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Pisomna informacia pre pouZivatela
Nutrineal PD4 with 1,1 % Amino Acids
roztok na peritonealnu dialyzu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nutrineal a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Nutrineal
Ako pouzivat’ Nutrineal

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nutrineal

Obsah balenia a d’alie informacie

QAP

1. Co je Nutrineal a na ¢o sa pouziva

Nutrineal je roztok na peritonealnu dialyzu bez obsahu gluko6zy. Odstraiuje vodu a odpadové latky
z krvi a upravuje abnormalne hodnoty jednotlivych zloziek krvi.

Nutrineal vam moze byt predpisany ak:
e mate zlyhanie obli¢iek, ktoré si vyZaduje peritonealnu dialyzu
e najma vtedy, ak trpite podvyzivou

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nutrineal

Vas lekar posudi, ¢i je Nutrineal vhodnym roztokom na vasu liecbu peritonealnou dialyzou. Bude brat’
do Givahy vSetky dostupné informacie suvisiace s vasim zdravotnym stavom, ktoré by mohli vylucit
pouzitie roztokov na peritonealnu dialyzu.

NEPOUZIVAJTE Nutrineal
Nutrineal nesmiete pouzit’:
o ak ste alergicky (precitliveny) na aminokyseliny alebo akukol'vek int zlozku roztoku
ak mate hladinu mocoviny v krvi nad 38 mmol/l
ak trpite vrodenou poruchou metabolizmu aminokyselin
ak mate prili§ nizku hladinu draslika v krvi
ak sa objavia u vas priznaky urémie, ako su nechutenstvo, napinanie na vracanie alebo
vracanie
ak mate prili§ nizku hladinu bikarbonatu v krvi
ak trpite pecenovou nedostatocnostou
ak trpite zdvaznou laktatovou acid6zou (nadmerné mnozstvo soli kyseliny mocovej v krvi)
u pacientov s nenapravitelnymi mechanickymi defektami, ktoré brania Gc¢innej peritoneéalnej
dialyze alebo zvysuju riziko infekcie

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Nutrinealu
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e ak trpite nechutenstvom, napinanim na vracanie alebo vracanim. Lekar vdm mozno bude
musiet’ zniZit' po¢et vymen Nutrinealu alebo ukon¢it’ liecbu Nutrinealom.

e ak sau vas objavi bolest’ brucha, alebo ak spozorujete, ze vypustena tekutina je zakalena alebo
obsahuje castice, mdzu to byt’ prejavy pritomnosti peritonitidy (zapalu pobrusnice) alebo
infekcie. Musite sa rychlo skontaktovat’ so svojim lekarom. Poznacte si na papier Cislo Sarze
lieku uvedené na pouzitom vaku s roztokom na peritonealnu dialyzu a vezmite si ho spolu
s vakom s vypustenou tekutinou k svojmu lekdrovi. V4§ lekar rozhodne, ¢i treba liecbu
prerusit’ alebo zacat’ inu nalezit lieCbu. Napriklad, ak mate infekciu, lekar vam méze urobit’
niektoré vysSetrenia, aby zistil, aké antibiotikum je pre vas najlepsie. Pred tym, ako bude
vediet, akt infekciu mate, vdm moze predpisat’ antibiotikum, ktoré je ucinné proti
rozsiahlemu poctu rdznych baktérii. Takéto antibiotikum sa nazyva Sirokospektralne
antibiotikum.

e pocas peritonedlnej dialyzy moze dojst’ k vyznamnej strate bielkovin, aminokyselin
a vitaminov. V pripade potreby vam vas lekar predpise liecbu, pomocou ktorej ich stratu
nahradi.

e ak mate ochorenie ktoré postihuje brusna dutinu alebo brusnu stenu, napriklad herniu alebo

chronicku infekciu alebo zapalové ochorenie postihujuce vase ¢reva

ak ste prekonali transplantaciu aortalneho Stepu

ak trpite zdvaznym ochorenim pluc, napr.: emfyzémom

ak trpite poruchami dychania

ak uzivate inzulin alebo lieky na reguldciu hladiny cukru v krvi, mozno vam lekar bude

musiet’ upravit’ davkovanie.

e ak ste lieCeny na sekundarny hyperparatyroidizmus, vas lekar rozhodne ¢i mézete pouzivat
dialyzacny roztok s nizkou hladinou vapnika.

e pri pouziti zvazte riziko vzniku zriedkavej komplikacie lieCby peritonedlnou dialyzou , ktora
sa nazyva sklerotizujuca peritonitida (,,encapsulating peritoneal sclerosis®, EPS). Vy a vas
lekar musite vediet’ o tejto moznej komplikacii. EPS sposobuje:

e zapaly v brusnej dutine
e vznik fibrinovej vrstvy na vntitornych organoch, ktora ma vplyv na ich ¢innost’, ¢o
moze mat’ v zriedkavych pripadoch smrtel'né nasledky

e vas lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ hladinu draslika. Ak poklesnu prili§ nizko, moze
vam na kompenzaciu predpisat’ chlorid draselny.

e lekar vas upozorni na rizika, ktoré vam hrozia. V pravidelnych intervaloch vam bude
kontrolovat’ krvné parametre. Zabezpeci, ze kontrolované ukazovatele budu v norme.

e musite si viest’ presné zaznamy o mnozstve prijatych proteinov, rovnovahe (prijme a vydaji)
tekutin a musite pozorne kontrolovat’ vasu telesni hmotnost’.

Iné lieky a Nutrineal

e Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie
je viazany na lekarsky predpis oznamte to svojmu lekarovi.

e Ak uzivate iné lieky, vas lekar vdm moZzno bude musiet’ zvysit’ ich davku. Je to kvoli tomu, Ze
lieCba peritonealnou dialyzou moéze zvysit’ vyluCovanie niektorych liekov z tela.

e Utinok lie¢by srdcovymi glykozidmi ( napr.: digoxinom) méze byt ovplyvneny, ak sa pocas
ich uZivania stibezne pouziva Nutrineal. U¢innost’ vasho licku moZe byt’ znizena, pripadne
moze byt zvysena jeho toxicita. Mozno :

e bude potrebné doplnit” hladinu draslika a vapnika
e  budete pocitovat nepravidelny tep (arytmia)

Lekar vas bude pocas liecby dokladne sledovat’ a zamera sa hlavne na kontrolu hladin draslika.
Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak vam lekar neodporuci inak, liecba Nutrinealom nie je vhodna pocas tehotenstva a doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2026/00851-ZP

Tento lick mo6Zze sposobit’ slabost’, rozmazané videnie alebo zavraty. V pripade ich vyskytu nevedte
vozidlo ani neobsluhujte stroje.

3. Ako pouzivat’ Nutrineal

Nutrineal je ur€eny len na podanie do brusnej dutiny. Podava sa do brusnej dutiny, ktora sa nachadza
v brusnej dutine medzi kozou a pobrusnicou. Pobrusnica je blana, ktord pokryva vnutorné organy,
napriklad Creva a pecerl.

Nutrineal nie je ur€eny na vnitrozilové podanie.

Vzdy pouzivajte Nutrineal presne podl'a pokynov zdravotnickych pracovnikov $pecializovanych na
peritonealnu dialyzu. Obrat'te sa na nich, ak si nie ste nie¢im isty.

Ak je vak poskodeny, musite ho zlikvidovat'.

Aka davka sa podava a ako ¢asto sa podava

Vas lekar vam predpiSe vhodny pocet vakov, ktoré musite pouzivat’. Zvycajne sa kazdy den pouziva
bud’ jeden vak o objeme 2,0 litrov, alebo jeden vak o objeme 2,5 litra.

Ak mate menej ako 18 rokov, vas lekar starostlivo postdi vhodnost’ lie¢by Nutrinealom.

Ak u vas po 3 mesiacoch nedojde k zlepsSeniu stavu vyzivovych latok, vas lekar vasu liecbu
prehodnoti.

Sposob podavania

Pred pouzitim

o Ohrejte vak na teplotu 37 °C. Pouzite ohrievaciu platiiu Specialne vyrobent na tento ticel. Vak
nikdy neohrievajte ponorenim do horticej vody. Vak nikdy neohrievajte v mikrovinnej rure.
Vyberte vak s roztokom z vonkajSiecho ochranného obalu a ihned’ pouzite.

Skontrolujte, €i je roztok Ciry a vak neposSkodeny.

Kazdy vak pouzite iba raz.

Zlikvidujte vSetok nespotrebovany roztok.

Pocas celého podavania roztoku musite dodrziavat’ zasady sterility.

Kompatibilita (zlucitePnost’) s inymi liekmi

Vas lekar vam mozno predpise d’alSie injekéne podavané lieky, ktoré pridate priamo do vaku

s Nutrinealom. V takomto pripade pridajte lieck cez injekény port (vstup) pre pridanie lickov. Pouzite
roztok ihned’ po pridani lieku. Ak si nie ste niec¢im isty, overte si to u svojho lekara.

Ak v priebehu 24 hodin pouZijete viac vakov Nutrinealu, ako mate
Ak si napustite viac ako jeden vak Nutrinealu, mozete pocitovat’
e napnuté brucho
e pocit plnosti brucha
Ihned’ kontaktujte svojho lekara. Poradi vam, ¢o mate robit’.
AK prestanete pouZzivat’ Nutrineal
Neukoncite liecbu peritonealnou dialyzou bez sthlasu vasho lekara. Ak ukoncite liecbu, méze to mat’
pre vas zivot ohrozujtce nasledky.
4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ak sa u vas vyskytne niektory z nizSie uvedenych priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
dialyzac¢né centrum.

o Bolest’ brucha

o Porucha zrazavosti krvi

Vedlajsie ucinky pozorované u pacientov, ktori pouzivaju Nutrineal.

Nevolnost’, vracanie

Anémia

Anorexia (dlhSie trvajiica porucha prijmu potravy, v dosledku straty chuti do jedla)
Gastritida (zapal zaludka)

Depresia

Namahavé dychanie

Pocity slabosti, bolest’ hlavy

ZnizZenie (hypovolémia) alebo zvysenie (hypervolémia) objemu telesnych tekutin
ZnizZenie hladin soli draslika v krvi (hypokaliémia)

Dalsie vedlajsie ucinky, ktoré suvisia s peritonedlnou dialyzou:

o Peritonitida (zapal pobrusnice), ¢o modze spdsobit’ zakalenie vypustenej tekutiny alebo horacku
o Infekcia v okoli miesta vyustenia katétra, alebo upchatie katétra

o Znizenie hladin véapnika v krvi (hypokalciémia)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika,
zdravotnu sestru alebo dialyza¢né centrum. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie
st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie i¢inky moZzete hlésit’ aj na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V.Hl4senim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Nutrineal

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v povodnom obale.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C a chrante pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na vaku po skratke
Exp. a symbole & . Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Nespotrebovany roztok Nutrinealu zlikvidujte podl'a pokynov svojho lekara.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Tato pisomna informacia neobsahuje vSetky informacie o tomto lieku. Ak méate nejaké otazky alebo si
nie ste niecim isty, obratte sa na svojho lekéra.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co Nutrineal PD4 with 1,1 % Amino Acids obsahuje

Zlozenie je nasledovné:

NUTRINEAL PD4 with 1,1 % Amino Acids

ZloZenie v mg/l

Roztok aminokyselin:
Alanin 9511
Arginin 1071
Glycin 510
Histidin 714
Izoleucin 850
Leucin 1 020
Lyziniumchlorid 955
Metionin 850
Fenylalanin 570
Prolin 595
Serin 510
Treonin 646
Tryptofan 270
Tyrozin 300
Valin 1393
Chlorid sodny 5380
Dihydrat chloridu vapenatého 184
Hexahydrat chloridu horecnatého 51
Natrium - (S) - laktat 4 480
ZloZenie v mmol/l
Aminokyseliny 87,16
Sodik 132
Vépnik 1,25
Hor¢ik 0,25
Laktat 40
Chloridy 105

Dalsie zlozky su:
o Voda na injekciu
[ ]

Koncentrovana kyselina chlorovodikova.

Ako vyzera Nutrineal a obsah balenia

¢ Nutrineal je baleny v plastovom vaku z PVC s objemom 1,5; 2,0 alebo 2,5 litra.
e Kazdy vak je zabaleny vo vonkajSom ochrannom obale a dodava sa v skatuliach.

Objem
1(5)x2,01
4x2,51

1,51
1(5,6,8)x2,01
1(4)x 2,51

Velkost’ balenia
Jednovak
Jednovak
Dvojvak
Dvojvak
Dvojvak

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

5
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel

Vantive Belgium SRL
Boulevard d”Angleterre 2
1420 Braine-1"Alleud
Belgicko

Vyrobca )
Vantive Manufacturing Limited, Monee Road, Castlebar, Co. Mayo, Irsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.

Vantive a Nutrineal s obchodné zndmky spolo¢nosti Vantive Health LL.C alebo jej dcérskych
spolocnosti.



