CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nutrineal PD4 (z 1,1% roztworem aminokwasow)
Roztwor do dializy otrzewnowe;j.

SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 litr roztworu zawiera:

Alanina 951 mg/l
Arginina 1071 mgl/l
Glicyna 510 mg/l
Histydyna 714 mg/l
Izoleucyna 850 mg/I
Leucyna 1020 mg/l
Lizyny chlorowodorek 955 mg/l
Metionina 850 mg/I
Fenyloalanina 570 mg/l
Prolina 595 mg/I
Seryna 510 mg/l
Treonina 646 mg/l
Tryptofan 270 mg/l
Tyrozyna 300 mg/l
Walina 1393 mg/l
Sodu chlorek 5380 mg/l
Wapnia chlorek dwuwodny 184 mgl/l
Magnezu chlorek szeiowodny 51 mg/l
Sodu (S) — mleczan, roztwor 4480 mg/|

Sktad w mmol/l

Aminokwasy 87,16 mmol/l
Na+ 132 mmol/l
Ca++ 1,25 mmol/l
Mg++ 0,25 mmol/l
Cl- 105 mmol/l
C;Hs04- 40 mmol/l
Osmolarné¢ 365 mOsmol/l
pH w temp. 25°C 6,6

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do dializy otrzewnowe;j.
Nutrineal to jatowy, przezroczysty, bezbarwny roatw



4.1

4.2

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Nutrineal jest zalecany jako bezglukozowy roztwordiblizy otrzewnowej, do leczenia
pacjentéw z przewlekiniewydolndcia nerek, jako og¢ schematu leczenia diadiz
otrzewnow. Szczegolnie wskazany jest do dializy otrzewnawpgacjentéw niedgywionych.

Dawkowanie i sposob podawania
Nutrineal jest przeznaczony vggiznie do podania dootrzewnowego. Nie podadatylnie.

Przed ayciem roztwor do dializy otrzewnowej raga ogrzé w zewrgtrznym worku
ochronnym do temperatury &7, aby zwikszy¢ komfort pacjenta. W celu ogrzania, ngle
uzy¢ tylko suchegaroédta ciepta (np. podktadka grzewcza, podgrzewagpwy). Roztworu
nie naley ogrzew& w wodzie z uwagi na zwkszone ryzyko skenia. Do ogrzewania
roztworu nie nalgy uzywa¢ kuchenki mikrofalowej z uwagi na movos¢ uszkodzenia
pojemnika roztworu i spowodowania urazu lub dyskantof pacjenta.

W trakcie catej procedury dializy otrzewnowej ngi@ostpowat zgodnie z zasadami
aseptyki.

Nie podawa, jesli roztwor wykazuje zmiagbarwy, jest mtny, zawiera nierozpuszczalne
czastki lub wykazuje oznaki wycieku lub gdy spavayuszkodzone.

Zdrenowany ptyn nale sprawdzé celem wykrycia obecrioi widknika lub zmtnienia, co
moze wskazywé na zapalenie otrzewne.

Wytacznie do jednorazowegaycia.
Dawkowanie

Schemat leczenia, ¢ztotliwos¢ wykonywania dializ, oljtos¢ wymiany, czas zalegania i czas
trwania dializy powinny b§ ustalone i nadzorowane przez lekarza proweszo.

Jezeli po 3 miesicach leczenia nie obserwuje pioprawy parametrow biochemicznych ani
stanu klinicznego pacjenta, najgponownie oceftizastosowane leczenie.

Dorosli: dla pacjenta o masie ciata 70 kg zaleegesira wymiarg na dolg z zastosowaniem
jednego worka 2,0 | lub 2,5 I. U pacjentéw o mriejsnasie ciata, ni@ zaistnié potrzeba
zmniejszenia olkjosci napetnienia, w zaimosci od masy ciata.

W wyjatkowych wypadkach m@ by wskazane inne dawkowanie, jednak dawka nie powinna
przekraczé dwdch wymian na dab Nalery wzia¢ pod uwag, ze zalecane catkowite dobowe
zapotrzebowanie na biatko u dorostych pacjentéwdpadnych dializie, jest wksze lub

rowne 1,2 g/kg masy ciata . Worek produktu Nutrlrepojemndci 2,0 | zawiera 22 g
aminokwasow, co u dorostego pacjenta poddawanedizidio masie ciata 70 kg odpowiada
0,30 g/kg masy ciata/dal{okoto 25% dobowego zapotrzebowania na biatko).

Pacjenci w podesztym wiekutak jak inni dorgli.

Dzieci i mtodziez: zalecana jest jedna wymiana na ¢ld¥alezy ocent stosunek korzci do
ryzyka oraz konieczne jest indywidualne opracowywachematu dializy, w tym odpowiednie
dostosowanie objosci napetnienia.



4.3 Przeciwwskazania

Nutrineal jest przeciwwskazany u pacjentéw z:

—  znam nadwraliwoscia na ktérekolwiek aminokwasy zawarte w produkcie riab
ktorakolwiek substangj pomocnica;

—  stezeniem mocznika w surowicy powsj 38 mmol/l;

—  objawami mocznicy;

- kwasig metaboliczy;

— wrodzonymi wadami metabolicznymi przemiany aminogows,

— niewydolndcia watroby;

—  Ciezka hipokaliemi nieusuwalnymi defektami mechanicznymi, ktére urogiwiaja
skuteczg dializ¢ otrzewnow lub zwickszap ryzyko zakaenia,

— udokumentowamutrat, funkcji otrzewnej lub rozlegtymi zrostami, ktérpafledzap
funkcje otrzewnej.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rzadkim powiktaniem leczenia diadibtrzewnowy jest otorbiajce stwardnienie otrzewnej
(EPS). EPS byto zgtaszane u pacjentow stoseh roztwory do dializy otrzewnowej w
tym Nutrineal.

W przypadku wysipienia zapalenia otrzewnej dobér, i dawkowanie laiotykdéw powinno
by¢ w miar maozliwosci oparte na wynikach bafiadentyfikacji i wrazliwosci
wyizolowanego/ych mikroorganizmu/6w. Do czasu ékaeia patogenu me by¢
wskazane stosowanie antybiotykOw o szerokim spektiziatania.

Przed rozpocgiem i w trakcie leczenia produktem Nutrineal aglskorygowa kwasie
metaboliczg.

Bezpieczéstwo i skuteczn@ stosowania u pacjentow pediatrycznych nie zoststglone.

Podczas dializy otrzewnowej mpgastpowa znacace utraty produktow leczniczych
(w tym witamin rozpuszczalnych w wodzie). W razanleczndci nalery zastosowéa
leczenie uzupehiage.

Nalezy monitorowa ilos¢ przyjmowanego biatka w diecie.
Nalezy zachowd ostraznos¢ przy wykonywaniu dializy otrzewnowej u pacjentow:

1) z pewnymi nieprawidtow&ziami w obgbie jamy brzusznej, w tym z uszkodzeniem
btony otrzewnej i przepony na skutek zabiegoéw clgiaznych, z wrodzonymi
nieprawidtowdciami lub urazami do czasu catkowitego wyleczeniapwotworami w
obrebie jamy brzusznej, zakaniemsciany brzucha, przepukhnprzetols katowa,

przetok jelita grubego lub cienkiego, ggtymi epizodami zapalenia uchyika jelit,
nieswoistym lub niedokrwiennym zapaleniem jeliteletorbielowatécia i powigkszeniem
nerek lub z innymi stanami, ktére zabuszeipgtos¢ sciany brzucha lub powtok brzusznych
lub wretrza jamy brzusznej; oraz 2) w innych przypadkaclym u pacjentéw z
przeszczepengtniczym w obebie aorty i z agzka niewydolndgcia oddechow.

Wlew nadmiernej olgfosci roztworu do dializy otrzewnowej do jamy otrzewn®ze
przejawi& sig rozckciem brzucha/bélem brzucha i/lub sptyceniem oddechu



4.5

4.6

4.7

— Sposobem leczenia przepetnienia roztworem do gializewnowej jest zdrenowanie
roztworu z jamy otrzewne;j.

— Pacjenci powinni by pod stad obserwagj, aby unika¢ przewodnienia i niedoboru
ptynow. Naley prowadzé pisemny bilans ptynow i kontrolowanag ciata pacjenta.

— Roztwor Nutrineal nie zawiera potasu z uwagi ngkgzhiperkaliemii.
W przypadku, gdy stenie potasu w surowicy jest prawidiowe lub vgpsije hipokaliemia,
wskazane mee by dodanie chlorku potasu (destnia 4 mEg/l) w celu zapolienia
cigzkiej hipokaliemii, ale powinno kiyto przeprowadzone wyéznie na zalecenie lekarza
po doktadnej ocenie gtenia potasu w surowicy i w catym organizmie.

— Okresowo nalgy oznacza stzenia elektrolitbw w surowicy (zwtaszcza wodokghandw,
potasu, magnezu, wapnia i fosforanéw) i wykon§wessty biochemiczne (w tym hormon
przytarczyc) we krwi oraz bad@arametry hematologiczne.

— U pacjentéw z cukrzycnalezy regularnie monitorowastkzenie glukozy we krwi i
dostosowa dawkowanie insuliny lub innych lekéw stosowanychiwerglikemii.

— Czs¢ zawartych w produkcie Nutrineal aminokwaséw ulpgeeksztatceniu w ziine
azotowe produkty przemiany materii, takie jak makzW przypadku gdy dializa jest
niewystarczajca, dodatkowa pula azotowych produktow przemianteniawytworzona
wskutek zastosowania produktu Nutrineal zendoprowadzi do pojawienia si objawow
mocznicy, takich jak anoreksja lub wymioty. Objawtym mazna zarad poprzez
zmniejszenie iléci wymian z dyciem produktu Nutrineal, przerwanie jego stosowani
albo zwekszenie dawki dializy z zastosowaniem roztworuzaeieragcego
aminokwasow.

— U pacjentéw z wtorpnadczynnécia przytarczyc natey starannie rozwia/¢ korzysci i
ryzyko zwhzane z zastosowaniem roztworu dializacyjnego o jualgartgci wapnia,
gdyz maze to spowodowanasilenie nadczynioi przytarczyc.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

— Nie przeprowadzono badlanterakcji dla produktu Nutrineal. Podczas dialiagze
nastpi¢ zmniejszenie gtenia we krwi innych produktéw leczniczych podleggch
dializie.

— U pacjentéw stosuagych glikozydy nasercowe konieczne jest ameamonitorowanie
stezenia potasu, wapnia i magnezu w 0soczu, poriestaieje ryzyko zatrucia
naparstnig. Konieczne mge by¢ uzupetnianie potasu.

Whplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje
Brak jest danych klinicznych z zastosowaniem pragluk okresie cizy i karmienia piersi,

brak take danych z badana zwierztach. Produktu Nutrineal nie najestosowa w okresie
ciazy lub karmienia piergi j&sli nie jest to bezwzgldnie konieczne. Patrz punkt 4.4.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

U pacjentéw ze schytkowniewydolndcia nerek (ESRD) poddawanych dializie otrzewnowej
moa wysiapi¢ dziatania niepzadane, ktére magmie¢ wptyw na zdolné¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania ugdzer mechanicznych (tj. zte samopoczucie, hipowolemia).



Dziatania niepazadane

Zdarzenia niep@dane przedstawione w tym rozdziale przyjmugezsi zwiazane z Nutrineal
lub z proceduy przeprowadzania dializy otrzewnowe;j.

Ponizej wymieniono dziatania niegadane, ktére wyapity u pacjentéw leczonych produktem
Nutrineal w trakcie badeklinicznych i po wprowadzeniu produktu na rynek.

Czgstaé¢ wyskpowania oparta jest na ngstijacej skali: Bardzo esto £1/10); Czsto

(>1/100 do <1/10); Niezbyt esto £1/1 000 do <1/100); Rzadke1/10 000 do <1/1 000);
Bardzo rzadko (<1/10 000).

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw |Termin zalecany wg. MedDRA Czgstosé wystgpowania

ZAKA ZENIA | ZARA ZENIA Zakazenie Czsto
PASOZYTNICZE
ZABURZENIA KRWI | UKEADU Niedokrwista¢ Czsto

CHLONNEGO

ZABURZENIA METABOLIZMU Kwasica Bardzo czsto

| ODZYWIANIA Hiperwolemia Bardzo czsto
Hipokalemia Czesto
Hipowolemia Czesto
Anoreksja Bardzo czsto

ZABURZENIA PSYCHICZNE Depresja Casto

ZABURZENIA UKELADU Dusznd¢ Czesto

ODDECHOWEGO, KLATKI

PIERSIOWEJ | SRODPIERSIA

ZABURZENIA ZOtADKA | JELIT Wymioty * Bardzo czsto
Nudndgici Bardzo czsto
Zapaleniezotadka Bardzo czsto
B4l brzucha Czesto
Otorbiapce stwardnienie  Nieznani
otrzewnej
Dyskomfort w jamie Nieznani
brzusznej
Zapalenie otrzewnej Nieznan:

Nieznani

Zmetnienie ptynu
zdrenowanego z otrzewnej

ZABURZENIA OGOLNE | STANY W
MIEJSCU PODANIA

Astenia
Potliwos¢
Zte samopoczucie

Bardzo czsto
Nieznani
Nieznani

BADANIA DIAGNOSTYCZNE

Podwyzszone stzenie mocznikd
we krwi

Bardzo czsto

Nieprawidtowy wynik analizy |Nijeznan
ptynu otrzewnowego
ZABURZENIA SKORY | TKANKI Swiad Nieznana

PODSKORNEJ

* Termin nudndci i wymioty nie jest dogpny w MedDRA 11.0. Termin utrzymano dla zgoéci@ dosgpnymi

danymizrédtowymi.




4.9

5.1

5.2

5.3

Inne dziatania niepadane wystpujace podczas dializy otrzewnowej zmane z procedar
zakaenie w miejscu wprowadzenia cewnika, powiktaniagzane z cewnikiem, hipokalcemia
i bakteryjne zapalenie otrzewnej.

Przedawkowanie

Istnieje maliwos¢ przedawkowania powodigego hiperwolemgii zaburzenia gospodarki
elektrolitowej.

Sposéb pogpowania w przedawkowaniu:

- W przypadku hiperwolemii mima stosowédializ¢ otrzewnow z uzyciem ptynéw
hipertonicznych oraz ograniczenie pagatynéw.

- W przypadku zaburzeelektrolitowych maéna korygowa sizenie specyficznego
elektrolitu, stwierdzonego na podstawie haklewi. Najbardziej prawdopodobne
zaburzenie, hipokaliergi mazna korygowa podagc potas doustnie lub dodaj
chlorek potasu do roztworu do dializy otrzewnowejgpisanego przez lekarza
prowadacego (patrz punkt 6.2).

WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do dializg@irnowej,
Kod ATC: BO5DB

U pacjentéw z niewydolrigia nerek dializa otrzewnowa jest zabiegiem ulingaj acym
usungcie toksycznych substanciji wytwarzanych w drodz@eej przemiany materii i
wydalanych w normalnych warunkach przez nerki kaggpomocnym w regulacji gospodarki
ptynéw i elektrolitdw oraz rownowagi kwasowo-zasae

Procedwg t¢ przeprowadza sipoprzez podanie ptynu do dializy otrzewnowej preeanik do
jamy otrzewnej. Transport substancji poprzez otreemomidzy ptynem dializacyjnym a
naczyniami wlosowatymi otrzewnej pacjenta odbywazgodnie z zasadami osmozy i dyfuzji.
Po uptywie czasu zalegania, wynaszgo kilka godzin, roztwor zostaje wysycony
substancjami toksycznymi i musibwymieniony. Z wyjtkiem mleczanu, ktéry jest obecny
jako prekursor wodorogglanu, s¢zenia elektrolitbw w ptynie dializacyjnym zostaty
opracowane w sposob unhieviaj acy normalizacg} stzen elektrolitbw w osoczu. Zune
produkty azotowej przemiany materii, obecne virydh stzeniach we krwi, przenikaj

poprzez btog otrzewnowy do ptynu dializacyjnego.

Stezenie elektrolitdw w roztworze jest zasadniczo tadeno, jak szenie w surowicy w
warunkach fizjologicznych (z wyjkiem mleczanu): osmolargo= 365 mOsmol/l.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podawane dootrzewnowo aminokwasy, substancja hataruelektrolity i woda zostaj
wchioniete do krwi i & metabolizowane w drodze zwyklych przemian.

Po uptywie czasu zalegania w jamie otrzewnowej do 4 godzin, z roztworu dializacyjnego
do krwi wchtania si od 70% do 80% podanych aminokwasow.

Przedkliniczne dane o bezpiecxestwie

Brak nieklinicznych danych uwanych za istotne dla bezpiedséwva klinicznego, innych ai
dane zawarte w innych punktach charakterystyki pkadleczniczego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kwas solny (s{zony) do ustalenia pH
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nutrineal PD4 w opakowaniach PCW nie rigleniesz& z innymi produktami leczniczymi za
wyjatkiem wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznosci

2 lata.
Po wygciu z zewnrtrznego opakowania ochronnego produkt saleatychmiast zastosowa

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw temperaturze poij 3°C. Chroné przedswiattem

6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Elastyczne worki z polichlorku winylu (PCW), zawagace 1,5 litra, 2,0 litry lub 2,5 litra.
Kazdy worek jest zapakowany w ochronny worek zetnamy i dostarczany w tekturowych
pudetkach .

Preparat Nutrineal jest dgphy w nastpujacych opakowaniach:

1,51-6 pojedynczych workéw w tekturowym pudetku

1,5 | — 6 podwojnych workéw w tekturowym pudetku

2,0 | — 5 pojedynczych workéw w tekturowym pudetku

2,0 | — 5 podwéjnych workéw w tekturowym pudetku

2, 01— 6 pojedynczych workéw w tekturowym pudetku

2, 0 | — 6 podwdjnych workéw w tekturowym pudetku

2, 01— 8 pojedynczych workéw w tekturowym pudetku

2, 0 | — 8 podwdjnych workéw w tekturowym pudetku

2,51 — 4 pojedyncze worki w tekturowym pudetku

2,5 | — 4 podwdjne worki w tekturowym pudetku

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Heparyna lub insulina nie wykazupiezgodnéci z produktem Nutrineal w opakowniach z

PCW.

Produkt nafs zuzy¢ niezwtocznie po dodaniu innego leku.

Przed dodaniem dodatkowego sktadnikazgadprawdzt zgodnd¢ oraz pH i wza¢ pod

uwag obecnéc soli w roztworze.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia taki produldety zuzy¢ niezwtocznie, o ile metoda
wprowadzania leku nie wyklucza ryzyka s&aia mikrobiologicznego. deli tego produktu niezayje
si¢ natychmiast, za czas i warunki przechowywaniamp@gzaniu ado momentu podania
odpowiedzialny jestiytkownik.



10.

— Podawanie dootrzewnowe wymaga zastosowania spegfabtewnika oraz
odpowiedniego zestawu do podawanazicego pojemnik zawieragy roztwor z
cewnikiem pacjenta

— Przed zastosowaniem w domu dializy otrzewnowejjguagest, szczegotowo instruowany
w specjalnych centrach treningowych.

— W razie uszkodzenia, worek nayewvyrzuci.

— Nie wyjmowa worka z zewntrznego opakowania ochronnego, do chwili zastosavan

— Nie podawa, jesli roztwor nie jest przejrzysty.
— Wszelkie niewykorzystane resztki produktu gglasurng.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0. o.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

13006

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

23.10.2003 /04.11.2008

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



