SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Dianeal PD4 Glucose 1,36 % roztok pro peritonealni dialyzu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

glucosum Ph.Eur. 1,36 % wi/v
nebo glucosum monohydricum Ph.Eur 1,50 % wiv
natrii chloridum Ph.Eur 0,538 %w/v
natrii lactas Ph.Eur 0,448 %w/v
calcii chloridum dihydricum Ph.Eur 0,0184 % w/v
magnesii chloridum hexahydricum Ph.Eur 0,0051 % w/v

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Osmolarita 344 mosm/I
pH pti 25 °C 5,5

3. LEKOVA FORMA
Roztok pro peritonealni dialyzu.
Popis pripravku: ¢iry, lehce nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Dianeal PD4 je indikovan k pouziti pfi peritonealni dialyze, jako napt. pfi:
1. akutnim a chronickém selhani ledvin

2. zavazné retenci vody

3. naruseni rovnovahy elektrolytt

4. intoxikaci 1éky, neni-li k dispozici vhodnéjsi terapeuticka alternativa

Piipravek Dianeal PD4 je zvlasté vhodny pro kontrolu sérovych hladin vapniku a fosfatu pacientl
s renalnim selhanim, kteti dostavaji fosfatové vazace obsahujici vapnik nebo hoi¢ik.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Zpusob 1éCby, Cetnost oSetfeni, objem ménéného dialyzacniho roztoku, délka prodlevy a doba trvani
dialyzy maji byt stanoveny oSetfujicim lékafem a probihat pod jeho dohledem.

Dospeli
U pacientll na kontinudlni ambulantni peritonealni dialyze (CAPD) se obvykle provadi 4 cykly
denné (za 24 hodin). U pacientli na automatické peritonedlni dialyze (APD) se obvykle provadi
4-5 cyklt v noci a az 2 cykly béhem dne. Plnici objem zavisi na velikosti téla, obvykle 2,0 az 2,5
litrt.

Pediatricka populace (1j.od novorozencii do 18 let véku)

Doporuéuje se 800 az 1400 ml/m? v jednom cyklu, nejvyse 2000 ml, podle tolerance. U déti do 2
let se doporucuje plnici objem 500 az 1000 ml/m?.
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Jakmile se t€lesnd hmotnost pacienta blizi idedlni suché hmotnosti, doporucuje se snizeni
koncentrace glukdzy v pripravku Dianeal PD4.

Piipravek Dianeal PD4 s obsahem glukdzy 3,86% je roztok s vysokym osmotickym tlakem a jeho pouziti
pro vSechny vymény muze zptisobit dehydrataci (viz bod 4.4).

K vylouceni rizika tézké dehydratace a hypovolémie a k minimalizaci ztrat bilkovin je vhodné vybrat

v v

tekutin pii dané vymené.
Zpusob podani
Opatreni, kterad je nutno ucinit pred zachdzenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim.

Pripravek Dianeal PD4 je uréen pouze k intraperitonedlnimu podani. Neni urcen k intraven6znimu
podani.

Roztoky na peritonedlni dialyzu maji byt ohtaté na 37°C ke zvySeni komfortu pacienta. Je vSak nutno
pouzivat pouze suché teplo (napft. elektrickou desku, ohfivaci plotynku). Roztoky se nesmi ohtivat ve
vodé nebo v mikrovinné troubé kviili moznému poranéni ¢i nepohodli pacienta.

Béhem peritonedlni dialyzy je nutno dodrzovat aseptickou techniku.

Roztok nepodavejte, je-li zabarveny, zakaleny, obsahuje castice nebo vykazuje znamky tniku nebo
netésnosti svart.

Vypoustény roztok ma byt zkontrolovan na piitomnost fibrinu ¢i zakalu, které mohou znamenat
pritomnost peritonitidy.

Veskery nespotiebovany roztok znehodnot'te.

Pro jednordzoveé pouziti.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Pripravek Dianeal PD4 je kontraindikovan u pacientt s
- existujici zavaznou laktatovou acidozou (viz bod 4.4),
- neodstranitelnym mechanickym defektem, ktery zabranuje efektivni peritonedlni dialyze nebo
zvysuje riziko infekce,
- prokazanou ztratou funkce peritonea nebo rozsadhlymi sristy, které funkci peritonea narusuji.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
e Peritonealni dialyza ma byt provadéna s opatrnosti u pacienttl s:

1) abdominalnimi problémy jako ruptura peritonealni membrany a branice v disledku operace,
vrozené anomalie ¢i traumata az do Uplného vyléceni, nadory v dutiné bfisni, infekce biisni
stény, hernie, fekalni pistél, kolostomie nebo iliostomie, ¢asté epizody divertikulitidy, zanéth
nebo ischemické stfevniho onemocnéni, zvétsené polycystické ledviny nebo jinymi stavy,
které narusuji celistvost bfi$ni stény, biiSniho povrchu nebo nitrobfisni dutiny.

2) jinymi stavy v¢etné nedavno provedené transplantace bti$ni aorty a té€zkého onemocnéni plic.

e Enkapsulujici peritonealni skleréza (EPS) je povazovana za znamou vzacnou komplikaci
peritonealni dialyzy. EPS byla zaznamendna u pacientli, kterym byly podavany roztoky pro
peritonealni dialyzu véetné pripravku Dianeal PD4. Ziidka byly u ptipravku Dianeal PD4
hl&seny fatalni nasledky EPS.
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Pokud se vyskytne peritonitida, volba a davkovani antibiotik se maji fidit vysledky identifikace a
testll citlivosti izolovaného mikroorganismu(t), kdykoli je to mozné. Pied identifikaci ptivodce
mohou byt indikovana sirokospektra antibiotika.

Roztoky, které obsahuji glukozu, maji byt pouZzity s opatrnosti u pacientli se zndmou alergii na
obilniny nebo obilné produkty. Mohou se objevit hypersenzitivni reakce zplisobené alergii na
obilny skrob vcetné anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci. Pokud se objevi jakékoli ptiznaky
nebo symptomy podezieni na hyperzenzitivni reakci, zastavte okamzité infuzi a vypust'te roztok
z peritonedlni dutiny. Musi byt ptijata odpovidajici klinicky indikovana 1é¢ebna opatieni.

Pacienti se zavaznou laktatovou acidézou nesmi byt 1é¢eni peritonealnimi roztoky na bazi laktatu
(viz bod 4.3). Doporucuje se, aby pacienti trpici stavy, o nichZ je znamo, Ze zvySuji riziko
laktatové acidozy (napf. zavaznd hypotenze nebo sepse, kterd mize byt spojena s akutnim
rendlnim selhanim; vrozené metabolické poruchy; lécba Iéky jako metformin a
nukleosidové/nukleotidové inhibitory reverzni transkriptdzy (NRTI)) byli sledovani z hlediska
vyskytu laktatové acidozy pred zahajenim a v prab&hu 1écby roztoky pro peritonealni dialyzu na
béazi laktatu.

Je-li predepisovano pouziti roztoku u individualniho pacienta, je tfeba zvazit potencialni
interakce mezi dialyzacni 1é€bou a 1écbou jinych soubéznych onemocnéni. U pacientil 1é¢enych
srde¢nimi glykosidy je nutné peclivé monitorovani sérovych hladin drasliku, vapniku a hot¢iku.

Je tieba presné zaznamenavat bilanci tekutin a peclivé sledovat hmotnost pacienta, aby
nedochazelo k nadmémé nebo nedostate¢né hydrataci s t€zkymi nasledky, jako je méstnavé
srdecni selhani, hypovolémie a Sok.

V prubéhu peritonedlni dialyzy muize dojit ke ztratdm bilkovin, aminokyselin, vitamind
rozpustnych ve vod¢ a jinych 1ékli a miize byt vyzadovana jejich nahrada.

Dianeal PD 4 snizkym obsahem vapniku je uren pacientim s hyperkalcémii. U pacientt,
kterym je podavéan tento roztok, je nutno monitorovat hladiny vépniku z hlediska rozvoje
hypokalcémie nebo zhorSeni hyperkalcémie. V téchto ptipadech by mél l€kar zvazit tpravu
davkovani vazace fosfatii a/nebo analogi vitaminu D a/nebo kalcimimetik.

Lécbou podani nadmémého mnozstvi infuze roztoku Dianeal PD4 je odsati roztoku
z peritonedlni dutiny.

Podani nadmérmého mnozstvi infuze roztoku Dianeal PD4 do peritonealni dutiny se muize
projevit abdominalni distenzi, bolesti bficha a/nebo dusnosti.

Nespravné potadi uzavirani nebo proplachovani mize mit za nésledek vniknuti vzduchu do
peritonealni dutiny, coz mize vést k bolesti biicha a/nebo k peritonitidé.

Nadbytecné pouziti roztoku Dianeal PD4 s vyssi glukézou béhem peritonealni dialyzy mutize vést
k nadmérnému odvodnéni pacienta.

Draslik neni v roztoku Dianeal PD4 obsazen vzhledem k riziku hyperkalémie.
V prevenci zavazné hypokalémie miuze byt indikovano pfidani chloridu draselného (do

koncentrace 4 mEq/l). Rozhodnuti, zda ptidat chlorid draselny ma byt provedeno lékafem po
peclivém vyhodnoceni sérové hladiny drasliku.
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e Ma byt provadéno pravidelné vyhodnocovani koncentraci elektrolyti v séru (zejména
bikarbonatu, drasliku, hotciku, vapniku a fosfatu), biochemie krve (zejména parathyroidalniho
hormonu a lipidovych parametr() a hematologickych parametrt.

e Bchem dialyzy s roztoky obsahujicimi glukoézu je u pacientl s dg. diabetes mellitus vyzadovano
peclivé sledovani hladiny glukézy v krvi. Davkovani inzulinu nebo jina 1é¢ba hypoglykémie maji
byt upraveny dle potieby.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a jiné formy interakce
Zadné studie interakci s piipravkem Dianeal PD4 nebyly provedeny. Koncentrace dialyzovatelnych 1é¢iv
v krvi mtze byt peritoneélni dialyzou sniZena.

Vzhledem k riziku digitalisové intoxikace musi byt u pacientl uzivajicich srde¢ni glykosidy peclivé
sledovana plazmaticka hladina drasliku, vapniku a hot¢iku. Miize byt nezbytné podavani drasliku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Nejsou zadna nebo jen omezené mnozstvi dat o pouziti pfipravku Dianeal PD4 u té€hotnych Zen. Studie
na zvifatech nejsou dostate¢né vzhledem k reprodukéni toxicité (viz bod 5.3).

Piipravek Dianeal PD4 neni doporucovan béhem t€hotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které nepozivaji
antikoncepci.

Kojeni

Neni znamo, zda jsou metabolity pfipravku Dianeal PD4 vylu¢ovany do matetského mléka.

Riziko pro novorozence/kojence nemuize byt vylouceno.

Pii rozhodovani, zda pterusit kojeni nebo pierusit /nepokracovat s 1é¢bou pripravkem Dianeal PD4, se
musi vzit v tivahu pfinos kojeni pro dité a pfinos 1é¢by pro Zenu.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné klinicka data tykajici se fertility.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Pacienti s terminalnim rendlnim onemocnénim podstupujici peritonealni dialyzu mohou mit nezadouci
ucinky, které by mohly ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaSeny béhem poregistra¢niho pouziti. Tyto nezadouci ucinky jsou
uvedeny podle tfid organového systému MedDRA(TOS) a pak podle preferovanych termind v poradi
zévaznosti.

Nezadouci t¢inky uvedené v tomto bodé jsou uvadény dle nasledujici doporucené konvence Cetnosti:
velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 a <1/10), méné ¢asté (>1/1 000 a <1/100), vzacné (>1/10 000 a
<1/1000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).
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Trida orgianového systému | Preferencni termin Cetnost
PORUCHY Hypokalémie Neni znamo
METABOLISMU A Retence tekutin
VYZIVY Hypervolémie
Hypovolémie
Hyponatrémie
Dehydratace
Hypochlorémie
CEVNIi PORUCHY Hypertenze Neni znamo
Hypotenze
RESPIRACNI, HRUDNI A | Dusnost Neni znamo
MEDIASTINALNI
PORUCHY
GASTROINTESTINALNI | Sklerotizujici enkapsulujici peritonitida | Neni znamo
PORUCHY Peritonitida
Peritonedlni zakaleny dialyzat
Zvraceni
Prijem
Nauzea
Zacpa
Bolest bticha
Bfisni distenze
Neptijemné pocity v biise
PORUCHY KUZE A Stevens-Johnsontiv syndrom Neni znamo
PODKOZNI TKANE Koptivka
Vyrazka (v€etn€ svédici, erytematdzni a
generalizované)
Svédeni
PORUCHY SVALOVE A Myalgie Neni znamo
KOSTERNI SOUSTAVY A | Svalové kiece
POJIVOVE TKANE Bolesti pohybového systému
CELKOVE PORUCHY A Generalizovany edém Neni znamo
REAKCE V MISTE Pyrexie
APLIKACE Malatnost
Bolest v misté podani infuze

Dalsi nezadouci u¢inky peritonealni dialyzy souvisejici se samotnym postupem: plisiiova peritonitida,
bakterialni peritonitida, infekce souvisejici s katetrem, komplikace souvisejici s katetrem.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezaddouci u€inky po registraci lé¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezidouci Gi¢inky na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100
41 Praha 10. Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Mezi mozné nasledky predavkovani patii hypervolemie, hypovolemie, poruchy elektrolytové rovnovahy
nebo (u pacientl s diabetem) hyperglykemie. Viz bod 4.4.

Nadmeérné pouziti ptipravku Dianeal PD4 s obsahem glukdzy 3,86% béhem lécby peritonedlni dialyzou
mize vést k vyraznému odstranéni vody z pacienta.

Lécba predavkovani:
Hypervolémii je mozno 1é¢it hypertonickymi roztoky pro peritonealni dialyzu a omezenim piijmu
tekutin.
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Hypovolémii je mozno 1é¢it doplnénim tekutin bud’ peroralni, nebo intravenozni cestou podle stupné
dehydratace.

Porucha rovnovahy elektrolytii mtize byt 1éCena po ovéteni, ktery elektrolyt je v nerovnovaze, pomoci
vySetfeni krve. Nejpravdépodobnéjsi porucha — hypokalémie miize byt lé¢ena peroralnim podanim
drasliku nebo ptidanim chloridu draselného do roztoku pro peritonealni dialyzu predepsanym osetiujicim
Iékatem (viz bod 6.2).

Hyperglykémie u diabetikli ma byt 1éCena Gpravou davky inzulinu nebo jinou 1é¢bou hyperglykémie.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: peritonealni dialyza, hypertonické roztoky

ATC kod: BO5DB

Pro pacienty s rendlnim selhanim piedstavuje peritonedlni dialyza zpisob odstranéni toxickych latek -
zplodin metabolismu dusiku, normalné vylucovanych ledvinami a pomoc pii regulaci vodni,
elektrolytové a acidobazické rovnovahy.

Tento postup spociva v podani roztoku pro peritoneédlni dialyzu katetrem do peritonealni dutiny. Dochazi
k prenosu latek mezi dialyzacnim roztokem a peritonealnimi kapilarami pacienta pfes peritonealni
membranu na principu osmoézy a difuze. Po nékolika hodinach prodlevy je roztok nasycen toxickymi
latkami a musi byt vyménén. S vyjimkou laktatu, ktery je pfitomen jako prekursor bikarbonatu, byly
koncentrace elektrolytli v roztoku upraveny tak, aby normalizovaly plazmatické koncentrace elektrolyta.
Dusikaté odpadni latky ptitomné ve vysokych koncentracich v krvi prechazeji ptes peritonealni
membranu do dialyza¢ni tekutiny. Glukoza zajistuje hyperosmolaritu roztoku vzhledem k plazmé, ¢imz
se vytvori osmoticky gradient usnadnujici odstranéni tekutiny z plazmy do roztoku, jak je to zadouci pro
kompenzaci hyperhydratace u pacientd s chronickym selhdnim ledvin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Intraperitonealn¢ podana glukdza se dostava do krve a metabolizuje se obvyklym zptisobem.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Nejsou znamy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Voda na injekci do 100% w/v

6.2 Inkompatibility

Pridani drasliku

Piipravek Dianeal PD4 neobsahuje draslik, protoze dialyza miZze byt provadéna za ucelem upravit
hyperkalémii. V prevenci zavazné hypokalémie mlze byt indikovano pfidani chloridu draselného (do
koncentrace 4 mEq/l). Rozhodnuti, zda pfidat chlorid draselny ma byt provedeno 1ékafem po peclivém
vyhodnoceni séroveé hladiny drasliku.

Pied pouzitim aditiv je tfeba provéfit jejich kompatibilitu.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti v ptivodnim obalu je 2 roky.

1 rok (pouze pro pripravky vyrabéné v Allistonu, Kanada a North Cove, USA)

Po vyjmuti z ochranného plastového piebalu ma byt ptipravek ihned pouzit.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

a) PVC vak s konektorem a injekénim portem zataveny ve folii, kartonova krabice.

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

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

Velikost baleni (plati pro vSechny druhy obalil): vaky o objemu 6x 1500 ml, 5x 2000 ml, 4x 2500 ml, 3x
3000 ml a 2x 5000 ml.

Velikost baleni 6x 2000 ml, 8x 2000 ml, 4x 3000 ml a 4x 5000 ml plati pouze pro vaky a) a b).

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Pacienti obdrzi ptesné pokyny tykajici se pouziti ptipravku formou specializované instruktaze a v
pribalové informaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI 5
Vantive s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO
87/1043/94-A/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 12.10.1994
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9.9.2009
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