PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Dianeal PD4 Glucose 1,36 % roztok pro peritoneélni dialyzu
Dianeal PD4 Glucose 2,27 % roztok pro peritonealni dialyzu
Dianeal PD4 Glucose 3,86 % roztok pro peritonealni dialyzu

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zac¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

cubkwnE

1.

Co je piipravek DIANEAL PD4 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek DIANEAL PD4 pouzivat
Jak se ptipravek DIANEAL PD4 pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek DIANEAL PD4 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek DIANEAL PD4 a k ¢emu se pouZiva

Pripravek DIANEAL PD4 je roztok pro peritonealni dialyzu. Odstranuje z krve vodu a odpadni latky.
Zaroven upravuje abnormalni hladiny rdznych slozek krve. Ptripravek DIANEAL PD4 obsahuje rtizné
mnozstvi glukézy (1,36 %, 2,27 % nebo 3,86 %). Cim je mnozstvi glukdzy v roztoku vyssi, tim vetsi
mnozstvi vody bude z krve odstranéno.

Pripravek DIANEAL PD4 Vam muze byt piedepsan, jestlize trpite:

pfechodnym nebo trvalym selhanim ledvin

zavaznym zadrzovanim vody

zavaznymi poruchami kyselosti nebo zésaditosti a hladiny soli v krvi
intoxikaci (otravou) 1éky, neni-li k dispozici vhodngjsi 1é¢ba.

Pripravek DIANEAL PD4 je urcen zejména k Gpravé hladin vapniku a fosfatli v séru v piipadé, ze
uzivate vazace fosfatli obsahujici vapnik nebo hoicik.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete pripravek DIANEAL PD4 pouZivat

Nepouzivejte pripravek DIANEAL PD4

Jestlize jste alergicky(a) a na léCivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Jestlize trpite zavaznou laktatovou acidozou (ptekyseleni krve) pred prvnim podanim roztoku.
Jestlize mate chirurgicky neodstranitelny problém postihujici Vasi btisni sténu nebo dutinu
anebo neodstranitelny problém zvySujici riziko bfi$ni infekce.

Jestlize mate prokazanou ztratu funkce peritonea zptisobenou jeho zavaznym zjizvenim.

Upozornéni a opati‘eni
Pied pouzitim piipravku DIANEAL PD4 se porad’te se svym lékafem.
Zvlastni opatrnosti je zapotiebi:

Jestlize mate zavazné problémy v oblasti biisni stény nebo bfisni dutiny. Napf. jestlize mate
kylu nebo chronickou infekci nebo zanétlivé stavy postihujici Vase stieva.
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Jestlize Vam byla transplantovana biisni aorta.
Jestlize méte dychaci obtize.
Jestlize jste zaznamenal(a) bolest biicha, zvySeni teploty nebo zékal ¢i ¢astice ve vypousténém
roztoku. Miize se jednat o pfiznak peritonitidy (zanét pobfisnice) ¢i infekce. Je nutné, abyste o
tom ihned informoval(a) oSetfujici personal. Poznamenejte si Cislo Sarze pouzitého vaku od
roztoku na peritonedlni dialyzu a predejte je oSetfujicimu personalu spolu s vakem
s vypousténou tekutinou. OSetiujici persondl rozhodne, jestli je nutno 1é€bu ukoncit a/nebo
zah4jit ndpravna opatfeni. Napf. jestlize mate infekci, 1ékat Vam muze provést nékteré testy
ke zjisténi, které antibiotikum bude pro Vas nejlepsi. Dokud 1ékat nebude védét, jakou infekcei
trpite, miize Vam podat antibiotikum ucinné proti velkému poctu riznych baktérii neboli
Sirokospektré antibiotikum.
Jestlize mate vysoké riziko laktatové acidozy (prekyseleni krve). Zvysené riziko laktatové
acidozy mate v pripade¢, ze:
- mate prili$ nizky krevni tlak nebo krevni infekci, které mohou byt spojené s
akutnim selhanim ledvin
- mate dédi¢né onemocnéni latkové vymény (metabolismu)
- uzivate metformin (1ék pouzivany pii cukrovce)
- uzivéte Iéky na HIV, zejména 1éky nazyvané NRTI
Jestlize mate diabetes (cukrovku) a pouzivate tento roztok, je nutno pravidelné¢ vyhodnocovat
davku 1éku, ktery uzivate na upravu hladiny krevniho cukru (napf. inzulinu). Uprava davky
1éku na cukrovku mtize byt nutna zejména pii zahdjeni ¢i zmeéné peritonedlni dialyzacni 1écby.
Jestlize mate alergii na obilniny. Okamzité zastavte infuzi a vypustte roztok z peritonealni
dutiny.
M¢l(a) byste si — mozna spoleéné s Iékaiem — vést zdznamy o piijmu a vydeji tekutin a télesné
hmotnosti. Lékar bude pravidelné sledovat Vasi krev, zejména:
- mnozstvi soli (napt. bikarbonat, draslik, hot¢ik, vapnik a fosfat)
- parathyroidalni hormon (hormon pfistitnych télisek), ktery je zodpovédny za
udrZovani hladin vapniku ve Vasem téle)
- mnozstvi tukl (lipidit) v krvi
Jestlize mate vysoké ¢i nizké hladiny vapniku v krvi. Tento roztok mize hladiny vapniku jesté
ovlivnit.
Nepouzivejte vice roztoku, nez Vam piedepsal 1ékat. Mezi ptiznaky podani nadmérného
mnozstvi roztoku patii distenze (roztaZeni) biicha, bolest bficha a dusnost.
Lékat Vam bude pravidelné sledovat hladinu drasliku. Pokud dojde k velkému poklesu, miize
Vam podat chlorid draselny na doplnéni drasliku.
Jelikoz znamou vzacnou komplikaci peritonedlni dialyzy je onemocnéni nazyvané
enkapsulujici peritonealni skler6za (EPS), mél(a) byste o ni védét Vy i Vas lékar. EPS
vyvolava:
- zanét dutiny brisni (bficha)
- zdufeni stfeva, které mize byt spojeno s bolesti bficha, distenzi (roztazenim) bficha
¢i zvracenim. EPS mtze byt smrtelna.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek DIANEAL PD4

Informujte svého 1ékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.
Jestlize uzivate jiné 1éky, lékat bude mozna muset zvysit jejich davku. Je to proto, ze
peritonealni dialyza urychluje vyluCovani urcitych 1éka z téla.
Opatrnosti je zapotiebi, jestlize uzivate 1éky nazyvané srdecni glykosidy (napi. digoxin). Je
mozné, ze:

- budete potiebovat dopliiky drasliku a vapniku

- seu Vasrozvine arytmie (nepravidelny srdecni tep)

- Vas 1ékat bude béhem 1écby peclivéji sledovat, zejména Vase hladiny drasliku,

vapniku a hot¢iku.

Téhotenstvi a kojeni
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Jestlize jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZzete byt té¢hotna, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym Iékafem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat. Lékaf rozhodne, jestli je tato
1é¢ba pro Vas vhodna ¢i nikoli.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tato 1écba muze zpusobit slabost, rozmazané vidéni nebo zavraté. Pokud mate tyto potize, netid’te
dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.

3.  Jakse piipravek DIANEAL PD4 pouziva

Piipravek DIANEAL PD4 se podava do peritonealni dutiny, coz je dutina ve Vasem bfiSe mezi kizi a
pobfiisnici. Pobfisnice je blana, ktera obklopuje Vase vnitini organy jako stfeva a jatra.

Ptipravek neni urcen k nitrozilnimu podani.

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné dle pokynt lékafského tymu se zkuSenostmi s peritonealni
dialyzou. Jestlize si nejste jisty(a), zeptejte se 1ékare.

Nespravné potadi uzavirani nebo proplachovani mtize mit za nasledek vniknuti vzduchu do peritonea,
coz muze vést k bolesti biicha a/nebo k peritonitidé.

Pokud je vak poskozen, musi byt zlikvidovan.

Jaké mnozstvi a jak Casto
Lékar ur¢i vhodnou koncentraci glukozy a pocet vaki, které budete denné dostavat.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek DIANEAL PD4
NepteruSujte peritonealni dialyzu bez souhlasu 1ékare. Ukonceni 1é¢by mize mit zivot ohrozujici
disledky.

Zpusob podani
Pied pouzitim je nutno:

e ohrat vak na teplotu 37 °C. Pouzivejte ohfivaci ploténku specialné urcenou pro tento ucel.
Pripravek nikdy neohfivejte ve vode€. K ohfati vaku za zadnych okolnosti nepouzivejte
mikrovinnou troubu;

e sejmout ochranny ptebal a ihned piipravek podat;

e zkontrolovat, zda je roztok ciry. Jestlize roztok neni ¢iry, vak nepouzivejte.

e Kazdy vak se pouziva pouze jednou. Veskery nespotiebovany roztok zlikvidujte.

Pii podani roztoku pouzivejte aseptické techniky (tj. postupy, pfi kterych se zabrani proniknuti
mikroorganismt do roztoku) tak, jak jste byl(a) proskolen(a). Po pouziti zkontrolujte, zda vypoustény
roztok neni zakaleny.

Kompatibilita (slucitelnost) s jinymi lé¢ivymi pripravky

Lékar Vam mize predepsat i jiné injekéné podavané léky, které se ptidavaji ptimo do vaku
s piipravkem DIANEAL PD4. V takovém piipadé se 1€k pridava v misté na spodku vaku ur¢eném
k pfidani 1€kd. Po pfidani 1éku je nutno ptipravek ihned pouzit. Jestlize si nejste jisty(a), zeptejte se
1¢kate.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku DIANEAL PD4, neZ jste béhem 24 hodin mél(a)
Jestlize infuzi dostanete nadméré mnozstvi piipravku DIANEAL PD4, muizete mit nasledujici
ptiznaky:

e distenze (roztaZeni) bficha

e pocit plnosti a/nebo
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e dusnost.
V takovém piipadé ihned kontaktujte 1ékate. Lékar Vam poradi, co mate d¢lat.
Jestlize mate dalsi otazky o pouziti tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se vyskytne néktery z nasledujicich ucinki, ihned informujte 1ékafe nebo jiného zaméstnance
dialyzac¢niho centra:

e  Ptilis vysoky krevni tlak (hypertenze)

e Otok kotnikil ¢i nohou, otoky o¢nich vic¢ek, dusnost ¢i bolest na hrudi (hypervolémie)

e Zavazné onemocnéni s puchyti na kizi, ustech, o€ich a pohlavnich organech (Stevens-

Johnsoniv syndrom)

e Bolest bficha

e Horecka

e  Zangt pobfiSnice (peritonitida)
Jedna se o zavazné nezadouci U¢inky. Muzete potiebovat rychlou 1ékarskou pomoc.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému 1¢kafi nebo jinému
zamé&stnanci dialyza¢niho centra. Stejné postupujte i v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Hlasené nezadouci ucinky (které se vyskytly u neznamého poctu pacientii [écenych pripravkem
DIANEAL PD4):
e Zmeény krevnich testi
- pokles hladiny drasliku (hypokalémie), ktery miize vyvolat svalovou slabost,
zaskuby nebo poruchy srde¢niho rytmu
- pokles hladiny sodiku (hyponatremie), ktery mize vyvolat slabost, kdbma, zmatenost
¢i nevolnost
- pokles hladiny chloridl (hypochlorémie), ktery muze vyvolat slabost, kéoma,
zmatenost ¢i nevolnost
Bolest v misté podani infuze
Nevolnost, zvraceni, prijem, zacpa, dehydratace (zizen, sucho v ustech)
Snizeny objem krve (hypovolémie)
Nizky krevni tlak (hypotenze)
Svalové kiece, bolest svali ¢i kosti
Zadrzovani vody (otok)
e Distenze (roztazeni) nebo nepiijemné pocity v bfise

e Mdloba
e Kozni poruchy jako koptivka, vyrazka ¢i svédéni
e Dusnost

Dalsi nezadouci ucinky spojené s peritonealni dialyzou (které se vyskytly u neznamého poctu pacientii
lécenych pripravkem DIANEAL PD4):
e Infekce v okoli mista, kam je zaveden katetr, blokada katetru.

HlaSeni neZadoucich cinkii
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkt, sdélte to svému l¢kari. Stejné€ postupujte
v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
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ucinky muazete hlasit také piimo prostiednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 49/48, 100 01 Praha 10.

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek DIANEAL PD4 uchovavat
e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
e  Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
e  Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku na krabicce a
na vaku za zkratkou EXP a symbolem Z. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Pripravek DIANEAL PD4 zlikvidujte tak, jak jste byl(a) proskolen(a).

6. Obsah baleni a dalsi informace

Tato piibalova informace neobsahuje veskeré informace o tomto 1é¢ivém ptipravku. Jestlize mate dalsi
otazky nebo si nejste nééim jisty(d), zeptejte se svého I¢kare.

Co pripravek DIANEAL PD4 obsahuje
Pripravek DIANEAL PD4 se dodava ve tfech silach riznych koncentracich glukozy.

Slozeni piipravku:

DIANEAL PD4 | 136% | 221% 3,86%
Slozeni g/l

Glucosum monohydricum

odpovidajici uvedenému 13,6 22,7 38,6

mnozstvi glucosum

Natrii chloridum 54 5,4 54

Calcii chloridum dihydricum 0,184 0,184 0,184

Magnesii chloridum 0,051 0,051 0,051

hexahydricum

Natrii lactas 4,5 4,5 4,5

mmol/|

Sodik 132 132 132

Vépnik 1,25 1,25 1,25

Hot¢ik 0,25 0,25 0,25

Laktat 40 40 40

Chlorid 95 95 95

Pomocna latka: voda na injekci.

Jak DIANEAL PD4 vypadé a co obsahuje toto baleni
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Piipravek DIANEAL PD4 je balen v plastovém vaku. Roztok je dostupny ve 3 koncentracich glukozy,
ato 1,36%, 2,27% a 3,86%. Roztoky téchto koncentraci jsou k dispozici bud’ v jednotlivych vacich
nebo v kombinaci s vypustnym vakem ve velikostech baleni: 6x 1500 ml, 5x 2000 ml, 6x 2000 ml, 8x
2000 ml, 4x 2500 ml, 3x 3000 ml, 4x 3000 ml, 2x 5000ml a 4x 5000 ml.

Roztok ve vacich je Ciry a bezbarvy.

Kazdy vak je zabalen v ochranném piebalu a dodavan v papirovych krabicich.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Vantive
STr.0.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Vantive Belgium SRL

Boulevard d’ Angleterre 2

1420 Braine-I’Alleud

Belgie

Vyrobce

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar

County Mayo - Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: biezen 2026
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