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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dianeal PD4 Glucose 1,36 % w/v/ 13,6 mg/ml
Dianeal PD4 Glucose 2,27 % w/v /22,7 mg/ml
roztok na peritonealnu dialyzu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Bezvoda glukoza Ph.Eur. 1,36 % w/v; 2,27 % wiv

alebo monohydrat glukozy Ph.Eur.

Chlorid sodny Ph.Eur. 0,538 % w/v

Natriumlaktat Ph.Fr. 0,448 % w/v

Chlorid vapenaty Ph.Eur. 0,0184 % w/v

Chlorid horecnaty Ph.Eur. 0,0051 % w/v
Koncentracia (glukoza)
1,36 % w/v 2,27 % wiv
13,6 mg/ml 22,7 mg/ml

Zlozenie v 1 000 ml (g/1)

- Monohydrat glukozy 15,00 25,00

zodpoveda bezvodej glukdze 13,60 22,70

- Chlorid sodny 5,38 5,38

- Laktat sodny 4,48 4,48

- Chlorid vapenaty, 2H>0 0,184 0,184

- Chlorid horec¢naty, 6H,0 0,051 0,051

- Voda na injekcie 1 000 1 000

- Koncentrovana kyselina na upravu pH

chlorovodikova*

ZlozZenie ionov (mmol/l)

- Sodik 132 132

- Vapnik 1,25 1,25

- Hor¢ik 0,25 0,25

- Laktat 40 40

- Chlorid 95 95

- Osmolarita (mOsm/I) 344 395

- pH pri teplote 25 °C 5,5 55

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na peritonedlnu dialyzu.
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Roztok vo vakoch je Ciry a bezfarebny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dianeal PD4 je indikovany pri chorobnych stavoch, pri ktorych sa pouziva peritonealna dialyza. Su to:
e akutne a chronické zlyhanie obliciek;
e zavazna retencia vody;
e poruchy rovnovahy elektrolytov;
e intoxikacia liekmi, ak nie je k dispozicii vhodnejsia lieCebna alternativa.

Dianeal PD4 je zvlast’ vhodny na korekciu hladin vapnika a fosfatov u pacientov, ktori uzivaja fosfatové
viazace s obsahom vapnika alebo hor¢ika.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Spdsob liecby, astost’ vymen, objem dialyza¢ného roztoku, dizku doby pdsobenia a dizku dialyzy mé
urcit’ a dohliadat’ predpisujuci lekar.

Dospeli

e Pacienti na kontinudlnej ambulantnej peritonealnej dialyze (CAPD) si zvyc¢ajne vykonavaji 4 vymeny
denne (v priebehu 24 hodin). Pacienti na automatizovanej peritonealnej dialyze (APD) si zvycCajne
vykonavaju 4 - 5 vymen v noci a niekedy az 2 vymeny pocas diia. Napusteny objem zavisi od velkosti
tela a zvycCajne sa pohybuje od 2,0 do 2,5 litra.

Pediatricka populacia (t.j. novorodenci az 18-roc¢ni)
800 az 1 400 ml/m? na vymenu az do maximalneho objemu 2 000 ml podla tolerancie pacienta. U deti
mladsich ako 2 roky sa odpora¢a napustit’ objem 500 az 1 000 ml/m?.

Ked’ sa telesna hmotnost’ pacienta za¢ne priblizovat’ idealnej suchej hmotnosti, odportca sa znizit
koncentraciu glukézy obsiahnutej v lieku Dianeal.

Aby sa zabranilo riziku zavaznej dehydratacie a hypovolémie a minimalizovalo sa riziko straty bielkovin,
odporuca sa zvolit’ roztok na peritonealnu dialyzu s najnizSou osmolaritou, ktora vyhovuje potrebe

odstrafiovania tekutiny pri danej vymene.

Sp6sob podavania

Opatrenia, ktoré je potrebné zachovat pred manipuldciou alebo pred podanim lieku
e Dianeal PD4 je uréeny len na intraperitonealne podanie. Nesmie sa podavat’ intravendzne.

e Roztoky na peritonealnu dialyzu sa maja ohriat’ na teplotu 37 °C aby sa u pacienta zmiernil
neprijemny pocit pri podavani. Moze sa vSak pouZit’ iba suché teplo (napriklad ohrievacia poduska
alebo ohrievacia platna). Roztoky neohrievajte vo vode, kvoli zvySenému riziku kontaminacie.
Roztoky neohrievajte v mikrovinnej rare, kvoli moznému poskodeniu vaku a poskodeniu alebo
nepohodliu pacienta.
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4.3

Pocas celého postupu pri peritonealnej dialyze dodrzujte aseptické techniky.

Roztok nepodavajte ak je sfarbeny, zakaleny, obsahuje Castice, alebo ak sa zisti Ze vak presakuje,
alebo Ze jeho $vy su porusené.

Musi sa skontrolovat’ ¢i vypustena tekutina neobsahuje fibrin alebo zakal ¢o méze svedcit’
o0 pritomnosti peritonitidy.

Zlikvidujte vSetok nespotrebovany roztok

Len na jednorazové pouzitie.

Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Dianeal je kontraindikovany:

4.4

u pacientov s uz existujucou zavaznou laktatovou acidozou;

u pacientov s nenapravitel'nymi mechanickymi poruchami, ktoré brania G¢innej peritonealnej dialyze
alebo zvysuju riziko infekcie;

u pacientov s preukazanou stratou funkcie peritonea alebo rozsiahlymi zrastami, ktoré zabranuju
funkecii peritonea;

pocas gravidity.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Peritonealna dialyza sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov:

S abdomindlnymi poruchami vratane porusenej peritonealnej membrany a branice nasledkom
chirurgického zakroku, vrodenych anomalii alebo tirazu, pokial’ ned6jde k uplnému vyhojeniu,

s abdominalnymi nddorovymi ochoreniami, s infekciou brusnej steny, s prietrzou, s anorektalnou
fistulou alebo s kolostomiou, s iliostdmiou, s ¢astymi epizdédami divertikulitidy, so zapalovym alebo
ischemickym ochorenim Criev, s velkymi polycystickymi oblickami alebo s inymi stavmi, ktoré
narusuju celistvost’ brusnej steny, brusného povrchu alebo vnutrobrusnej dutiny.

S inymi stavmi zahfiiajacimi transplantaciu aortalneho Stepu a zdvazné plicne ochorenie.

Sklerotizujuca peritonitida (,,encapsulating peritoneal sclerosis®, EPS) sa poklada za znamu, zriedkava
komplikéciu liecby peritonedlnou dialyzou. EPS bola hlasen4 u pacientov, ktori pouZzivali roztoky na
peritonealnu dialyzu vratane Dianealu PD4. Vzacne boli hlasené fatalne pripady EPS u pacientov ktori
pouzivali roztoky Dianel PD4.

Ak ddjde k peritonitide vol'ba a davkovanie antibiotik sa maju zakladat’ na vysledkoch vySetreni
zameranych na identifikaciu a stanovenie citlivosti izolovaného mikroorganizmu (mikroorganizmov)
pokial’ je to mozné. Pred identifikaciou pritomného mikroorganizmu (mikroorganizmov) mézu byt
indikované Sirokospektralne antibiotika.

Roztoky s obsahom glukdzy by sa mali pouzit’ s opatrnost’ou u pacientou so znamou alergiou na
kukuricu alebo vyrobky s obsahom kukurice. M6zu sa vyskytnut’ hypersenzitivne reakcie ako pri
alergii na kukuri¢ny Skrob, vratane anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii. Ak sa objavia akékol'vek
prejavy alebo priznaky podozrenia na hypersenzitivnu reakciu ihned’ zastavte podavanie a vypustite
roztok z peritonealnej dutiny. Vhodné terapeutické protiopatrenia musia byt’ zacaté podl'a klinicke;j
indikéacie.

Pacienti so zavaznou laktatovou acid6zou sa nemaju liecit’ roztokmi na peritonealnu dialyzu
3
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obsahujucimi laktat (pozri Cast’ 4.3.). Odporaca sa, aby pacienti so zvySenym rizikom predispozicie
vzniku laktatovej acidozy [napr. pacienti so zavaznou hypotenziou alebo sepsou, ktora moze byt
spojena s aktutnym zlyhanim obliciek, pacienti s vrodenymi poruchami metabolizmu, pacienti lieCeni
liekmi ako metformin a nukleozidové/nukleotidové inhibitory reverznej transkriptazy (NRTI)] sa pred
zacCatim liecby a pocas liecby roztokmi na peritonealnu dialyzu obsahujucimi laktat musia sledovat’
kvoli vyskytu laktatovej acidozy.

e Pri predpisovani roztoku individuadlnemu pacientovi sa mé vziat’ do ttvahy mozna interakcia medzi
dialyzacnou liecbou a liecbou zameranou na iné existujuce ochorenia. U pacientov lieCenych
srdcovymi glykozidmi sa maju starostlivo sledovat’ hladiny draslika, vapnika a hor¢ika v sére.

e Pacient sa ma byt starostlivo sledovany, aby sa predislo nadmernej alebo nedostato¢nej hydratacii. Ma
sa viest’ presny zdznam o rovnovahe tekutin a starostlivo sledovat’ telesnd hmotnost’ pacienta.

e Pocas peritonealnej dialyzy moze dojst’ k strate bielkovin, aminokyselin, vitaminov rozpustnych vo
vode a inych liekov a mdze byt’ potrebna ich substitucia.

e U pacientov s hyperkalciémiou by sa malo zvazit’ pouzitie roztoku na peritonealnu dialyzu s nizkym
obsahom vapnika. U pacientov, ktorym sa podava tento roztok sa musia sledovat’ hladiny vapnika
kvoli vzniku hypokalciémie alebo zhorseniu hyperkalciémie. Za tychto okolnosti ma lekar zvazit
upravu davky liekov viazucich fosfaty a/alebo analégov vitaminu D a/alebo kalcimimetik.

e Podanie nadmerného mnozstva roztoku Dianeal PD4 do brusnej dutiny moze sposobit’ distenziu
brucha/bolest’ brucha a/alebo dychavi¢nost’.

e Liecba po podani nadmerného mnozstva roztoku Dianeal PD4 spociva vo vypusteni roztoku z brusnej
dutiny.

e Nedostatocné zasvorkovanie alebo preplach mézu sp6sobit’ vniknutie vzduchu do brusnej dutiny, ¢o
moze sposobit’ bolest’ brucha a/alebo peritonitidu.

e Nadmerné pouzitie roztoku na peritonealnu dialyzu Dianeal PD4 s vys$Sou koncentraciou glukozy
pocas lieCby peritonealnou dialyzou moéze u pacienta viest’ k nadmernému odstraneniu vody z tela.

e Roztoky Dianeal PD4 neobsahuju draslik, vzh'adom na riziko hyperkaliémie.

oV pripade normalnej hladiny draslika v sére alebo v pripade hypokaliémie moze byt indikované
pridanie chloridu draselného (v koncentracii do 4 mEq/1) aby sa predislo zadvaznej hypokaliémii,
ktoré sa moze vykonat’ az po starostlivom vyhodnoteni hladiny draslika v sére a celkovej hladiny
draslika v tele a iba pod dohl'adom lekara.

e Pravidelne sa maju vyhodnocovat’ koncentracie elektrolytov v sére (najma hydrogenuhlicitanu,
draslika, hor¢ika, vapnika a fosfatu), biochemické parametre krvi (vratane parathormonu a lipidov)
a hematologické parametre.

e U pacientov s diabetom mellitus sa vyzaduje pravidelny, dokladny monitoring hladin glukézy v krvi
v priebehu a po dialyze gluk6zovymi roztokmi. Ma sa upravit’ davka inzulinu alebo inych
hypoglykemik.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa zZiadne interakéné Stiidie s Dianealom PD4. Koncentracia d’alSich dialyzovatel'nych
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liekov v krvi sa moze pocas peritonealnej dialyzy znizit'.

Plazmatické hladiny draslika, vapnika a horcika u pacientov uzivajicich srdcové glykozidy musia byt’
dokladne sledované, pretoze hrozi riziko otravy digitalisom. Mdze byt potrebné doplnit’ draslik.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti Dianealu PD4 u gravidnych Zien.
Studie na zvieratach st nedostatoéné z hladiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).

Dianeal PD4 sa nesmie pouzivat’ pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaji
antikoncepciu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa metabolity Dianealu PD4 vylucuju do l'udského mlieka.Riziko pre
dojcatad/novorodencov nie je vylucené. Rozhodnutie, ¢i prerusit’ dojCenie alebo prerusit/ ukoncit’ lieCbu
Dianealom PD4 sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu lieCby pre Zenu.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

U pacientov v kone¢nom stadiu ochorenia obli¢iek, ktori podstupuju peritonedlnu dialyzu sa mézu
vyskytnut’ neziaduce G¢inky, ktoré mozu ovplyvnit’ schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hlasené zo skasenosti po uvedeni na trh. St zoradené podl'a MedRA
Tried organovych systémov (SOC), d’alej podl'a uprednostiiovanych vyrazov podl'a zdvaznosti.

Neziaduce reakcie na liek st v tejto Casti uvedené podl'a odporucaného pravidla pre frekvenciu: velmi
Casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az
< 1/1000) ; vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (nie je mozné stanovit’ z dostupnych tdajov).
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Trieda organovych Uprednostiiovany vyraz Frekvencia
systémov
Poruchy metabolizmu Hypokaliémia Nezname
a vyzivy Retencia tekutin

Hypervolémia

Hypovolémia

Hyponatriémia

Dehydratéacia

Hypochloriémia
Poruchy ciev Hypertenzia Nezname

Hypotenzia
Poruchy dychacej ststavy, Dyspnoe Nezname
hrudnika a mediastina
Poruchy Sklerozujtica peritonitida Nezname
gastrointestinalneho traktu Peritonitida

Zakaleny dialyzat

Vracanie

Hnacka

Nevolnost’

Zapcha

Bolest’ brucha

Distenzia brucha
Neprijemny pocit v bruchu
Poruchy koze a podkozného | Stevensov-Johnsonov syndrom Nezname
tkaniva Urtikaria

Vyrazka (vratane pruritickej,
erytematdznej a generalizovanej)

Pruritus
Poruchy kostrove;j Myalgia Nezname
a svalovej sustavy Svalové kice
a spojivového tkaniva Bolest’ kostrového svalstva
Celkové poruchy a reakcie Generalizovany edém Nezname
v mieste podania Pyrexia

Malatnost’

Bolest’ v mieste podania infuzie

Medzi d’alsie neziaduce G¢inky peritonealnej dialyzy, ktoré suvisia s lieGebnym postupom patria:
mykoticka peritonitida, bakterialna peritonitida, infekcia v mieste vyustenia katétra, komplikacie siivisiace
so zavedenym katétrom.

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 na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V*

4.9 Predavkovanie

Existuje moznost’ predavkovania ktora moze viest’ k hypervolémii, hypovolémii, poruche rovnovahy
elektrolytov alebo hyperglykémii.

Liecba predavkovania
Hypervolémiu mozno zvladnut’ pouZzitim hypertonickych roztokov na peritonealnu dialyzu a obmedzenim
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prijmu tekutin.

e Hypovolémiu mozno zvladnut’ nahradenim tekutin podanych peroralne alebo intravendzne v zavislosti
od stupiia dehydratacie.

e Poruchy rovnovahy elektrolytov mozno zvladnut’ v zavislosti od Specifickej poruchy rovnovahy
elektrolytov potvrdenej krvnym vysetrenim. Najpravdepodobnejsiu poruchu hypokaliémiu mozno
zvladnut’ peroralnym podanim draslika alebo pridanim chloridu draselného do roztoku na peritonealnu
dialyzu podl'a pokynov osetrujuceho lekara. Pozri Cast’ 6.2.

e Hyperglykémiu (u pacientov s diabetom mellitus) mozno zvladnut’ Gpravou davky inzulinu alebo inou
lie€bou hyperglykémie.

Pre informacie o predavkovani Dianealom PD4 a liecbe predavkovania, pozri ¢ast’ 4.4.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, hypertonické roztoky, ATC kod: BOSDB

Peritonedlna dialyza je u pacientov so zlyhanim obli¢iek lie¢ba na odstranenie toxickych latok
vytvorenych pri metabolizme dusika a za normalnych okolnosti vyluc¢ovanych oblickami a na zlepSenie
regulacie tekutin a elektrolytov, ako aj acidobazickej rovnovahy.

Tato lieCba spoc¢iva v podani roztoku na peritonealnu dialyzu katétrom do brusnej dutiny. Prestup latok
medzi dialyzaénym roztokom a peritonealnymi kapilarami pacienta prebieha cez peritoneum na zaklade
principu osmozy a difuzie. Po niekol’kohodinovej dobe pdsobenia sa roztok nasyti toxickymi latkami

a musi sa vymenit. S vynimkou laktatu, ktory je pritomny ako prekurzor hydrogenuhlicitanu, boli
koncentracie elektrolytov v roztoku upravené tak aby normalizovali plazmatické koncentracie
elektrolytov. Dusikaté latky, ktoré s v krvi obsiahnuté vo vysokej koncentracii, prestupuji cez
peritoneum do dialyza¢ného roztoku. Vzhl'adom na obsah glukézy je roztok v porovnani s plazmou
hyperosmolarny, ¢im je vytvoreny osmoticky gradient, ktory ul'ah¢uje odstranenie tekutiny z plazmy do
roztoku, ktoré je potrebné na kompenzaciu nadmernej hydratacie pozorovanej u pacientov s chronickym
zlyhanim obliciek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Intraperitonealne podana glukdza sa absorbuje do krvi a metabolizuje obvyklymi metabolickymi cestami.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

NeaplikovateI'né.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie (100 % w/v)
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6.2 Inkompatibility

Pridanie antibiotik

Neboli vykonané ziadne formalne klinické studie liekovych interakcii. V $tudidch in vitro nasledujtcich
antiinfektiv sa preukazala stabilita s tymito lickmi: amfotericin B, ampicilin, azlocilin, cefapirin, cefazolin,
cefepim, cefotaxim, ceftazidim, ceftriaxon, ciprofloxacin, klindamycin, kotrimoxazol, deferoxamin,
erytromycin, gentamicin, linezolid, mezlocillin , mikonazol, moxifloxacin, nafcilin, ofloxacin, penicilin G,
piperacilin, teikoplanin, tikarcilin, tobramycin, a vankomycin. Avsak, aminoglykozidy sa nesmt miesat’ s
penicilinmi kvoli chemickej nekompatibilite.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti lieku v baleni uréenom na predaj je 24 mesiacov.

Cas pouzitelnosti lieku v baleni uréenom na predaj je 12 mesiacov. (len pre liek vyrobeny vo vyrobnych
miestach Alliston Kanada a North Cove USA)

Liek sa po vybrati z vonkajsSieho ochranného obalu musi pouzit’ ihned’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Liek sa musi uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Roztok je hermeticky uzatvoreny vo vaku vyrobenom z plastového PVC medicinskeho stupna kvality
oznacovaného ako PL-146. Vak je vybaveny koncovkou na spojenie s vhodnou supravou na podanie alebo
pripadne moze byt vak napojeny na integrovanu stipravu na podanie a prazdny drendzny (vypustaci) vak.
Vak je tiez vybaveny uzatvoritelnym latexovym injekénym portom pre pridanie lieku do roztoku pred
podanim, ak je to vhodné.

Vak je nasledne uzatvoreny vo vonkajSom ochrannom obale vyrobenom z polyetylénu alebo
polypropylénu s vysokou hustotou.

Velkosti vakov: 1 500 ml, 2 000 ml, 3 000 ml, 2 500 ml a 5 000 ml.

Dianeal PD4 Glucose 1,36 % w/v 13,6 mg/ml

1 x 2000 ml, 5 x 2000 ml, 6 x 2000 ml, 8 x 2000 ml, 4 x 2500 ml, 4 x 3000 ml, 1 x 5000 ml, 2 x 5000 ml,
4 x 5000 ml (vak)

1 x 1500 ml, 6 x 1500 ml, 1 x 2000 ml, 5 x 2000 ml, 6 x 2000 ml, 8 x 2000 ml, 1 x 2500 ml, 4 x 2500 ml
(dvojvak)

Dianeal PD4 Glucose 2,27 % w/v 22,7 mg/ml

1 x 2000 ml, 5 x 2000 ml, 6 x 2000 ml, 8 x 2000 ml, 4 x 2500 ml, 4 x 3000 ml, 1 x 5000 ml, 2 x 5000 ml,
4 x 5000 ml (vak)

1 x 1500 ml, 6 x 1500 ml, 1 x 2000 ml, 5 x 2000 ml, 6 x 2000 ml, 8 x 2000 ml, 1 x 2500 ml, 4 x 2500 ml
(dvojvak)

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

Podrobny navod ako pouzivat’ tento liek sa pacientom poskytne prostrednictvom Specializovaného
Skolenia a v pisomnej informacii.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vantive Belgium SRL

Boulevard d”Angleterre 2

1420 Braine-1"Alleud

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLA

Dianeal PD4 Glucose 1,36 % w/v 13,6 mg/ml - 87/0113/00-S

Dianeal PD4 Glucose 2,27 % w/v 22,7 mg/ml - 87/0114/00-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 13. aprila 2000

Datum posledného predlzenia registracie: 25. aprila 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2024



