Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/03724-TR, 2024/03725-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

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

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok obrat'te sa na svojho lekéra. To sa tyka aj akychkol'vek
vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dianeal PD4 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dianeal PD4
Ako pouzivat’ Dianeal PD4

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dianeal PD4

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ANl S e

1. Co je Dianeal PD4 a na &o sa pouZiva

Dianeal PD4 je roztok na peritonealnu dialyzu (lieCebna metdda, ktora nahradza funkciu zlyhanych obliciek,
zalozena na vymene S$pecialneho roztoku v brusnej dutine).

Odstraiiuje vodu a odpadové latky z krvi. Takisto upravuje abnormalne hladiny r6znych zloziek krvi. Dianeal
PD4 obsahuje rozne mnozstva glukézy (1,36 %, 2,27 %). Cim je vyssia sila (mnozstvo) glukézy v roztoku, tym
vacsie mnozstvo vody sa z krvi odstrani.

Dianeal PD4 vam lekar moze predpisat’, ak mate:

e nahle alebo dlhotrvajucezlyhanie obliciek;

e  zavazné zadrziavanie vody v tele;

e  poruchy hladin mineralov v krvi;

e niektoré typy otravy liekmi, ak nie su k dispozicii iné spdsoby liecby.

Dianeal PD4 je zvlast’ vhodny na upravu hladin vapnika a fosfatov u pacientov, ktori uzivaju fosfatové viazace
s obsahom véapnika alebo horcika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym ako pouZijete Dianeal PD4

NepouZivajte Dianeal PD4

e  ak ste alergicky na lieCiva alebo ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

e ak mate zavaznu laktatovl acidézu (nadmerné mnozstvo kyseliny v krvi) predtym, ako tento roztok
prvykrat pouZzijete.

e ak mate chirurgicky neriesitel'ny problém, ktory postihuje brusnu stenu alebo brusnt dutinu alebo
nenapravite'ny mechanicky problém, ktory zvysuje riziko infekcie brusnej dutiny.
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e ak mate preukazanu stratu funkcie pobrusnice alebo rozsiahle zrasty, ktoré zabranuju funkcii pobrusnice

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete pouzivat’ Dianeal PD4 obrat'te sa na svojho lekara.
Bud'te zvlast’ opatrny:

Ak mate zavazné zdravotné problémy, pri ktorych je porusena brusna stena alebo brusna dutina. Napriklad,
ak mate prietrz alebo zapaly Criev.

Ak ste podstupili transplantaciu aortalneho Stepu (transplantacia Stepu srdcovnice)

Ak mate tazkosti s dychanim.

Ak sa u vés objavi bolest’ brucha, zvysena telesnd teplota, alebo ak spozorujete ze vypustena tekutina je
zakalena alebo obsahuje Castice. M6zu to byt prejavy pritomnosti peritonitidy

(zapalu pobrusnice) alebo infekcie. Musite sa rychlo skontaktovat’ so svojim lekarom. Poznacte si ¢islo
Sarze lieku uvedené na pouzitom vaku s roztokom na peritonedlnu dialyzu a vezmite si ho spolu s vakom

s vypustenou tekutinou k svojmu lekarovi. Lekar rozhodne, i treba lieCbu prerusit’ alebo zacat’ intl nalezita
lie¢bu. Napriklad, ak mate infekciu, lekar vam moze urobit’ niecktoré vysetrenia, aby zistil, aké antibiotikum
je pre vas najlepsie. Predtym ako bude vediet’ aku infekciu mate vam mdze predpisat’ antibiotikum, ktoré je
ucinné proti rozsiahlemu poctu ré6znych baktérii. Takéto antibiotikum sa nazyva Sirokospektralne
antibiotikum.

Ak mate vysoké riziko vzniku zavaznej laktatovej acidozy (nadmerné mnozstvo kyseliny v krvi). ZvySené
riziko vzniku laktatovej acidézy vam hrozi v pripade Ze:

*  mate vyrazne nizky krvny tlak alebo infekciu v krvi, ktora méze byt spojena s ndhlym zlyhanim
obliciek,

*  mate dedi¢nu poruchu metabolizmu (latkovej premeny),

*  uzivate metformin (lick pouzivany na lie¢bu cukrovky),

* uzivate lieky na liecbu infekcie vyvolanej virusom HIV, najmaé lieky ozna¢ované ako
nukleozidové/nukleotidové inhibitory reverznej transkriptazy (NRTI).

Ak mate cukrovku a pouzivate tento roztok, davku liekov ktoré vam reguluju hladinu cukru v krvi (napr.

inzulinu) treba pravidelne prehodnotit’. Upravu davky liekov na lie¢bu cukrovky mozete potrebovat’ najma

na zaciatku alebo pri zmene liecby peritonealnou dialyzou.

Ak mate alergiu na kukuricu. Ihned’ zastavte inflziu a vypustite roztok z brusnej dutiny, ak sa objavia

akékol'vek prejavy alebo priznaky podozrenia na reakciu z precitlivenosti.

Je potrebné, aby ste si podl'a moznosti spolu s vasim lekarom viedli pisomny zdznam o rovnovahe (prijme a

vydaji) tekutin a o vaSej telesnej hmotnosti. Vas lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ hodnoty niektorych

latok v krvi. Zamera sa hlavne na:

* i6ny a mineraly (napr. hydrogenuhlicitan, draslik, horcik, vapnik a fosfat),

* paratyreoidalny hormon - zodpovedny za udrziavanie hladin vapnika v tele,

» tuky v krvi (lipidy)

Ak mate vysoké alebo nizke hladiny vapnika v krvi. Tento roztok moze hladiny vapnika este viac
ovplyvnit.

Nepouzivajte vacsie mnozstvo roztoku ako vam predpisal lekar. Medzi priznaky podania nadmerného
mnozstva roztoku patria: distenzia (roztiahnutie) brucha, pocit preplnenia a dychavicnost’.

Lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ hladiny draslika. Ak déjde k ich prilisnému poklesu, moze
nedostatocné mnozstvo draslika nahradit’ tak ze vam poda chlorid draselny.

Ochorenie nazyvané sklerotizujuca peritonitida (oznac¢ované aj skratkou EPS) je znamou, zriedkavou
komplikaciou liecby peritonealnou dialyzou. Vy a rovnako aj vas lekar musite vediet’ o tejto moZzne;j
komplikacii. EPS spdsobuje:
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o zapal brucha
o  zhrubnutie ¢riev, Co moze byt spojené s bolestou brucha, distenziou (roztiahnutim) brucha alebo
vracanim. EPS moéze byt smrtel'na.

Iné lieky a Dianeal PD4
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi.
e Ak uzivate iné lieky lekdr vdm mozno bude musiet’ zvysit’ ich davku. Je to kvoli tomu, ze liecba
peritonealnou dialyzou zvySuje vylucovanie niektorych liekov z tela.
o Bud'te opatrny ak uzivate lieky na srdce zname ako srdcové glykozidy (napr. digoxin). V takomto pripade:
o  mozete potrebovat’ doplnit’ draslik a vapnik;
o mozete mat nepravidelny srdcovy tep (arytmiu);
o lekar vas bude pocas liecby dokladne kontrolovat’ a zamera sa hlavne na kontrolu hladin draslika,
vapnika a hor¢ika.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo
Dianeal PD4 sa nesmie pouZzivat’ pocas tehotenstva a u zien v plodnom veku, ktoré nepouzivajui antikoncepciu.

Dojcenie
Rozhodnutie, ¢i prerusit’ dojcenie alebo prerusit’ ukoncit’ liecbu Dianealom PD4 sa mé urobit’ po zvazeni
prinosu dojcCenia pre diet’a a prinosu lieCby pre Zenu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek moZze sposobit’ slabost’, rozmazané videnie alebo zavraty. V pripade ich vyskytu neved'te vozidla ani
neobsluhujte stroje.

3. Ako pouzivat’ Dianeal PD4

Dianeal PD4 sa podéva do bru$nej dutiny. Je to dutina v bruchu medzi koZou a pobrusnicou.
Pobrusnica je blana, ktoré obklopuje vnlitorné organy, napriklad ¢reva a pecen.

Tento liek nie je ureny na vnutrozilové podavanie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne podl'a pokynov zdravotnickych pracovnikov $pecializovanych na peritonealnu
dialyzu. Obrat'te sa na svojho lekara, ak si nie ste nie¢im isty. Nedostatocné zasvorkovanie alebo preplach mozu
spdsobit’ vniknutie vzduchu do brusnej dutiny, co mdze sposobit’ bolest’ brucha a/alebo peritonitidu.

Ak je vak poskodeny, musite ho zlikvidovat'.

Ak4é davka sa podava a ako ¢asto sa podava
Lekar vam predpise roztok s vhodnou silou glukozy a pocet vakov, ktoré musite pouzivat’ kazdy den.

Dospeli

Pacienti na kontinudlnej ambulantnej peritonealnej dialyze (CAPD) si zvyc€ajne vykonavaju 4 vymeny denne (v
priebehu 24 hodin). Pacienti na automatizovanej peritonealnej dialyze (APD) si zvy¢ajne vykonavaji 4 -

5 vymen v noci a niekedy az 2 vymeny pocas diia. Napusteny objem zavisi od velkosti tela a zvycajne sa
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pohybuje od 2,0 do 2,5 litra.

Deti a dospievajuci (t.j. novorodenci az 18-rocni)

800 az 1 400 ml/m? na vymenu az do maximalneho objemu 2 000 ml podl'a tolerancie pacienta. U deti mladsich
ako 2 roky sa odporuca napustit’ objem 500 az 1 000 ml/m?.

AK prestanete pouZivat’ Dianeal PD4

Neukoncite liecbu peritonealnou dialyzou bez sthlasu lekara. Ak ukoncite lie¢bu, moZe to mat’ pre vas zZivot
ohrozujtce nasledky.

Sposob podavania

Pred pouzitim:

e Ohrejte vak na teplotu 37 °C. Pouzite ohrievaciu platiiu $pecialne vyrobenu na tento ucel. Vak nikdy
neohrievajte ponorenim do horucej vody. Vak nikdy neohrievajte v mikrovlnnej rure.

e Vyberte vak s roztokom z vonkajSiecho ochranného obalu a ihned’ ho pouzite.

o Skontrolujte, ¢i je roztok Ciry. Nepouzivajte vak, ak roztok nie je Ciry. Roztok nepodavajte ak je sfarbeny,
zakaleny, obsahuje Castice, alebo ak sa zisti Ze vak presakuje, alebo ze jeho §vy st porusené.

e Kazdy vak pouzite iba raz. Zlikvidujte vSetko nespotrebované mnozstvo roztoku.

Pocas celého podavania roztoku dodrzujte zasady sterility podl'a pokynov lekara.
Po pouziti vaku s roztokom skontrolujte, ¢i nie je vypustend tekutina zakalena.

Kompatibilita (zlucitenost’) s inymi liekmi

Vas lekar vam mozno predpise d’alSie injekéne podavané lieky, ktoré pridate priamo do vaku s Dianealom PD4.
V takomto pripade pridajte liek cez injekény port (vstup) pre pridanie liekov, ktory sa nachadza v spodnej Casti
vaku. Pouzite roztok ihned’ po pridani lieku. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara.

Ak v priebehu 24 hodin pouZijete viac vakov Dianealu PD4, ako mate
Podanie privelkého mnozstva Dianealu PD4 méze sposobit’:

» distenziu (roztiahnutie) brucha,

* pocit plnosti brucha a/alebo

* dychavi¢nost.
Ihned’ sa skontaktujte so svojim lekarom. Poradi vam, ¢o mate robit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa vyskytne niektory z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov, ihned” kontaktujte vasho lekara alebo dialyzacné
centrum:

. krvny tlak, ktory je vyssi ako obvykle (hypertenzia),

. opuch ¢lenkov alebo n6h, opuchnuté oci, dychavi¢nost’ alebo bolest’ na hrudniku (su to prejavy
hypervolémie, t.j. zvySeného objemu krvi),

. zavazné ochorenie prejavujice sa tvorbou pluzgierov na kozi, na sliznici tst, o¢i a pohlavnych organov
(Stevensov-Johnsonov syndrom),

. bolest’ brucha,

. horacka,

. zapal pobrusnice (peritonitida).
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St to vsetko zavazné vedl'ajSie ucinky. MozZete potrebovat’ okamzita lekarsku pomoc.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo dialyza¢né centrum. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej informacii.

Hlasene vedlajsie ucinky (vyskytujuce sa u neznameho poctu pacientov, liecenych liekom Dianeal PD4):

. Zmena hodndt krvnych vySetreni:

- pokles hodnot draslika (hypokaliémia), o moze sposobit’ svalovi slabost’, zasklby svalov alebo
poruchy srdcového rytmu;

- pokles hodnot sodika (hyponatriémia), co mdze spdsobit’ inavu, kdému, zmétenost” alebo
nevolnost’;

- pokles hodnoét chloridu (hypochloriémia), ¢o moze sposobit’ unavu, komu, zmétenost’ alebo
nevolnost’;

bolest’ v mieste podania roztoku;

nevol'nost, vracanie, hnacka, zapcha, dehydratacia (sméd a suchost’ v stach);

znizeny objem krvi (hypovolémia);

nizky krvny tlak (hypotenzia);

svalové kicCe, bolest’ svalov alebo kosti;

zadrziavanie tekutin v tele (prejavujuce sa opuchom);

distenzia (roztiahnutie) brucha alebo neprijemny pocit v bruchu

mdloba;

kozné poruchy, napriklad zihl'avka (urtikaria), vyrazky alebo svrbenie;

dychavic¢nost’.

Dalsie vedlajsie ucinky, ktoré suvisia s peritonedlnou dialyzou ako liecebnym postupom:
. infekcia v okoli miesta vystupu katétra, upchatie katétra.

Hlasenie vedPajSich i¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkol'vek
vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ti¢inky mozete hlasit’ aj priamo
na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V*. Hlasenim vedl'ajSich ti¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu
d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dianeal PD4

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovévajte v povodnom baleni.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Ihned’ po otvoreni spotrebujte, zlikvidujte vSetok nespotrebovany obsah.

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

Nespotrebovany roztok Dianealu PD4 zlikvidujte podl'a pokynov svojho lekara.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Tato pisomna informacia neobsahuje vSetky informacie o tomto lieku. Ak mate nejaké otazky alebo si nie ste
nie¢im isty, obrat'te sa na svojho lekara.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co Dianeal PD4 obsahuje
Dianeal PD4 sa dodava s 3 roznymi silami glukozy.

Zlozenie je nasledovné:

Dianeal PD4 | 1,36 % 12,27 %
ZlozZenie v g/l

Monohydrat glukozy

zodpovedajuci bezvodej glukéze | 13,6 22,7
Chlorid sodny 5,38 5,38
Dihydrat chloridu vépenatého 0,184 0,184
Hexahydrat chloridu hore¢natého | 0,051 0,051
Laktat sodny 4,48 4,48
mmol/l

Sodik 132 132
Vapnik 1,25 1,25
Hor¢ik 0,25 0,25
Laktat 40 40
Chlorid 95 95

Dalsia zlozka je voda na injekcie.
Ako vyzera Dianeal PD4 obsah balenia
Dianeal PD4 je zabaleny v plastovom vaku dostupnom v réznych objemoch.

Roztok vo vakoch je Ciry a bezfarebny.
Kazdy vak je zabaleny v ochrannom vonkajSom obale a dodava sa v Skatuliach.

Objem Balenie lieku

1,51 Dvojvak

2,01 Jednovak a dvojvak
2,51 Jednovak a dvojvak
3,01 Jednovak

5,01 Jednovak

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

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Vantive Belgium SRL

Boulevard d”Angleterre 2

1420 Braine-1"Alleud

Belgicko

Vyrobca

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar
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County Mayo - Irsko
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.

Vantive a Dianeal st obchodné znacky spolo¢nosti Vantive Health Inc. alebo jej dcérskych spolo¢nosti.



