Pfiibalova informace: informace pro pacienta
NUTRINEAL PD4 WITH AMINOACIDS 1,1% roztok pro peritonealni dialyzu

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

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

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je piipravek Nutrineal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nutrineal pouZzivat
Jak se ptipravek Nutrineal pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nutrineal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oo wdE

1. Co je pripravek Nutrineal a k ¢emu se pouZiva
Piipravek Nutrineal je roztok pro peritoneélni dialyzu, ktery neobsahuje gluk6zu. Odstraniuje vodu a
odpadni latky z krve a upravuje riizné abnormality slozek krve.

Pripravek Nutrineal Vam muze byt pfedepsan:
e pokud mate selhani ledvin vyzadujici peritoneélni dialyzu
e zejména pokud trpite malnutrici (podvyzivou)

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Nutrineal pouZivat

O tom, zda je ptipravek Nutrineal vhodnym roztokem pro Vasi 1é¢bu peritonealni dialyzou, rozhodne
Vas oSetiujici 1ékat. Zvazi veskeré faktory ve Vasi anamnéze, které mohou vyloucit pouziti roztokt
pro peritonealni dialyzu.

NepouZivejte piipravek Nutrineal
Piipravek Nutrineal NESMITE pouzivat:
e jestlize jste alergicky(4) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg 6).
e jestlize méte hladinu urey v krvi vyssi nez 38 mmol/Il.
e jestlize mate poruchu ovliviiujici metabolismus aminokyselin.
e jestlize mate pfili§ nizkou hladinu drasliku v krvi.
jestlize se u Vas projevuji ptiznaky uremie, jako je ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni nebo
zvraceni.
jestlize mate pfilis nizkou hladinu hydrogenuhli¢itanu v krvi.
jestlize mate poruchu funkce jater.
jestliZe jiz mate zavaznou laktatovou acidozu (piili§ kyselou krev)
jestlize mate operativné neodstranitelny defekt biisni st€ny nebo dutiny biisni nebo
neodstranitelny defekt, ktery zvysuje riziko infekce

Upozornéni a opati‘eni

Pied pouzitim piipravku Nutrineal se porad’te se svym lékafem.
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Sdélte svému 1ékari:

e jestlize pocitite ztratu chuti k jidlu, pocit na zvraceni nebo zvracite. Vas 1ékar miize snizit
pocet vymeén piipravku Nutrineal nebo 1éCbu pfipravkem Nutrineal ukoncit.

e jestlize mate bolesti bficha, nebo si povSimnete zkaleni ¢i ¢astic ve vypousténém roztoku. To
muze byt znamkou peritonitidy (zanétu pobfisnice) nebo infekce. Okamzité informujte sviij
osetfujici tym. Zaznamenejte si Cislo Sarze vaku a pfineste je spolu s vypusténym dialyzatem
do dialyza¢niho centra. Zdravotnici rozhodnou, zdd ma byt 1é¢ba ukoncena, nebo zda ma byt
zahéjena lécba komplikaci. Pokud mate naptiklad infekci, miize 1€kat provést testy, aby zjistil,
které antibiotikum je pro vas nejvhodngjsi. Dokud si Vs 1ékat nebude jist, jakou infekci mate,
mize Vam podat antibiotikum, které je i¢inné proti velkému poctu riznych bakterii.
Antibiotikum s takovym tcinkem se nazyva sirokospektré antibiotikum.

e pokud se objevi hypersenzitivni (alergicka) reakce - viz také bod 4. Vas I¢kai bude mozna
muset 1é¢bu piipravkem Nutrineal ukondit.

e béhem peritonealni dialyzy miize dochazet ke ztraté bilkovin, aminokyselin, vitamint. Vas
osetujici Iékar rozhodne, jestli je nutné je nahradit.

e jestlize mate problémy ovliviiujici bfi$ni sténu nebo dutinu, napiiklad pokud mate kylu nebo
chronickou infekci nebo zanétlivé stavy postihujici Vase stieva.

e jestlize mate transplantovanou bii$ni aortu.

e jestlize mate zavazné onemocnéni plic, napt. emfyzém.

e jestlize mate dychaci obtize.

e pokud uzivate inzulin nebo jiny druh 1é¢by pro Gipravu hyperglykemie, bude Vas l¢kat mozna
muset upravit jejich davku.

e pokud se 1é¢ite se sekundarni hyperparatyredzu, Vas lékar rozhodne, zda smite pouzivat
dialyzac¢ni roztok s nizkym obsahem vapniku.

e porucha zvand enkapsulujici peritonealni skleréza (EPS) je zndmou a vzacnou komplikaci
1é¢by peritonealni dialyzou. Vy 1 Vas 1ékar si musite byt této mozné komplikace védomi. EPS
zpusobuje:

- zanét v bfi$ni duting,
- tvorbu fibréznich povlakd, které pokryvaji organy a omezuji jejich normalni pohyb.
Tato porucha jen vzacné vede k timrti.

e Vas lékat Vam bude pravidelné kontrolovat hladinu drasliku. Pokud bude pfili§ nizkd, mtze
Vam predepsat chlorid draselny.

e Vas lékat Vam poskytne potfebné rady a informace, které se tykaji Vaseho zdravotniho stavu.
Bude VVam v pravidelnych intervalech sledovat laboratorni hodnoty v krvi. Zajisti, aby byly
béhem 1é¢by na pozadované tirovni.

e Je tfeba abyste - podle moznosti spolecné s Vasim lékafem- zaznamenaval(a) piijem bilkovin
ve strave, bilanci tekutin a t€lesnou hmotnost.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nutrineal
o Informujte svého Iékafe o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat. Pokud uzivate dalsi 1€ky, Vas 1ékat mozna bude muset zvysit jejich
davku. To proto, Ze 1écba peritonealni dialyzou zvySuje odstranovani ur€itych piipravki.
e Pokud uzivate piipravky na 1é€bu srdce znamé jako srdec¢ni glykosidy (napt. digoxin), bud'te
opatrni. Vas 1ék nemusi byt stejné G¢inny, nebo mize byt zvysena jeho toxicita. Je mozné, ze:
- budete potiebovat doplnéni drasliku a vapniku
- budete mit nepravidelnou srde¢ni akci (arytmii)
Lékar Vas bude béhem 1écby diikladné sledovat, zvlasté hladiny drasliku, vapniku a hot¢iku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékatem, diive nez zaCnete tento pripravek pouzivat.
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Pokud V43 1ékaf nerozhodne jinak, nedoporucuje se pouzivat ptipravek Nutrineal béhem téhotenstvi
nebo kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Lécba mize zpisobit slabost, malatnost nebo sniZzeni objemu télni tekutiny (hypovolemie). Pokud
mate tyto potize, nefid'te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

Jak se pripravek Nutrineal pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare a instrukei zdravotnického tymu
specializovaného na peritonealni dialyzu. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se s nimi.

Pripravek Nutrineal se podava do peritonealni dutiny. Peritonealni dutina je prostor v biiSe mezi
peritonealni membranou (peritoneem) a kiizi. Peritoneum obklopuje vnitini orgdny bficha, napf. stfeva
¢i jatra.

Pripravek Nutrineal neni uréen k intravendznimu podani.

V piipadé poskozeni ma byt vak zlikvidovan.

Doporucena davka pripravku
Lékar Vam predepiSe vhodné mnozstvi vak, které musite pouzit. Denni davka je obvykle jeden
2litrovy az jeden 2,5litrovy vak.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pokud jste mladsi 18 let, Vas 1ékaft pouziti pripravku Nutrineal peclivé zvazi.

Pokud nedojde k zlepSeni stavu vyzivy, Vas lékat po 3 meésicich 1écbu prehodnoti.

Zpiisob podani
Pied pouzitim
e  Zahtejte vak na 37 °C. Pouzijte ohtivaci ploténku navrzenou specialné pro tento ucel. Vak
nikdy nezahtivejte ponofenim do vody. K ohtati vaku nikdy nepouZzivejte mikrovinnou troubu.
Odstrante ochranny obal a ihned pouzijte.
Pripravek pouzijte pouze v ptipad¢, Ze je roztok Ciry a jeho obal neni poskozen.
Kazdy vak pouzijte pouze jednou.
Zlikvidujte vsechen zbyly nepouzity roztok, jak jste byli instruovani.

Béhem celého podavani roztoku pouzivejte asepticky postup, jak jste byli skoleni.

Kompatibilita s dal$imi 1é¢ivy

Lékar Vam muze piedepsat injekéni 1é¢iva k pfimému piidani do vaku pfipravku Nutrineal. V tom
ptipadé pridejte 1é¢ivo pres medikacni port. Pripravek pouzijte ihned po piidani Ié¢iva. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékarem.

Pokud pouzZivate vice neZ jeden vak pripravku Nutrineal za 24 hodin
Podani nadmérného mnozstvi ptipravku Nutrineal mize vést k:

e napéti biisni stény,

e pocitu plnosti.

Ihned kontaktujte svého 1ékate. Poradi Vam, co d¢lat.
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JestliZe jste pirestal(a) pouZivat pripravek Nutrineal
Neukoncujte 1écbu peritonedlni dialyzou bez souhlasu 1ékate. Ukonceni 1é¢by miiZze mit za nasledek
ohrozeni zivota.

3. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Pokud se kterykoli z nezadoucich Gi¢inkl vyskytne, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to, prosim, svému 1ékafi.

Pokud dojde k nékterému z nésledujicich nezadoucich u€inkt, okamzité¢ uvédomte svého 1ékate nebo
dialyzacni stiedisko:

e bolest bficha,

e krvécivé poruchy.

Velmi casté nezadouci ucinky (objevuji se u vice nez 1 z 10 pacientii):
e pocit na zvraceni, zvraceni,
e anorexie (dlouhotrvajici porucha piijmu stravy nasledkem ztraty chuti k jidlu),
e gastritida (zanét zaludku),
e pocit slabosti,
e zvySeni objemu télnich tekutin (hypervolemie),
e zvySeni hladiny kyselych latek v téle (acidoza).

Casté nezddouci ucinky (objevuji se u vice nez 1 ze 100 pacientiy):
anemie,

deprese,

dusnost,

bolest bricha,

sniZzeni objemu télnich tekutin (hypovolemie),

snizeni hladiny soli drasliku v krvi (hypokalemie),

infekce.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

peritonitida (zdnét pobiiSnice)

zakaleny peritonedlni dialyzat,

nepiijemné pocity v biise

horecka,

maléatnost,

svédéni,

precitlivélost (alergicka reakce),

zavazna alergicka reakce, kterd zplisobi otok obliceje nebo krku (angioedém).

Dalsi nezadouci ucinky souvisejici s peritoneadlni dialyzou:
¢ infekce okolo vystupu katetru,
e komplikace souvisejici s katetrem,
e pokles hladiny vapniku v krvi (hypokalcemie).

Hlaseni neZadoucich cinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdé€lte to svému Iékafi. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadocich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také piimo prostiednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky
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pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv
Srobarov 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadouich ucink mtizete prispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Nutrineal uchovavat
e Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
e Uchovavejte v pivodnim obalu.
e Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
e Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabici a na vaku za
zkratkou EXP a symbolem Z. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mesice.

Nevyhazujte pripravek Nutrineal do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Likvidujte piipravek
Nutrineal tak, jak jste byli instruovani.

Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nutrineal obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Slozeni v mg/I:

Smes aminokyselin:
alaninum 951
argininum 1071
glycinum 510
histidinum 714
isoleucinum 850
leucinum 1020
lysini hydrochloridum 955
methioninum 850
phenylalaninum 570
prolinum 595
serinum 510
threoninum 646
tryptophanum 270
tyrosinum 300
valinum 1393

natrii chloridum 5380

calcii chloridum dihydricum 184

magnesii chloridum hexahydricum 51

Natrii (S)- lactas 4480
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Slozeni v mmol/l

aminokyseliny 87,16
sodik 132
vapnik 1,25
hoi¢ik 0,25
laktat 40
chloridy 105

Pomocnymi latkami jsou:
e voda pro injekci,
e kyselina chlorovodikova 35%

Jak pripravek Nutrineal vypada a co obsahuje toto baleni
e PVC vak s konektorem a injekénim portem zataveny ve folii, kartonova krabice

e PVC vak s konektorem injekénim portem spojeny Y setem s vypustnym vakem, zataveny ve folii,
kartonova krabice

e PVC vak s konektorem Lineo a injekénim portem spojeny Y setem s vypustnym vakem, zataveny
ve folii, kartonova krabice.

Velikost baleni: 6x 1500 ml, 5x 2000 ml, 6x 2000 ml, 8x 2000 ml, 4x 2500 ml.
Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

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

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: biezen 2026
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