Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Nutrineal PD4 (z 1,1% roztworem aminokwaséw) roztwor do dializy otrzewnowej

Nalezy zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, W tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Nutrineal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nutrineal
Jak stosowac Nutrineal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Nutrineal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest Nutrineal i w jakim celu si¢ go stosuje

Nutrineal jest roztworem do dializy otrzewnowej, ktory nie zawiera glukozy. Umozliwia usunigcie z
krwi wody i zbednych produktéw przemiany materii oraz koryguje nieprawidtowosci roznych
sktadnikow krwi.

Nutrineal moze zosta¢ przepisany w nastepujacych przypadkach:

. jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ nerek, wymagajaca zastosowania dializy otrzewnowej;
. szczegolnie, gdy pacjent jest niedozywiony.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nutrineal

Lekarz prowadzacy oceni, czy dla danego pacjenta Nutrineal jest odpowiednim roztworem do
leczenia z zastosowaniem dializy otrzewnowej. Lekarz wezmie pod uwage wszystkie czynniki
uzyskane z historii choroby, ktére mogltyby wykluczy¢ zastosowanie roztworow do dializy
otrzewnowe;j.

Kiedy nie stosowac¢ leku Nutrineal

NIE wolno stosowa¢ leku Nutrineal w nastepujacych przypadkach:

. jesli pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek aminokwas lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

jesli stezenie mocznika we krwi wynosi powyzej 38 mmol/I;

jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie wpltywajace na metabolizm ktoregokolwiek z
aminokwasow;

jesli stezenie potasu we krwi jest zbyt mate;

jesli u pacjenta wystepuja objawy mocznicy, takie jak utrata apetytu, nudnosci lub wymioty;
jesli stezenie wodoroweglanow we krwi jest zbyt mate;

jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ watroby;

jesli u pacjenta stwierdzono cigzka kwasice mleczanowa (zbyt duze stezenie kwasu we krwi);
jesli u pacjenta wystepuja nieprawidlowosci wptywajace na $ciang brzucha lub jame brzuszna,
ktorych nie daje sie usuna¢ chirurgicznie lub zaburzenia, ktére zwiekszaja ryzyko zakazen w
obrebie jamy brzuszne;.



Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Nalezy zwraci¢ sie do lekarza:

Jesli u pacjenta wystgpuja: utrata apetytu, nudnosci lub wymioty. Lekarz moze zdecydowacé o
zmniejszeniu ilosci wymian z zastosowaniem Nutrineal lub zaprzestaniu leczenia z
zastosowaniem leku Nutrineal.
Jesli u pacjenta wystepuje bol brzucha lub stwierdzi si¢ zmetnienie, brak przezroczystosci lub
czastki w zdrenowanym plynie. Moze to by¢ oznaka zapalenia otrzewnej lub zakazenia. Nalezy
niezwlocznie skontaktowac sie z zespotem medycznym sprawujacym opieke nad pacjentem.
Nalezy odnotowa¢ numer serii produktu i okaza¢ go zespotowi medycznemu razem z workiem
ze zdrenowanym plynem. Zespol medyczny zdecyduje, czy leczenie nalezy przerwac lub tez
rozpocza¢ leczenie korygujace. Na przyktad, jesli wystapi zakazenie, lekarz moze wykonac
pewne badania, aby jak najlepiej dobra¢ wlasciwy antybiotyk. Do czasu ustalenia rodzaju
zakazenia, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie antybiotyku, ktory skutecznie zwalcza wiele
réznych bakterii. Jest to antybiotyk o szerokim spektrum dziatania.
Jesli u pacjenta wystepuje reakcja nadwrazliwosci (reakcja uczuleniowa) — patrz takze punkt 4.
Lekarz moze zdecydowac o zaprzestaniu leczenia z zastosowaniem leku Nutrineal.
W trakcie dializy otrzewnowej moze dojs$¢ do utraty bialek, aminokwasow i witamin z
organizmu. Lekarz oceni, czy bgdzie to wymagato uzupetnienia.
Jesli u pacjenta wystepuja nieprawidlowosci majace wplyw na stan $ciany brzucha lub jamy
brzusznej. Na przyktad, jesli u pacjenta stwierdza si¢ przepukling lub przewlekly stan zapalny
lub zakazenie wplywajace na stan jelit.
Jesli u pacjenta wykonywano przeszczep tetniczy w obrebie aorty.
Jesli pacjent cierpi na cigzka chorobe ptuc, np. rozedme ptuc.
Jezeli pacjent ma zaburzenia oddychania.
Jezeli pacjent stosuje insuling badz inne leki stosowane w celu korekty hiperglikemii. Lekarz
moze zdecydowac o dostosowaniu dawki tych lekow.
Jezeli pacjent jest w trakcie terapii wtdrnej nadczynnosci przytarczyc, lekarz zdecyduje, czy
mozna zastosowa¢ roztwor do dializy z matg zawarto$cig wapnia.
Nalezy wzig¢ takze pod uwagg, ze schorzenie zwane otorbiajace stwardnienie otrzewnej (EPS)
jest znanym, rzadkim powiktaniem leczenia dializg otrzewnowa. Pacjent i lekarz powinni miec¢
swiadomo$¢ mozliwosci wystgpienia tego powiktania. EPS powoduje:

e zapalenie w obrebie brzucha;

e wzrost ptatéw widknistej tkanki, ktoéra pokrywa i taczy organy wewnetrzne i zaburza

ich prawidtowy ruch. W rzadkich przypadkach bywa to $miertelne.

Lekarz bedzie systematycznie sprawdzat u pacjenta stezenie potasu. Jesli spadnie ono do zbyt
niskich wartosci lekarz moze poda¢ chlorek potasu, aby wyréwnac niedobor.

Lekarz udzieli pacjentowi szczegdtowych informacji odnos$nie indywidualnych srodkow
ostroznos$ci. Lekarz bedzie systematycznie sprawdzat wyniki badan parametrow krwi. Zapewni,
aby w czasie leczenia pacjenta byly odpowiednie.

Pacjent — o ile jest to mozliwe w porozumieniu z lekarzem - powinien prowadzi¢ pisemny rejestr
spozycia biatka w diecie, bilans ptynéw oraz masy ciata.

Inne leki i Nutrineal

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze
0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jezeli pacjent stosuje inne leki, by¢ moze lekarz bedzie musiat zwigkszy¢ ich dawki. Jest to
spowodowane przez fakt, ze leczenie za pomocg dializy otrzewnowej nasila wydalanie
niektorych lekdw.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, jezeli pacjent stosuje leki nasercowe znane jako glikozydy
nasercowe (np. digoksyne). Leki te moga nie by¢ tak skuteczne lub ich toksycznos¢ moze by¢
wigksza. U pacjenta moze:



e zaistnie¢ potrzeba uzupelnienia potasu i wapnia;

e dojs¢ do zaburzenia rytmu serca (arytmii).
Podczas leczenia pacjent bedzie pod Scista kontrolg lekarza, szczegdlnie monitorowane beda
stgzenia potasu, wapnia i magnezu.

Ciaza i karmienie piersia
Nutrineal nie jest zalecany w trakcie cigzy lub karmienia piersig, chyba ze lekarz zaleci inacze;.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten rodzaj leczenia moze powodowac ostabienie, zte samopoczucie lub zmniejszenie objetosci
pltyndéw w organizmie (hipowolemig¢). Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obstugiwaé
urzadzen mechanicznych, jesli odczuwa si¢ takie objawy.

3. Jak stosowa¢ Nutrineal

Nutrineal jest przeznaczony do podawania do jamy otrzewnej. Jest to przestrzen w jamie brzusznej
(brzuchu) pomigdzy skora i otrzewna. Otrzewna jest to btona otaczajaca organy wewngtrzne takie jak
jelita i watroba.

Nutrineal nie jest przeznaczony do stosowania dozylnego.

Nalezy zawsze stosowac ten lek zgodnie z instrukcjami zespotu medycznego, specjalizujacego si¢ w
dializie otrzewnowej. W przypadku watpliwosci nalezy si¢ z nimi skontaktowac.

W razie uszkodzenia, nalezy wyrzuci¢ worek.

W jakich dawkach i jak czesto lek jest stosowany
Wilasciwg ilos¢ workow, ktorg pacjent musi zastosowaé, przepisze lekarz. Zazwyczaj ilo$¢ ta waha si¢
od jednego worka o pojemnosci 2,0 litréw do jednego worka o pojemnosci 2,5 litra na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Jezeli pacjent ma ponizej 18 lat, lekarz uwaznie oceni zalecenie stosowania leku Nutrineal.

Jezeli po uptywie 3 miesigcy nie nastapi poprawa stanu odzywienia, lekarz dokona ponownej oceny
sposobu leczenia.

Sposéb podawania

Przed zastosowaniem:

. nalezy ogrza¢ worek do temperatury 37°C. Do tego celu nalezy uzy¢ ptytki grzewczej
specjalnie zaprojektowanej w tym celu. Nigdy nie zanurza¢ worka w wodzie w celu ogrzania.
Nigdy nie uzywac¢ kuchenki mikrofalowej do ogrzania roztworu;

nalezy zdja¢ zewnetrzny worek ochronny i niezwlocznie zastosowac;

uzywac wyltacznie, gdy roztwor jest przezroczysty, a opakowanie nieuszkodzone;

kazdy worek przeznaczony jest tyko do jednorazowego uzytku;

wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy wyrzucic.

Podczas catej procedury podania roztworu, nalezy stosowaé techniki aseptyczne, zgodnie ze
szkoleniem.

Zgodno$¢ z innymi lekami

Lekarz moze przepisa¢ pacjentowi inne leki w postaci przeznaczonej do wstrzykiwan, dodawane
bezposrednio do worka z lekiem Nutrineal. W takiej sytuacji nalezy dodac¢ lek poprzez port do
dodania leku. Po dodaniu leku nalezy niezwtocznie zuzy¢ produkt. W razie watpliwo$ci nalezy
ponownie skontaktowac¢ sie z lekarzem.



Zastosowanie wiecej niz jednego worka leku Nutrineal w ciggu 24 godzin
Jesli podane zostanie zbyt duzo ptynu Nutrineal moze wystgpic:

e rozdecie brzucha;

e Uczucie petosci.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zaleci dalszy sposob postepowania.

Przerwanie stosowania leku Nutrineal
Nie nalezy przerywa¢ dializy otrzewnowej bez zgody lekarza. Przerwanie leczenia moze zagrazac
zyciu.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawdw, nalezy niezwlocznie powiadomic¢ o
tym lekarza lub osrodek prowadzacy leczenie dializg otrzewnowa:
e bol brzucha

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (wystepujgce u wiecej niz 1 na 10 pacjentow stosujgcych lek
Nutrineal):

. nudnos$ci, wymioty

anoreksja (dtugotrwale zaburzenie przyjmowania pokarmow z uwagi na utrat¢ apetytu)
zapalenie zotadka

Uczucie stabosci

zwigkszenie objetosci ptyndw ustrojowych (hiperwolemia)

wysokie stezenie substancji kwasowych w organizmie (kwasica)

Czeste dziatania niepozgdane (wystepujgce u wiecej niz I na 100 pacjentow stosujgcych lek
Nutrineal):

o anemia

depresja

sptycenie oddechu

bol brzucha

zmniejszenie objetosci ptynéw ustrojowych (hipowolemia)

spadek stezenia soli potasu we krwi (hipokaliemia)

zakazenie

Inne zgloszone dzialania niepozgdane (wystepujqce u nieznanej liczby pacjentow stosujgcych lek
Nutrineal):

. zapalenie otrzewnej

zmgtnienie dializatu

dyskomfort w obrebie brzucha

gorgczka

zte samopoczucie

swiad

reakcja nadwrazliwosci (reakcja uczuleniowa)

ciezkie reakcje alergiczne powodujace obrzek twarzy i gardta (obrzek naczynioruchowy)



Inne zgloszone dzialania niepozgdane zwigzane z procedurg przeprowadzania dializy otrzewnowej:

. zakazenie wokot miejsca ujécia cewnika
. powiktania zwigzane z obecnos$cig cewnika
. spadek stezenia wapnia we krwi (hipokalcemia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Nutrineal

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed $wiattem

Nie uzywac tego leku, po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na pudetku i na
worku za napisem ,,Termin wazno$ci” i symbolem Z. Termin waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia
podanego miesigca.

Nutrineal nalezy usuwaé w sposob zgodny z podanym podczas szkolenia.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Ta ulotka nie zawiera wszystkich informacji o leku. W razie dodatkowych pytan lub watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Co zawiera Nutrineal PD4 (z 1,1% roztworem aminokwasow)

Sktad leku jest nastepujacy:

Nutrineal PD4 (z 1,1% roztworem aminokwasow)
Zawarto$¢ w mg/1
Mieszanina aminokwasow:
Alanina 951
Arginina 1071
Glicyna 510
Histydyna 714
Izoleucyna 850
Leucyna 1020
Lizyny chlorowodorek 955
Metionina 850
Fenyloalanina 570
Prolina 595




Seryna 510
Treonina 646
Tryptofan 270
Tyrozyna 300
Walina 1393
Sodu chlorek 5380
Wapnia chlorek dwuwodny 184
Magnezu chlorek szesciowodny 51
Sodu mleczan 4480
Sklad w mmol/l
Aminokwasy 87,16
Séd 132
Wapn 1,25
Magnez 0,25
Mleczany 40
Chlorki 105

Inne sktadniki to:
. woda do wstrzykiwan;
. kwas solny (stezony).

Jak wyglada Nutrineal i co zawiera opakowanie

Nutrineal jest pakowany w plastikowy worek z PCW, zawierajacy 1,5 litra, 2,0 litry lub 2,5 litra
roztworu.

Kazdy worek jest pakowany w zewnetrzny worek ochronny i dostarczany w tekturowych pudetkach.

1,51 -6 pojedynczych workéw w tekturowym pudetku
1,51 -6 podwojnych workow w tekturowym pudetku
2,0 I =5 pojedynczych workow w tekturowym pudetku
2,0 I — 5 podwojnych workow w tekturowym pudetku
2,0 | — 6 pojedynczych workow w tekturowym pudetku
2,0 I — 6 podwojnych workow w tekturowym pudetku
2,0 | — 8 pojedynczych workow w tekturowym pudetku
2,0 | — 8 podwojnych workéw w tekturowym pudetku
2,5 1 — 4 pojedyncze worki w tekturowym pudetku

2,5 |1 — 4 podwdjne worki w tekturowym pudetku

Nie wszystkie opakowania muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre 2
1420 Braine-I’Alleud
Belgia

Wytwdrca

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar - County Mayo
Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Vantive i Nutrineal sa znakami towarowymi firmy Vantive Health LLC lub jej spotek zaleznych.



