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Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dianeal PD4 Glucose 13,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1000 ml solutie pentru dializa peritoneala contin:

Glucoza anhidra 13,600 g
sub forma de

Glucoza monohidrat 15,000 g
Clorura de sodiu 5,380 g
Clorura de calciu dihidrat 0,184 g
Clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g
Lactat de sodiu 4480 g
Compozitia in mmol/I:

Na* 132 mmol/l

Ca* 1,25 mmol/l

Mg** 0,25 mmol/l

Cr 95 mmol/l

Lactat” 40 mmol/l

Osmolaritate teoretica: 344 mOsm/1
pH la 25°C: 5,5

Excipient: apa pentru preparate injectabile pana la 1000 ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru dializa peritoneala.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Dianeal PD4 Glucose este indicat in toate situatiile in care se recomanda dializa peritoneala:

1. Insuficienta renala acuta si cronica;
2. Retentie hidrica masiva;

3. Dezechilibre electrolitice;

4.

Intoxicatii medicamentoase, cand nu sunt disponibile alte mijloace terapeutice adecvate.
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Dianeal PD4 Glucose este util in mod particular pentru controlul concentratiei plasmatice de calciu si
fosfati la pacientii cu insuficienta renala tratati cu chelatori de fosfati continand calciu sau magneziu.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Tipul de tratament (DPCA — dializa peritoneala continud ambulatorie sau dializa peritoneald automata
DPA), schema de tratament, frecventa tratamentului, volumul de schimb, durata administrarilor si
durata in timp a tratamentului vor fi initiate si supravegheate de citre medicul prescriptor. in functie
de tipul de tratament se alege forma de ambalaj (punga dubla sau punga simpld): DPCA — dializa
peritoneald continud ambulatorie utilizeaza pungile duble si dializa peritoneald automatia — DPA,
utilizeaza pungile simple.

Adulti

Pacientii cu dializa peritoneala continua ambulatorie (DPCA) in mod obisnuit urmeaza 4 cicluri pe zi
(24 de ore). Pacientii cu dializa peritoneald automata (DPA) in mod obignuit efectueaza 4 -5 cicluri
noaptea i pana la 2 cicluri ziua. Volumul de umplere depinde de mérimea corpului, uzual de la 2 la
2,5 litri.

Copii si adolescenti (de la nou nascuti pana la varsta de 18 ani)

Este recomandat de la 800 — 1400 ml/m? per ciclu pAnd maximum 2000 ml, dupi cum este tolerat.
Volume de umplere de 500 — 1000 ml/m? sunt recomandate la copiii sub 2 ani.

Pe masura ce greutatea pacientului se aproprie de greutatea ideald, se recomanda scaderea
concentratiei de glucoza a Dianeal PD4 Glucose.

Pentru a evita riscul deshidratarii severe si hipovolemia si pentru a reduce pierderile de proteine, se
recomanda alegerea solutiei de dializa peritoneald cu cel mai mic nivel al osmolaritatii, compatibil cu
necesitatile de indepartare a lichidului pentru schimbul respectiv.

Mod de administrare

Precautii necesare a fi luate inainte de manipularea sau administrarea medicamentului.

Solutia de Dianeal PD4 Glucose este numai pentru administrare intraperitoneala.

Nu este pentru administrare intravenoasa.

Solutia de dializa peritoneald trebuie incilzitd la 37°C pentru a creste confortul pacientului. Totusi,
trebuie folositd doar céldura uscata (de exemplu o perna electrica sau o placa de incélzire). Solutiile nu
trebuie Incdlzite Tn apa sau in cuptorul cu microunde datorita potentialului de ranire sau disconfort.

in timpul procedurii de dializa peritoneala trebuie folosita o tehnica aseptica.

A nu se administra daca solutia are o culoare anormala, este tulbure, contine suspensii sau sunt semne
de scurgere, sau daca sigiliile nu sunt intacte.

Lichidul drenat trebui inspectat pentru prezenta de fibrinad sau daca este tulbure, ceea ce poate indica
prezenta peritonitei.

Orice solutie ramasa se arunca.

De unica folosinta.



4.3

Contraindicatii

Hipersensibilitate la oricare din substantele active sau la oricare din excipientii prezentati la pct. 6.1.

Dianeal PD4 Glucose este contraindicat la pacientii cu:

4.4

acidoza lactica severa preexistenta,

defecte mecanice necorectabile care previn o dializa peritoneala efectiva sau care cresc riscul de
infectie,

pierdere manifesta a functiei peritoneale sau aderente extinse care compromit functia
peritoneala.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Dializa peritoneala trebuie efectuata cu atentie la pacientii cu:

1) afectdri abdominale, inclusiv afectarea membranei peritoneale si a diafragmei prin
chirurgie, anomalii congenitale sau traume pana la vindecarea completa, tumori abdominale,
infectia peretelui abdominal, hernie, fistuld fecald, colostomie sau iliostomie, episoade
frecvente de diverticulitd, boala intestinald inflamatorie sau ischemica, rinichi polichistici
madriti, sau alte situatii care compromit integritatea peretelui abdominal, suprafata
abdomenului sau a cavitatii intraabdominale;

2) alte situatii incluzand grefa aortica recenta sau boald pulmonara severa.

Sclerozi peritoneald incapsulati (SPI) este considerata a fi o complicatie cunoscutd, rard, a

terapiei de dializa peritoneala. EPS a fost raportata la pacientii care utilizeaza solutii de dializa

peritoneald, inclusiv Dianeal PD4 Glucose. Rar, au fost raportate consecinte fatale ale SPI in
asociere cu Dianeal PD4 Glucose.

In cazul aparitiei peritonitei, alegerea si dozele de antibiotic trebuie bazate pe rezultatul

de identificarea microorganismelor implicate pot fi folosite antibiotice cu spectru larg.

Solutiile care contin glucoza trebuie utilizate cu atentie la pacientii cu alergie cunoscuta la

porumb sau produse din porumb. Pot aparea reactii de hipersensibilitate precum cele datorate

alergiei la amidonul din porumb, inclusiv reactii anafilactice/anafilactoide. La aparitia oricaror
semne sau simptome ale unei reactii de hipersensibilitate suspectata infuzia trebuie oprita
imediat iar solutia trebuie drenata din cavitatea peritoneald. Trebuie instituite contramasuri
terapeutice corespunzatoare, dupa cum este indicat clinic.

Pacientii cu acidoza lactica severa nu trebuie tratati cu solutii de dializa peritoneala pe baza de

lactat (vezi pct. 4.3). Se recomanda ca pacientii cu afectiuni cunoscute sa creasca riscul de

acidoza lactica (de exemplu hipotensiune severa sau sepsis care poate fi asociat cu insuficienta
renald acutd; tulburari de metabolism congenitale; tratament cu medicamente precum
metformina si inhibitori de revers-transcriptaza a nucleozidelor/nucleotidelor) trebuie
monitorizati pentru aparitia acidozei lactice inainte §i in timpul tratamentului cu solutii de
dializa peritoneald cu lactat.

La prescrierea solutiei care sa fie utilizatd pentru anume pacienti, trebuie avuta grija la

potentiala interactiune intre tratamentul de dializa si tratamentul pentru alte afectiuni existente.

Nivelul seric al potasiului, calciului si magneziului trebuie monitorizat cu atentie la pacientii

tratati cu glicozide cardiace.

Pacientii trebuie monitorizati cu atentie pentru a se evita supra sau sub hidratarea. Trebuie tinuta

o evidenta exacta a balantei hidrice si se va monitoriza cu atentie greutatea corporald a

pacientului pentru a evita supraincarcarea hidrica sau deshidratarea cu consecinte grave ca

insuficienta cardiaca congestiva, depletie de volum, soc.

in timpul dializei peritoneale pot aparea pierderi de aminoacizi, vitamine hidrosolubile si alte

medicamente, ce pot necesita inlocuire.

Pentru pacientii cu hipercalcemie trebuie considerate solutii DP cu continut redus de calciu.

Pacientii care primesc acest fel de solutii trebuie monitorizati pentru nivelul de calciu pentru

aparitia hipocalcemiei sau inrdutatirea hipercalcemiei. In aceste situatii ajustarea dozei de



chelatori de fosfat si/sau analogi de vitamina D si/sau mimetice de calciu trebuie considerata de
catre medic.

- Tratamentul supra umplerii cu Dianeal PD4 Glucose consta in drenarea solutiei din cavitatea
peritoneala.

- Suprainfuzia de solutie de Dianeal PD4 Glucose poate fi caracterizatd de distensie/durere
abdominala si insuficienta respiratorie.

- O secventa incorectd de clampare sau destindere poate rezulta 1n infuzia de aer in cavitatea
peritoneald, ce poate conduce la durere abdominala si/sau peritonita.

- Utilizarea 1n exces a Dianeal PD4 Glucose cu concentratie mare de glucoza in timpul dializei
peritoneale poate duce la pierderi excesive de apa.

- Potasiul nu este inclus in solutia de Dianeal PD4 Glucose datorita riscului de hiperkaliemie

- In situatia in care existd un nivel normal al potasiului seric sau hipokaliemie, adiugarea de
clorura de potasiu (pana la o concentratie de 4 mEq/l) poate fi indicata pentru a preveni o
hipokaliemie severa si trebuie efectuatd dupa o evaluare atentd a a potasiului seric si total,
numai la indicatia unui medic.

- Concentratiile plasmatice ale electrolitilor (in special bicarbonat, potasiu, magneziu, calciu si
fosfat), biochimia sangelui (inclusiv hormonul paratiroid si parametrii lipidelor) si parametrii
hematologici trebuie sa fie evaluate periodic.

- La pacientii diabetici nivelul glucozei sanguine trebuie monitorizat cu atentie in timpul si dupa
dializa cu solutii care contin glucoza. Doza de insulind sau alte tratamente pentru hiperglicemie
trebuie ajustate.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost efectuate studii de interactiune cu Dianeal PD4 Glucose.

Concentratia plasmaticd a medicamentelor dializabile poate fi redusa prin dializa.

Valorile potasiului, calciului si magneziului seric trebuie monitorizat cu atentie la pacientii tratati cu
glicozide cardiace, deoarece exista riscul de intoxicatie digitalica. Pot fi necesare suplimente de
potasiu.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista, sau existd o cantitate limitatd de date din utilizarea Dianeal PD4 Glucose la femeile gravide.
Studiile pe animale sunt insuficiente cu privire la toxicitatea pentru reproducere (vezi pct. 5.3).
Dianeal PD4 Glucose nu este recomandat in timpul sarcinii si pentru femeile fertile care nu utilizeaza
contraceptie.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca metabolitii Dianeal PD4 Glucose sunt excretati in laptele matern.

Nu poate fi exclus riscul pentru nou nascuti/sugari.

Trebuie decis daca sa se intrerupa aldptarea la san sau sa se intrerupa/opreasca tratamentul cu Dianeal
PD4 Glucose, considerand beneficiile alaptarii la san pentru copil si beneficiul terapiei pentru mama.

Fertilitatea
Nu exista date clinice cu privire la fertilitate.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pacientii 1n stadiu terminal al bolii renale ce urmeaza dializa peritoneala pot experimenta efecte
nedorite care pot afecta abilitatea de a conduce vehicule sau a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate din experienta din comercializare. Aceste reactii sunt
prezentate conform MedDRA Sistem Organ Clasa, apoi prin Termen preferat, in ordinea severitatii.



Reactiile adverse prezentate in acest paragraf sunt date conform conventiei recomandate privind
frecventa: Foarte frecvente (>1/10), Frecvente (>1/100 si <1/10), Mai putin frecvente (>1/1000 si
<1/100), Rare (>1/10000 si <1/1000), Foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate

fi estimata din datele disponibile).

efluent peritoneal tulbure
vomismente

diaree

greata

constipatie

durere abdominala
distensie abdominala
disconfort abdominal

Tulburari metabolice si de nutritie hipokaliemie cu frecventa
retentie de lichide necunoscuta
hipervolemie
hipovolemie
hiponatremie
deshidratare
hipocloremie

Tulburari vasculare hipertensiune cu frecventa
hipotensiune necunoscuta

Tulburari respiratorii, toracice si dispnee cu frecventa

mediastinale necunoscuta

Tulburari gastro-intestinale scleroza peritoneala incapsulata cu frecventa
peritonita necunoscuta

Afectiuni cutanate si ale tesutului
subcutanat

sindrom Stevens-Johnson
urticare

eruptie (inclusiv inclusiv prurit,
eritem, generalizat)

prurit

cu frecventa
necunoscuta

Tulburari musculo-scheletice si ale
tesutului conjunctiv

mialgie
spasme musculare
durere musculo-scheletald

cu frecventa
necunoscuta

Tulburari generale si la nivelul
locului de administrare

edem generalizat

pirexie

stare de rau

durere la locul de insertie

cu frecventa
necunoscuta

Alte reactii adverse ale dializei peritoneale determinate de procedura: peritonita fungica, peritonita
bacteriana, infectii la locul de iesire al cateterului, complicatii legate de cateter.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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.

4.9 Supradozaj

Exista potentialul de supradozare rezultand in hipervolemie, hipovolemie, tulburari ale electrolitilor
sau hiperglicemie. Utilizarea excesiva de solutie de dializa peritoneala cu 3,86% glucoza in timpul
tratamentului de dializa peritoneala poate rezulta in indepartarea excesiva de apa de la pacient.



Tratamentul supradozarii:

. Hipervolemia poate fi tratata prin utilizarea de solutii de dializa peritoneala hipertone si
restrictie de lichide.

. Hipovolemia poate fi tratata prin inlocuirea lichidului fie oral fie intravenos, in functie de gradul
de deshidratare.

. Tulburarile electrolitilor pot fi tratate conform situatiei specifice determinate prin analiza

sanguind. Cea mai probabila tulburare, hipokaliemia, poate fi tratata prin ingerarea orala de
potasiu sau prin adaugarea de clorura de potasiu in solutia de dializa peritoneala prescrisa de
medic (vezi pct. 6.2).

. Hiperglicemia (la pacientii diabetici) trebuie tratatd prin ajustarea corespunzatoare a dozei de
insulind sau alte tratamente pentru hiperglicemie.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Solutii pentru dializa peritoneald, solutii hipertone, codul ATC: BOSDB.
Pentru pacientii cu insuficientd renala, dializa peritoneala este o procedura de indepartare a
substantelor toxice produse de metabolismul proteic si excretate, In mod obisnuit, prin rinichi, si de
ajustare a balantei hidrice, electrolitice si acidobazice.

Aceasta procedura este indeplinita prin administrarea solutiei de dializa peritoneala printr-un cateter,
in cavitatea peritoneald. Transferul substantelor intre solutia de dializa si singe se face prin membrana
peritoneald conform principiului osmozei si difuziunii. Dupa cateva ore de schimb, solutia este
saturatd In substante toxice si trebuie sa fie schimbata.

Cu exceptia lactatului, prezent ca precursor al bicarbonatului, concentratiile electrolitilor in solutie au
fost formulate astfel incat sa fie similare cu concentratiile plasmatice ale electrolitilor. Produsii de
degradare ai metabolismului azotat, prezenti in concentratii mari in sange, traverseaza membrana
peritoneald in solutia de dializa. Solutiile hiperosmolare de glucoza creeaza un gradient osmotic care
faciliteaza trecerea lichidelor din plasma in solutie, necesara pentru a compensa supraincarcarea
hidrica observata la pacientii cu insuficientd renala cronica.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Glucoza administrata intraperitoneal este absorbita In sdnge si metabolizata pe cdile cunoscute.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu se cunosc.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Adaugarea de potasiu

Potasiul este omis din solutia de Dianeal PD4 Glucose deoarece dializa poate fi efectuata pentru a

corecta hiperkaliemia. In situatiile in care nivelul seric al potasiului este normal sau existi o
hipokaliemie, poate fi indicatd adaugarea de clorura de potasiu (pana la o concentratie de 4 mEq/1)
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pentru a preveni o hipokaliemie severd. Decizia de a adauga clorura de potasiu trebuie luata de catre
medic, dupa evaluarea cu atentie a potasiului seric.

Adaugarea de antibiotice

Nu au fost efectuate studii clinice despre interactiuni medicamentoase. Studiile in vitro cu urmatoarele
antibiotice au demonstrat stabilitatea cu Dianeal PD4: amfotericina B, ampicilind, azlocilina,
cefapirind, cefazolina, cefepina, cefotaxima, ceftazidima, ceftriaxona, ciprofloxacina, clindamicina,
cotrimoxazol, deferoxamina, erithromicind, gentamicind, linezolida, mezlocilind, miconazol,
moxifloxacind, nafcilind, ofloxacind, penicilina G, piperacilina, teicoplanina, ticarcilina, tobramicina,
si vancomicind. Totusi, aminoglicozidele nu trebuie amestecate cu peniciline, datorita

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.
1 an (doar pentru medicamentele fabricate de Baxter Corporation, Canada si Baxter Healthcare
Corporation, Statele Unite ale Americii).

Produsul scos din ambalajul protector trebuie utilizat imediat.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25° C.

6.5 Natura 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 peritoneald 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 si conector.

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

- Cutie cu 2 pungi din polietilend continand cate o punga simpld 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 polietilena continand cate o punga dubla din PVC a 2000 ml solutie pentru
dializa peritoneald prevazute cu tubulaturd pentru injectarea medicatiei adjuvante si conector.

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

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

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



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

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Punga simpla este o punga care contine solutia de dializa peritoneala prevazuta cu un conector pentru

un set de administrare corespunzator.

Punga dubla este o punga care contine solutia de dializa peritoneala conectata la o punga goala de

drenaj si prevazuta cu un conector pentru un set de administrare corespunzator. Punga este de

asemenea prevazutd cu tubulatura din latex pentru administrarea medicatiei In solutie inainte de
administrare, daca este necesar.

A se vedea punctul 4.2 pentru detalii legate de administrare.

Instructiuni detaliate despre procedura DPCA sunt date pacientului prin instruire specializatd si in
prospect.

A se arunca orice solutie nefolosita.
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