Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

NUTRINEAL PD4 otopina za peritonejsku dijalizu

Pazljivo pro¢itajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je NUTRINEAL i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati NUTRINEAL
Kako primjenjivati NUTRINEAL

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati NUTRINEAL

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P U

1. Sto je NUTRINEAL i za §to se koristi

NUTRINEAL je otopina za peritonejsku dijalizu koja ne sadrzi glukozu. Ona uklanja vodu i otpadne
tvari iz krvi. Takoder, ova otopina ispravlja neuobicajene razine razlicitih tvari koje se nalaze u krvi.

NUTRINEAL Vam moze propisati lijecnik:
- ako imate zatajenje rada bubrega koje zahtijeva peritonejsku dijalizu,
- osobito ako ste pothranjeni.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati NUTRINEAL

Lijecnik ¢e procijeniti je li NUTRINEAL otopina prikladna za Vase lijecenje peritonejskom dijalizom.
Pri tome ¢e uzeti u obzir bilo koje ¢imbenike u Vasoj povijesti bolesti koji bi mogli iskljuciti
koristenje otopina za peritonejsku dijalizu.

NemOJte primjenjivati NUTRINEAL
ako ste alergi¢ni na bilo koju od aminokiselina ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)

- ako je razina uree u krvi visa od 38 mmol/l

- ako patite od poremecaja metabolizma aminokiselina

- ako imate prenisku razinu kalija u krvi

- ako imate uremijske simptome poput gubitka apetita, muc¢nine ili povra¢anja

- ako imate prenisku razinu hidrogenkarbonata u krvi

- ako patite od insuficijencije jetre

- ako ve¢ imate tesku laktatnu acidozu (stanje povecane kiselosti krvi)

- ako imate problem s trbusnim zidom ili Supljinom koji se ne moze korigirati kirurskim
zahvatom ili problem koji povecava rizik od trbusnih infekcija koji se ne moze korigirati.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite NUTRINEAL:

- ako iskusite gubitak apetita, mucninu ili povrac¢anje. Lije¢nik se moze odluciti za Smanjenje
broja NUTRINEAL izmjena ili prekid lijecenja lijekom NUTRINEAL.

- ako osjetite bol u podrucju trbuha ili primijetite zamucenost ili ¢estice u isto¢enoj otopini.
Navedeni znakovi mogu upucivati na peritonitis (upala potrbusnice) ili infekciju. Bez odgode se

morate obratiti medicinskom osoblju koje prati Vase lijeGenje. Zabiljezite broj serije yreéicaza
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peritonejsku dijalizu koje ste koristili te ih zajedno s vre¢icom s isto¢enom teku¢inom ponesite
sa sobom prilikom odlaska medicinskom osoblju koje prati Vase lijeCenje. Medicinsko osoblje
¢e odluciti treba li se lijeCenje prekinuti ili je potrebno zapoceti drugo odgovarajuce lijecenje
takvog stanja. Na primjer, ako imate infekciju, lije¢nik moze napraviti odredene testove kako bi
saznao koji antibiotici ¢e biti najprikladniji za lijeenje infekcije. Prije saznanja koju to¢no
infekciju imate, lijecnik Vam moze dati antibiotik koji u¢inkovito djeluje protiv niza razlic¢itih
bakterija. Ti antibiotici se nazivaju antibiotici Sirokog spektra.

- Ako iskusite reakciju preosjetljivosti (alergijsku reakciju) — pogledajte takoder dio 4. Mozda ¢e
lije¢nik morati prekinuti lijecenje lijekom NUTRINEAL.

- Tijekom peritonejske dijalize moZzete izgubiti proteine, aminokiseline, vitamine. Lije¢nik ¢e
znati ako Ce iste trebati nadomjestiti.

- ako imate probleme koji utje¢u na trbusnu stijenku ili Supljinu. Na primjer ako imate herniju ili
kroni¢nu infekciju ili upalno stanje koje zahvaca Vase unutarnje organe.

- ako imate presadak u aorti.

- ako imate teSku plu¢nu bolest, na primjer emfizem.

- ako imate poteskoce s disanjem.

- ako uzimate inzulin ili druge nacine lijeenja hiperglikemije. Lijecnik mozda ¢e trebati
prilagoditi njihovu dozu.

- Ako se trenutno lijecite od sekundarnog hiperparatireoidizma, lijenik ¢e odrediti smijete li
uzimati otopinu za dijalizu s malim sadrzajem kalcija.

- Poremecaj koji se naziva inkapsuliraju¢a peritonejska skleroza je poznata, ali rijetka
komplikacija lije¢enja peritonejskom dijalizom. Trebali biste, po moguénosti zajedno s
lije¢nikom, uzeti u obzir moguée komplikacije ako nastupi ovaj poremecaj, a koji uzrokuje:

- upalu trbuha,
- zadebljanje fibroznog tkiva koje prekriva i drzi unutarnje organe, ¢ime utjece na njihov
normalni rad. Ove komplikacije su rijetko bile fatalne.

- Lije¢nik ¢e redovito nadgledati razinu kalija. Ako ga bude premalo, lije¢nik Vam moze dodatno
propisati uzimanje kalijevog klorida.

- Lije¢nik ¢e Vas savjetovati 0 posebnim mjerama opreza koje se odnose na Vas, pratit ¢e
parametre u Vasoj krvi u redovitim vremenskim intervalima i osigurati da su unutar normalnih
vrijednosti tijekom lijecenja.

- Trebali biste, po moguénosti zajedno s lijeénikom, ¢uvati zabiljeSske unosa proteina tijekom
dijete, ravnoteze tekucine i Vase tjelesne tezine.

Drugi lijekovi i NUTRINEAL

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove. Ako uzimate druge lijekove, lije¢nik ¢e mozda morati povecati njihovu dozu. To je stoga §to
se peritonejskom dijalizom povecéava eliminacija (uklanjanje) nekih lijekova.

Budite oprezni ako uzimate lijekove za srce koji se nazivaju sr¢ani glikozidi (na primjer digoksin).
- ¢ete mozda trebati uzimati nadomjeske kalija i kalcija,
- ¢e se kod Vas mozda razviti nepravilan srcani ritam (aritmija).

Lijecnik ¢e Vas pazljivo nadzirati tijekom lijeCenja, 0sobito razine kalija, kalcija i magnezija.

Trudnoda i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

NUTRINEAL se ne preporucuje tijekom trudnoce ili dojenja, osim ako lijecnik ne propise drugacije.
Upravljanje vozilima i strojevima

Ovakav nacin lije¢enja moze izazvati slabost, malaksalost ili smanjenje volumena tjelesne tekucine
(hipovolemija). Nemojte upravljati vozilima niti strojevima ako primijetite bilo koji od ovih simptoma.
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3. Kako primjenjivati NUTRINEAL

NUTRINEAL se primjenjuje u trbusnu Supljinu. To je Supljina u trbuhu koja se nalazi izmedu koze i
potrbusnice. Potrbusnica je membrana koja prekriva unutrasnje organe kao $to su crijeva i jetra.

NUTRINEAL se ne smije davati intravenski.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao medicinski tim specijaliziran za
peritonejsku dijalizu. Provjerite s njima ako niste sigurni.

Ako je vrecica oStecena, zbrinite je u otpad.

Kako se primjenjuje i koliko ¢esto
Lijecnik ¢e Vam propisati odgovarajuci broj vrecica koje morate koristiti. Obi¢no je to jedna vrecica
dnevno.

Primjena u djece i adolescenata
Ako ste mladi od 18 godina Zivota, lije¢nik ¢e pozorno razmotriti propisivanje lijeka NUTRINEAL.

Ako nakon 3 mjeseca lijeCenja nije doSlo do pobolj$anja nutritivnog statusa, lijeénik ¢e ponovno
razmotriti opravdanost lijecenja.

Nacin primjene

Prije primjene:

- Zagrijte vrecicu na 37°C. Za zagrijavanje smijete Koristiti samo suhe izvore zagrijavanja
posebno namijenjene za tu svrhu (na primjer, grija¢ za zagrijavanje otopine). Nikada ne
uranjajte vrec¢icu u vodu. Nikada ne koristite mikrovalnu pecnicu za zagrijavanje vrecice.

- Nakon otvaranja zastitne vrecice, lijek morate odmah primijeniti.

- Koristite vre¢ice samo ako je otopina bistra i ako spremnik nije oStecen.

- Svaku vrecicu smijete koristiti samo jedanput.

- Neiskoristenu otopinu zbrinite u otpad.

Prilikom primjene otopine koristite asepti¢ni postupak s kojim ste bili upoznati prilikom edukacije.

Kompatibilnost s drugim lijekovima

Lijecnik Vam moze propisati dodavanje drugih lijekova u NUTRINEAL vrec¢icu. U tom slucaju, lijek
trebate dodati kroz nastavak za dodavanje lijekova. Nakon dodavanja lijeka, otopinu morate odmah
iskoristiti. U slucaju bilo kakvih nejasnoca obratite se lije¢niku.

Ako tijekom 24 sata uzmete vise NUTRINEAL vreéica nego Sto ste trebali

Ako uzmete vise NUTRINEAL vreéica nego $to ste trebali, mozete imati sljede¢e simptome:
- nadimanje trbuha,

- osjecaj punoce.

Odmah se obratite lije¢niku. On ¢e Vas savjetovati §to morate napraviti.

Ako prestanete uzimati NUTRINEAL
Ne smijete prekinuti peritonejsku dijalizu bez prethodnog odobrenja lije¢nika. Prekid uzimanja moze

imati za posljedicu komplikacije opasne po zivot.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Odmah se obratite lije¢niku ili centru za peritonejsku dijalizu ako dobijete neku od niZze navedenih
nuspojava:

- bol u trbuhu

- poremecaj krvarenja

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

- mucnina, povracanje

- anoreksija (dugotrajan poremecaj hranjenja zbog gubitka apetita)
- gastritis (upala Zeluca)

- osjecaj slabosti

- povecanje volumena tekucine u tijelu (hipervolemija)

- visoka razina kiselih tvari u tijelu (acidoza)

- povisenje uree u krvi

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- anemija

- depresija

- nedostatak zraka

- bol u trbuhu

- smanjenje volumena tekuéine u tijelu (hipovolemija)
- sniZzenje razine kalija u krvi (hipokalijemija)

- infekcija

Ostale prijavljene nuspojave (€ija se ucestalost ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- peritonitis (upala trbusne stijenke)

- zamucenje tekucine istocCene iz trbusne Supljine

- inkapsulirajuca peritonejska skleroza

- neuobicéajen nalaz peritonealne tekucine

- nelagoda u trbuhu

- vrucica

- malaksalost

- svrbez

- reakcija preosjetljivosti (alergijska reakcija)

- ozbiljna alergijska reakcija koja dovodi do oticanja lica ili grla (angioedem)

Ostale nuspojave vezane za sam postupak izvodenja peritonejske dijalize:
- infekcija oko izlaznog mjesta katetera

- komplikacije vezane uz kateter

- snizenje razine kalcija u krvi (hipokalcijemija)

- bakterijski peritonitis

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To uklju¢uje i svaku mogucu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati NUTRINEAL

- Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

- Cuvati na temperaturi ispod 30°C, u originalnom pakiranju, zasti¢eno od svjetlosti.

- Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i vrec€ici iza

,,Rok valjanosti“ i simbola ,,3“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Zbrinite NUTRINEAL na nacin s kojim ste bili upoznati tijekom edukacije.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Ova uputa o lijeku ne sadrzi sve informacije o ovome lijeku. U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili

pitanja obratite se lije¢niku.

Sto NUTRINEAL PD4 sadrzi
Sastav lijeka:

Sastav u mg/l

aminokiseline:
alanin 951
arginin 1071
glicin 510
histidin 714
izoleucin 850
leucin 1020
lizin (klorid) 955
metionin 850
fenilalanin 570
prolin 595
serin 510
treonin 646
triptofan 270
tirozin 300
valin 1393
natrijev klorid 5380
kalcijev klorid dihidrat 184
magnezijev klorid heksahidrat 51
natrijev S-laktat 4480
Sastav u mmol/l
aminokiseline 87,16
natrij 132
kalcij 1,25
magnezij 0,25
laktat 40
klorid 105

Pomocne tvari su voda za injekcije i koncentrirana kloridna kiselina.

Kako NUTRINEAL izgleda i sadrzaj pakiranja

NUTRINEAL je bistra, bezbojna do blijedo Zuta, sterilna otopina za peritonejsku dijalizu.
NUTRINEAL otopina je opremljena u PVC vrecicu i ulozena u zastitnu plasti¢nu vreéicu.

Veli¢ine pakiranja:

- 5 plasti¢nih vrecica s 2000 ml otopine s nastavcima i jednom praznom vrecicom (za istjecanje

tekuéine) u zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kutiji

- 6 plasti¢nih vrecica s 2000 ml otopine s nastavcima i jednom praznom vre¢icom (za istjecanje

tekucine) u zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kutiji

- 8 plasti¢nih vrecica s 2000 ml otopine s nastavcima i jednom praznom vrecicom (za istjecanje

tekuéine) u zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kutiji
- 4 plasticne vrecice s 2500 ml otopine u zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kutiji

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
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Nositelj odobrenja:
Vantive Belgium SRL
Boulevard d'Angleterre 2
1420 Braine-I'Alleud
Belgija

Proizvodac:

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar

County Mayo

Irska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Baxter Healthcare d.o.o.

Hektoroviceva 2

10 000 Zagreb

Tel.: 01 6610314

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2024.
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