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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nutrineal PD4 with 1,1 % Amino Acids
roztok na peritonealnu dialyzu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

1 liter roztoku obsahuje:

Alanin 951 mg/l
Arginin 1 071 mg/l
Glycin 510 mg/l
Histidin 714 mg/1
Izoleucin 850 mg/1
Leucin 1 020 mg/1
Lyziniumchlorid 955 mg/l
Metionin 850 mg/1
Fenylalanin 570 mg/l
Prolin 595 mg/l
Serin 510 mg/1
Treonin 646 mg/l
Tryptofan 270 mg/l
Tyrozin 300 mg/1
Valin 1 393 mg/l
Chlorid sodny 5380 mg/l
Dihydrat chloridu vapenatého 184 mg/1
Hexahydrat chloridu hore¢natého 51 mg/l
Roztok (S) laktatu sodného 4 480 mg/1
Zlozenie v mmol/l
Aminokyseliny 87,16 mmol/l
Na+ 132 mmol/l
Cat++ 1,25 mmol/l
Mg++ 0,25 mmol/l
Cl- 105 mmol/1l
C3H503- 40 mmol/l
Osmolarita 365 mOsmol/l
pH pri teplote 25 °C je 6,6

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na peritonealnu dialyzu.
Nutrineal je sterilny, ¢iry, bezfarebny roztok.
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4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Nutrineal sa odporica ako roztok na peritonealnu dialyzu bez obsahu glukézy, ako sucast’ rezimu
peritonealnej dialyzy pri liecbe pacientov s chronickym zlyhanim obli¢iek. Odporuca sa najmé na
peritonealnu dialyzu u podvyzivenych pacientov.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Dévkovanie

Rezim lie¢by, frekvenciu, objem vymeny a dizku doby pdsobenia ma uréit’ osetrujuci lekar podla
klinického stavu pacienta.

Ak po 3 mesiacoch neddjde k zlepSeniu klinického stavu alebo biochemickych parametrov pacienta,
liecba sa ma prehodnotit’.

Dospeli

Jedna vymena roztoku na peritonedlnu dialyzu denne s pouzitim jedného vaku o objeme 2,01,
alebo jedného vaku o objeme 2,51 je odporucand davka pre pacienta s telesnou hmotnostou 70 kg.
U pacientov s nizSou telesnou hmotnostou moéze byt potrebné objem napusteného roztoku znizit
v zavislosti od velkosti tela. Vo vynimocnych pripadoch sa mdze indikovat’ iné davkovanie, nemaji
sa vSak podat’ viac ako dve vymeny denne.

Je potrebné vziat’ do ivahy, ze u dospelych dialyzovanych pacientov sa odporuca celkovy denny
prijem bielkovin vyssi alebo rovny 1,2 g/kg telesnej hmotnosti. Nutrineal vo vaku s objemom 2,01
obsahuje 22 g aminokyselin, co zodpoveda 0,30 g/kg telesnej hmotnosti/24 h (priblizne 25 % denne;j
potreby bielkovin) u dospelého dialyzovaného pacienta s telesnou hmotnost'ou 70 kg.

Starsi pacienti
Rovnaké davkovanie ako pre dospelych.

Pediatricka populacia

Pre pediatrickych pacientov neboli hodnotené bezpecnost” ani ucinnost. Ak je pouzity Nutrineal,
odporicané davkovanie je jedna vymena roztoku na peritonealnu dialyzu denne. V tejto vekovej
kategorii pacientov, musi byt zhodnoteny prinos lieCby oproti riziku neziaducich ucinkov. Pre
pediatrickych pacientov vo veku > ako 2 roky ma byt objem napustaného roztoku od 800 do 1400
ml/m?, maximalne mnoZstvo moze byt 2000 ml, v pripade ak je tento objem tolerovany. Objem
napustaného roztoku od 200 po 1000 ml/m? sa odportca pre deti mladsie ako 2 roky.

Spbsob podavania

Roztok je ur¢eny len na intraperitonealne podanie. Nepodavajte intravenozne.

Aby sa zmiernil neprijemny pocit pri podavani, pred pouzitim sa ma roztok vo vaku ulozenom vo
vonkaj$om ochrannom obale ohriat’ na teplotu 37 ° C. Na ohrievanie sa ma pouzit’ suché teplo (napriklad,
ohrievacia poduska alebo platiia). Kvoli zvySenému riziku kontaminécie, neohrievajte roztoky vo vode.
Roztoky neohrievajte v mikrovinke, pretoZze sa moéze poskodit’ vak, alebo moézu pacientovi sposobit’
poskodenie alebo tazkosti.

Pocas celého postupu peritonealnej dialyzy dodrzujte aseptické podmienky.

Nepodavajte, ak ma roztok zmenené sfarbenie, je zakaleny, obsahuje pevné Castice, vyteka z obalu alebo
ma porusené tesniace $vy.
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Je potrebné skontrolovat’, ¢i vypustend tekutina neobsahuje fibrin alebo nie je zakalend, ¢o moze sved¢it’
0 pritomnosti peritonitidy.

Len na jednorazové pouzitie.

43 Kontraindikacie
Nutrineal je kontraindikovany:

e u pacientov so znamou precitlivenost'ou na akiikol'vek aminokyselinu pritomnu v roztoku alebo

akukol'vek ina zlozku roztoku uvedenu v Casti 6.1.;

u pacientov s hladinou mocoviny v sére nad 38 mmol/l;

v pripade uremickych symptéomov;

u pacientov s metabolickou acidézou;

u pacientov s vrodenymi poruchami metabolizmu aminokyselin;

u pacientov s pecefiovou insuficienciou;

u pacientov s tazkou hypokaliémiou;

u pacientov s nenapravitelnymi mechanickymi defektami, ktoré brania ucinnej peritoneélnej

dialyze alebo zvysuju riziko infekcie;

e upacientov s preukazanou stratou funkcie peritonea alebo rozsiahlymi zrastami, ktoré zabraiuji
funkcii peritonea.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

o Sklerotizujuca peritonitida (,,encapsulating peritoneal sclerosis®, EPS) sa poklada za znamu,
zriedkavu komplikaciu liecby peritonedlnou dialyzou. EPS bola hlasena u pacientov, ktori pouzivali
roztoky na peritonealnu dialyzu, vratane niektorych pacientov, ktori ako stcast’ liecby PD pouzivali
Nutrineal.

e Ak pacient ochorie na peritonitidu, druh a davka antibiotika ma byt zvolend na zaklade
identifikécie pdvodcu ochorenia a testu citlivosti na antibiotika. Skor ako sa podari identifikovat’
pdvodcu ochorenia je mozné zvolit’ Sirokospektralne antibiotika.

o Ak zistite akékolvek symptomy ktoré by mohli poukazovat na hypersenzitivnu reakciu,
okamzite zastavte intraperitonealne podavanie roztoku Nutrineal. Musi sa zacat’ s primeranymi
terapeutickymi opatreniami, podl’a klinickych indikacii.

e Metabolicka aciddza sa ma korigovat pred a pocas liecby Nutrinealom.

o U pediatrickych pacientov bezpecnost’ a i¢innost’ neboli preskiimané.

e Pocas peritonealnej dialyzy modze dojst’ k vyznamnym stratam liekov (vratane vitaminov
rozpustnych vo vode). V pripade potreby sa ma zabezpecit' ich nahrada.

e Masasledovat prijem bielkovin v potrave.

e Peritonealna dialyza sa ma pouZzivat’ opatrne u pacientov:

1) s abdominalnymi poruchami, vratane porusenej peritonealnej membrany a branice nasledkom
chirurgického zakroku, vrodenych anomalii alebo urazu, pokial’ neddjde k Gplnému uzdraveniu,
s abdominalnymi nadorovymi ochoreniami, s infekciou brusnej steny, s prietrzou, s anorektalnou
fistulou alebo s kolostémiou alebo ileostomiou, Castym vyskytom divertikulitidy, zapalovym alebo
ischemickym ochorenim ¢riev, s velkymi polycystickymi oblickami alebo s inymi stavmi, ktoré
narusuju celistvost’ brusnej steny, brusného povrchu alebo vnutrobrusnej dutiny;

2) s inymi stavmi zahfiiajucimi transplantaciu aortalneho Stepu a zavazné pl'icne ochorenia.

e Podanie nadmerného mnoZzstva roztoku do brusnej dutiny méze sposobit’ distenziu brucha/bolest’
brucha a/alebo dychavi¢nost’

e Liecba po podani nadmerného mnozstva roztoku spociva vo vypusteni roztoku z brusnej dutiny.
e Pacienti maju byt’ dokladne sledovani, aby sa predislo nadmernej alebo nedostato¢nej hydratacii.
Maju sa viest presné zaznamy o rovnovahe tekutin a sledovat’ telesna hmotnost’ pacienta.
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e  Kvoli riziku vzniku hyperkaliémie neobsahuji roztoky Nutrineal draslik. V pripade, Ze st sérové
hladiny draslika v norme alebo je pritomna hypokaliémia, moze byt potrebné pridanie chloridu
draselného (do koncetracie 4 mEq/1), na prevenciu t'azkej hypokaliémie a ma byt uskuto¢nené iba po
dokladnom zhodnoteni sérového a celkového draslika, iba pod dohl'adom lekara.

e Pravidelne sa maju kontrolovat’ koncentracie elektrolytov v sére (najma bikarbonatu, draslika,
horcika, vapnika a fosfatu), biochemické parametre krvi (paratyreoidalny hormon)

a hematologické parametre.

e U pacientov s diabetom mellitus sa maju pravidelne monitorovat’ hladiny glukézy v krvi a ma
sa upravit’ davka inzulinu alebo inych hypoglykemik.

e Cast’ aminokyselin obsiahnutych v Nutrineale sa premiefia na metabolické dusikaté splodiny,
ako je mocovina. Ak je dialyza nedostatocna, dodatocné metabolické splodiny vytvorené
v dosledku pouzitia Nutrinealu mézu viest' k vzniku uremickych symptomov, ako st anorexia
a vracanie. Symptémy je mozné zvladnut' zniZenim poctu vymen Nutrinealu, alebo prerusenim
liecby Nutrinealom alebo zvysenim dialyza¢nej davky roztoku bez obsahu aminokyselin.

e U pacientov so sekundarnou hyperparatyre6zou sa maju starostlivo zvazit' prinosy a rizika
pouzitia dialyzacného roztoku s nizkym obsahom vapnika, pretoze méze dojst k zhorSeniu

hyperparatyredzy.
4.5 Liekové a iné interakcie

e Neboli uskuto¢nené ziadne interakéné stadie. Koncentracia dialyzovatelnych liekov v krvi sa
moze pocas dialyzy znizit.

o U pacientov uzivajucich srdcové glykozidy sa musia starostlivo kontrolovat’ plazmatické
hladiny draslika, vapnika a horCika, pretoze im hrozi riziko intoxikacie srdcovymi
glykozidmi. Mézu byt potrebné doplnky draslika.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o gravidnych a dojCiacich Zenach vystavenych t¢inku tohto
lieku a nie su k dispozicii udaje zo $tudii na zvieratach. Nutrineal sa ma pouzivat’ pocas gravidity
alebo laktacie iba v nevyhnutnych pripadoch. Pozri Cast’ 4.4

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

U pacientov v konecnom S§tadiu ochorenia obli¢iek, ktori podstupuju peritonedlnu dialyzu, sa mdzu
vyskytnit' neziaduce ucinky, ktoré mozu ovplyvnit' schopnost’ viest motorové vozidla. ( napr.:
nevol'nost, hypovolémia).

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky uvedené v tomto odstavci suvisia priamo s roztokmi Nutrineal alebo lieCebnymi
postupmi peritoneélnej dialyzy.

NizSie uvedené neziaduce ucinky boli zaznamenané pri pacientoch lieCenych Nutrinealom pocas
klinickych §tadii a po uvedeni na trh.

Neziaduce reakcie na liek sa v tejto Casti uvedené podla odporuc¢aného pravidla pre frekvenciu: velmi
casté (=1/10); casté (=1/100 - <1/10), menej Casté (=1/1 000 - < 1/100), zriedkavé (=1/10 000 - < 1/1
000), vel'mi zriedkavé(<1/10 000)

TRIEDA  ORGANOVYCH | PRIZNAKY FREKVENCIA
SYSTEMOV

INFEKCIE A INFESTACIE Infekcia Casté
PORUCHY IMUNITNEHO | Hypersenzitivita Neznama

4




Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/03726-TR

SYSTEMU

PORUCHY KRVI | Anémia Casté

A LYMFATICKEHO

SYSTEMU

PORUCHY METABOLIZMU | Acidoza Vel'mi Casté

AVYZIVY Hypervolémia Vel'mi Casté
Hypokaliémia Casté
Hypovolémia Casté
Anorexia Vel'mi Casté

PSYCHICKE PORUCHY Depresia Casté

PORUCHY DYCHACEJ | Dyspnoe Casté

SUSTAVY, HRUDNIKA

A MEDIASTINA

PORUCHY Vracanie* Vel'mi Casté

GASTROINTESTINALNEHO | Nevolnost Velmi &asté

TRAKTU Gastritida Velmi Casté
Bolest’ brucha Casté
Sklerotizujuca enkapsulujuca | Nezname
peritonitida
Neprijemny pocit v bruchu Nezname
Peritonitida Nezname
Zakaleny dialyzat Nezndme

CELKOVE PORUCHY | Asténia Velmi Casté

A REAKCIE V MIESTE | Horuacka Nezname

PODANIA Nevolnost’ Nezname

LABORATORNE Zvysend  hladina  mocoviny | Velmi Casté

A FUNKCNE VYSETRENIA | v krvi
Nevyhovujuce vysledky | Nezname
vySetrenia peritonealnej tekutiny

PORUCHY KOZE | Pruritus Nezname

A PODKOZNEHO TKANIVA | Angioedém Nezname

*Terminy nevolnost’ a vracanie nie st uvedené¢ v MedDRA 11.0. V tabulke st uvedené, pretoze popisuju

dostupné udaje.

Neziaduce ucinky spojené s postupom peritonealnej dialyzy: infekcia v okoli katétra, komplikacie

suvisiace s katétrom, hypokalciémia a bakterialna peritonitida.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie nanarodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Mozné nasledky predavkovania zahiaji hypervolémiu a poruchy elektrolytov.

Liec¢ba predavkovania:

- Hypervolémiu mozno zvladnut pouzitim hypertonickych roztokov na peritonedlnu dialyzu
a obmedzenim prijmu tekutin.

Poruchy rovnovahy elektrolytov mozno zvladnut’ v zavislosti od Specifickej poruchy rovnovéhy
elektrolytov potvrdenej krvnym vySetrenim. Najpravdepodobnej$iu poruchu, hypokaliémiu,


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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mozno zvladnut’ peroralnym podanim draslika alebo pridanim chloridu draselného do roztoku
na peritonealnu dialyzu podl'a pokynov oSetrujiiceho lekara. (Pozri Cast’ 6.2)

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky na peritonealnu dialyzu, ATC kod: BOSDB

Peritonealna dialyza u pacientov so zlyhanim obliciek, je liecba na odstranenie toxickych latok
vytvorenych pri metabolizme dusika aza normélnych okolnosti vylucovanych oblickami ana
zlepsenie regulacie tekutin a elektrolytov, ako aj acidobazickej rovnovahy.

Tato liecba spofiva v podani roztoku na peritonedlnu dialyzu katétrom do peritonedlnej dutiny.
Prestup latok medzi dialyzaénym roztokom a peritonedlnymi kapilarami pacienta prebicha cez
peritonealnu membranu na zaklade principu osmoézy a difuzie. Po niekol'’kohodinovej dobe pdsobenia
sa roztok nasyti toxickymi latkami a musi sa vymenit. S vynimkou laktatu, ktory je pritomny ako
prekurzor bikarbonatu, boli koncentracie elektrolytov v roztoku upravené tak, aby normalizovali
plazmatické koncentracie elektrolytov. Dusikaté splodiny, ktoré su v krvi obsiahnuté vo vysokej

koncentracii, prestupuju peritonealnou membranou do dialyza¢ného roztoku.

Koncentracia elektrolytov v roztoku je v podstate rovnakd ako koncentracia elektrolytov
vo fyziologickom sére (okrem laktatu): osmolarita = 365 mOsmol/l.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Intraperitonedlne podané aminokyseliny, tlmivy roztok, elektrolyty a voda sa absorbuju do krvi
a metabolizuju obvyklymi metabolickymi cestami.

Po Styroch az Siestich hodinach posobenia roztoku v peritonedlnej dutine sa 70 % az 80 %
infundovanych aminokyselin absorbuje z dialyzacného roztoku do krvného kompartmentu.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Nie su k dispozici ziadne predklinické tdaje vyznamné pre klinicki bezpecnost okrem udajov
uvedenych v inych ¢astiach SPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Nutrineal PD 4 nemieSajte s inymi lieckmi, okrem tych ktoré st uvedené v Casti 6.6.
6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky

12 mesiacov.(Len pre liek vyrobeny vo vyrobnom mieste Alliston, Kanada)
Po vybrati vaku s roztokom z vonkajSieho ochranného obalu sa roztok musi ihned’ pouzit’.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
6
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Uchovévajte pri teplote neprevysujucej 30 °C, chraiite pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Pruzné poly(vinylchloridové) (PVC) vaky s objemom 1,5; 2,0 alebo 2,5 litra.
Kazdy vak je zabaleny vo vonkajSom ochrannom obale a dodava sa v Skatuliach.
Nutrineal je dostupny v nasledujucich velkostiach balenia:

1(5)x2,01 Jednovak
4x2,51 Jednovak
1,51 Dvojvak
1(5,6,8)x2,01 Dvojvak
1(4)x2,51 Dvojvak

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Podrobné informacie ktoré sa tykaju davkovania su uvedené v casti 4.2.

Chemické a fyzikalne stabilitné skuska preukazali stabilitu roztoku po dobu 24 hodin pri teplote 25°C
pre: Cefazolin (125 a 750 mg/l), ceftazidim (125 a 500 mg/l), aztreonam (250 a 1000 mg/l),
flukonazol (40 a 80 mg/l), gentamicin (4 a 30 mg/l), tinzaparin (2500 IU/L), tobramycin (4 a 30 mg/I)
alebo vankomycin (25 a 1500 mg/1).

Ak spdsob pridavania lieku do roztoku nezabraiuje mikrobiologickej kontaminacii, mal by byt’ roztok
ihned’ spotrebovany.

Ak nie je roztok spotrebovany ihned’, zodpovednost’ za Cas pouzitelnosti a podmienky skladovania
prebera pouzivatel’.

- Intraperitonealny spdsob aplikacie vyzaduje pouzitie Specifického katétra a prislusného setu
na napojenie vaku s roztokom k pacientovmu katétru.

- Pred pouzitim v domacom prostredi dostani pacienti presny navod ako postupovat pri
vymene vaku sroztokom na peritonealnu dialyzu formou Skolenia v $pecializovanom
Skoliacom centre.

- Poskodeny vak zlikvidujte.

- Vak s roztokom vyberte z vonkajSieho ochranného obalu az tesne pred pouzitim.

- Nepodavajte, ak roztok nie je Ciry.

- Zlikvidujte vSetok nespotrebovany roztok.
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