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Prospect: Informatii pentru utilizator

DIANEAL PD4 GLUCOSE 13,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala
DIANEAL PD4 GLUCOSE 22,7 mg/ml solutie pentru dializi peritoneala
DIANEAL PD4 GLUCOSE 38,6 mg/ml solutie pentru dializi peritoneala

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Dianeal PD4 Glucose si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Thainte sa vi se administreze Dianeal PD4 Glucose
Cum sa vi se administreze Dianeal PD4 Glucose

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dianeal PD4 Glucose

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Dianeal PD4 Glucose si pentru ce se utilizeaza

Dianeal PD4 Glucose este o solutie de dializa peritoneala.

Indepirteaza apa si produsii de degradare din sange. De asemenea corecteazi concentratiile anormale
ale diferitelor componente din sange. Dianeal PD4 Glucose contine diferite cantitati de glucoza
(1,36%, 2,27% sau 3,86%). Cu cat concentratia de glucoza in solutie este mai mare, cu atat
indeparteaza volume mai mari de apa din sange.

Dianeal PD4 Glucose va poate fi prescris daca aveti:

e insuficienta a rinichilor, fie temporara fie permanenta

e retentie severa de apa

o tulburari severe in aciditate sau alcalinitate si a nivelului sarurilor din sange

e anumite feluri de intoxicatie cu medicamente cand alte tratamente nu sunt disponibile.

Dianeal PD4 Glucose este in special indicat pentru controlul nivelurilor de calciu si fosfat din sange,
daca primiti calciu sau magneziu care contin fosfat.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Dianeal PD4 Glucose

Nu utilizati Dianeal PD4 Glucose:

- Daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

e Daci aveti acidoza lacticd severa (prea mult acid in sange), Tnainte de prima utilizare a acestei
solutii.

e Daca aveti probleme ce afecteaza peretele sau cavitatea abdominala, ce nu pot fi corectate
chirurgical, sau probleme ce nu pot fi corectate care cresc riscul de infectii abdominale.

e Daca aveti o pierdere manifestd a functiei peritoneale din cauza cicatricilor peritoneale extinse.

Atentionari si precautii

nainte si utilizati Dianeal PD4 Glucose, adresati-vi medicului dumneavoastri.

Aveti grija deosebita:

e Daca aveti probleme serioase care afecteaza peretele sau cavitatea abdominald. De exemplu,
daca aveti o hernie sau o inflamatie care va afecteaza intestinele.

e Daca aveti o grefa aortica

e Daci aveti dificultati la respiratie

e Daca aveti dureri abdominale, temperatura crescuta sau observati ca lichidul drenat este tulbure,
neclar sau contine particule. Acestea pot fi semne de peritonita (inflamarea peritoneului) sau
infectie. Trebuie sa contactati imediat echipa medicala. Notati numarul lotului si dati-1 echipei
medicale, Impreuna cu punga cu lichidul drenat. Medicul va decide daca trebuie oprit
tratamentul sau pornit un tratament corectiv. De exemplu daca aveti o infectie medicul poate
face niste teste ca sa afle ce antibiotice sunt mai bune pentru dumneavoastra. Pana cand medicul
afla ce infectie aveti, poate sa va dea un antibiotic care este efectiv impotriva unui numar mare
de bacterii. Acesta este numit antibiotic cu spectru larg.

e Dacid aveti un risc mare aparitie a acidozei lactice severe (prea mult acid in sange). Aveti un risc
crescut de acidoza lactica daca:

e aveti tensiunea sangelui foarte mica sau o infectie in sdnge care poate fi asociata cu
insuficienta renala acuta severa

e aveti o boald metabolicd congenitala

e luati metformind (un medicament folosit pentru diabet)

e luati medicamente pentru tratarea HIV, in special medicamente numite NRTI

e Daci aveti diabet si utilizati aceastd solutie, trebuie evaluat periodic doza medicamentelor care
va regularizeaza nivelul zaharului din sange (de exemplu insulini). in special cand tratamentul
prin dializa peritoneala este inceput sau schimbat, doza medicamentelor pentru diabet trebuie
ajustata.

e Daca aveti alergie la porumb. Opriti imediat infuzia si drenati solutia din cavitatea peritoneala.
o Trebuie s tineti o evidenta a balantei de lichide si a greutatii corporale. Medicul va va
monitoriza regulat parametrii sangelui, in special:

e saruri (de exemplu bicarbonat, potasiu, magneziu, calciu si fosfat)

o hormon paratiroid — responsabil pentru mentinerea nivelului de calciu din corp

e grasimea din sange (lipide)

e Dacid aveti prea mult sau prea putin calciu in sdnge. Aceasta solutie poate influenta si mai mult
valoarea calciului.

o Nu utilizati mai multa solutie decat v-a prescris medicul. Simptomele suprainfuziei includ
distensie abdominala, o senzatie de plin si scurtarea respiratiei.

e Medicul va va verifica regulat nivelul potasiului din sange. Daca acesta scade prea mult medicul
va poate da o cantitate de clorurd de potasiu pentru a compensa.

e O tulburare numiti sclerozi peritoneala incapsulati (SPI) este o complicatie cunoscuti, rara, a
tratamentului de dializa peritoneala. Dumneavoastra trebuie sa fiti informat despre aceasta
posibila complicatie. SPI provoaci:

¢ inflamatie in abdomen (burta)

o cresterea de membrane fibroase care poate fi asociata cu durere de burta, balonare sau

voma. Foarte rar aceasta a fost fatala.



Dianeal PD4 Glucose impreuni cu alte medicamente

o Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

e Daci luati orice alt medicament, medicul poate sa le creasca doza, deoarece tratamentul prin
dializa peritoneala creste eliminarea anumitor medicamente.

o Aveti grija daca luati medicamente pentru inima cunoscute ca glicozide cardiace (de exemplu
digoxina), deoarece:

o Puteti avea nevoie de suplimente cu calciu si potasiu

o Pot sa apara batai neregulate ale inimii (o aritmie)

o Medicul va va supraveghea cu atentie in timpul tratamentului, in special valorile
potasiului, calciului si magneziului.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest tratament poate cauza oboseald, slabiciune, vedere incetosatd sau ameteald. Nu conduceti
vehicule si nu operati utilaje daca sunteti afectat.

3. Cum sa vi se administreze Dianeal PD4 Glucose

Dianeal PD4 Glucose se va administra in cavitatea peritoneald. Cavitatea peritoneala este cavitatea din
abdomen (burtd) marginita de peritoneu. Peritoneul este membrana care inveleste organele interne
precum intestinele si ficatul.

Nu este pentru utilizare intravenoasa.

Intotdeauna utilizati Dianeal PD4 Glucose asa cum sunteti instruit de citre personalul medical
specializat pentru dializa peritoneala. Intrebati daci nu sunteti sigur. O secventa incorecti de
deschidere si inchidere a clemelor, sau de destindere poate rezulta in infuzia de aer in cavitatea
peritoneald, ce poate conduce la durere abdominala si/sau peritonita.

Aruncati punga daca este deteriorata.

Cat de mult si cat de des
Medicul dumneavoastra va va prescrie concentratia de glucoza si numarul de pungi pe care trebuie sa
le utilizati zilnic.

Daci incetati sa utilizati Dianeal PD4 Glucose

Nu opriti dializa peritoneala fara acordul medicului dumneavoastra. Daca opriti tratamentul aceasta
poate avea consecinte care pun in pericol viata.

Metoda de administrare

Inainte de utilizare,

e Incalziti punga la o temperaturd de 37°C. Folositi incilzitorul special dedicat acestui scop.
Niciodata sa nu introduceti punga in apa sau sa folositi cuptorul cu microunde pentru a o incélzi.

e indepartati punga exterioara si administrati imediat.

o A se utiliza doar daca solutia este limpede. Nu utilizati punga daca solutia nu este limpede.

o Fiecare punga este de unica folosinta. Aruncati orice solutie rimasa neutilizata.

Se va folosi o tehnica aseptica in timpul administrarii solutiei, asa cum ati fost instruit. Dupa utilizare,
verificati daca lichidul drenat nu este tulbure.

Compatibilitatea cu alte medicamente

Medicul dumneavoastra poate prescrie alte medicamente injectabile care s fie adaugate in punga de
Dianeal PD4 Glucose. In aceast situatie, medicamentele se adauga prin portul de medicamente situat
la baza pungii. Utilizati produsul imediat dupa adaugarea medicamentului. Intrebati medicul daci nu
sunteti sigur.



Daci utilizati mai mult Dianeal PD4 Glucose decit trebuie in 24 de ore

Daca introduceti prea mult Dianeal PD4 Glucose este posibil sa aveti:

o distensie abdominala

® 0 senzatie de plin si/sau

e scurtarea respiratiei

Contactati medicul imediat. Medicul va va indica ce sa faceti.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca apare oricare din urmatoarele, spuneti imediat medicului sau personalului centrului de dializa
peritoneala:

e Tensiune mai mare decat este de obicei (hipertensiune)

o Glezne sau picioare umflate, ochi umflati, scurtarea respiratiei sau durere in piept

(hipervolemie)

o Stare de rau grava, cu basicarea pielii, gurii, ochilor si organelor genitale (sindrom Stevens-
Johnson)

o Durere de burta

o Frisoane (tremuraturi, simptome ca la gripa)

e Peritoneu inflamat (peritonita).

Acestea pot fi semnele unor reactii adverse grave. Este posibil sd aveti nevoie de asistentd medicala de
urgenta.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau centrului de dializa.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

Reactii adverse care au fost raportate (car apar la un numar necunoscut de pacienti tratati cu Dianeal
PD4 Glucose):

e Modificarea analizelor sangelui:

— scaderea potasiului (hipokaliemie) care poate cauza slabiciunea muschilor, spasme sau

batai neregulate ale inimii

— scaderea sodiului (hiponatriemie) care poate cauza oboseald, coma, confuzie sau greata

o Durere la locul de infuzie

o Greatd, voma, diaree, constipatie, sete, gura uscata

o Scaderea volumului sangelui (hipovolemie)

o Scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune)

o Spasme musculare, durere la muschi sau oase

o Retentie de lichid (edem)

o Balonare sau disconfort in abdomen

e Lesin

o Afectare a pielii precum urticare, eruptii sau mancarime

o Scurtarea respiratiei

Alte reactii adverse asociate cu tratamentul de dializa peritoneala (car apar la un numar necunoscut de
pacienti tratati cu Dianeal PD4 Glucose):

e infectie 1n jurul locului de iesire al cateterului, blocaj al cateterului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportéand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.




5. Cum se pastreaza Dianeal PD4 Glucose

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe punga dupa Exp. si simbolul
&. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dianeal PD4 Glucose
- Substantele active sunt

Glucoza 13,6 mg/ml | Glucoza 22,7 mg/ml | Glucoza 38,6 mg/ml
Glucoza anhidra 13,6 22,7 38,6
sub forma de
Glucoza monohidrat 15,0 25,0 42.5
Clorura de sodiu 5,4 5,4 5,4
Lactat de sodiu 4.5 4.5 4.5
Clorura de calciu 0,184 0,184 0,184
dihidrat
Clorura de magneziu 0,051 0,051 0,051
hexahidrat
mmol/l
Sodiu 132 132 132
Lactat 40 40 40
Calciu 1,25 1,25 1,25
Magneziu 0,25 0,25 0,25
Clorura 95 95 95
mOsm/I 344 395 483
PH 5,5 5,5 5,5

- Celilalt component este: apa pentru preparate injectabile pana la 1000 ml.

Cum arata Dianeal PD4 Glucose si continutul ambalajului

- Cutie cu 6 pungi din polietilena continand cate o punga dubla din PVC a 1500 ml solutie pentru
dializa peritoneald prevazute cu tubulaturd pentru injectarea medicatiei adjuvante i conector.

- Cutie cu 5 pungi din polietilena continand cate o punga simpla din PVC a 2000 ml solutie
pentru dializa peritoneala prevazute cu tubulatura pentru injectarea medicatiei adjuvante si

conector.

- Cutie cu 5 pungi din polietilena continand cate o punga dubla din PVC a 2000 ml solutie pentru
dializa peritoneald prevazute cu tubulaturd pentru injectarea medicatiei adjuvante i conector.

- Cutie cu 4 pungi din polietilena continand cate o punga dublad din PVC a 2500 ml solutie pentru
dializa peritoneala prevazute cu tubulaturad pentru injectarea medicatiei adjuvante si conector.

- Cutie cu 2 pungi din polietilena continand cate o punga simpla din PVC a 5000 ml solutie
pentru dializa peritoneald prevazute cu tubulatura pentru injectarea medicatiei adjuvante si

conector.

- Cutie cu 6 pungi din polietilena continand cate o punga simpla din PVC a 2000 ml solutie
pentru dializa peritoneald prevazute cu tubulatura pentru injectarea medicatiei adjuvante si

conector.




- Cutie cu 6 pungi din polietilend continand cate o punga dubla din PVC a 2000 ml solutie pentru
dializa peritoneald prevazute cu tubulaturd pentru injectarea medicatiei adjuvante i conector.

- Cutie cu 8 pungi din polietilena continand cate o punga simpla din PVC a 2000 ml solutie
pentru dializa peritoneala prevazute cu tubulatura pentru injectarea medicatiei adjuvante si
conector.

- Cutie cu 8 pungi din polietilend continand cate o punga dubla din PVC a 2000 ml solutie pentru
dializa peritoneald prevazute cu tubulaturd pentru injectarea medicatiei adjuvante i conector.

- Cutie cu 4 pungi din polietilena continand cate o punga simpla din PVC a 3000 ml solutie
pentru dializa peritoneala prevazute cu tubulatura pentru injectarea medicatiei adjuvante si
conector.

- Cutie cu 4 pungi din polietilena continand cate o punga simpla din PVC a 5000 ml solutie
pentru dializa peritoneala prevazute cu tubulatura pentru injectarea medicatiei adjuvante si
conector.

- Cutie cu 4 pungi din polietilend continand cate o punga simpla din PVC a 2500 ml solutie
pentru dializa peritoneald prevazute cu tubulatura pentru injectarea medicatiei adjuvante si
conector.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul Autorizatiei de punere pe piata

Baxter Healthcare S.A.,

Moneen Road, Castlebar, County Mayo,

Irlanda

Fabricant

Baxter Healthcare S.A.,

Moneen Road, Castlebar, County Mayo,
Irlanda

Acest prospect a fost revizuit in mai 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




