CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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4.1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIANEAL PD1 (glukoza 1,36%) zestaw do dializy otnaeowej; 13,6 mg/ml

SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Glukoza bezwodna (Ph. Eur.)

(w postaci glukozy jednowodnej (Ph. Eur.)
Sodu chlorek (Ph. Eur.)

Sodu mleczan (Ph. Fr.)

Wapnia chlorek dwuwodny (Ph. Eur.)
Magnezu chlorek szeiowodny (Ph. Eur.)

1,36 %; wiv

0,57% wi/v

0,39% wi/v

0,0257% wiv
0,0152% wlv

Stezenie (glukoza)

1,36% w/v 2,27% wlv 3,86% w/v
13,6 mg/ml 22,7 mg/mi 38,6 mg/ml

1000 ml roztworu zawiera (g/l)

- Glukoza jednowodna 15,00 25,00 42,50

co odpowiada glukozie bezwodnej 13, 60 22,70 38,60

- Sodu chlorek 5,67 5,67 5,67

- Sodu mleczan, roztwor 3,92 3,92 3,92

- Wapnia chlorek, 250 0,257 0,257 0,257

- Magnezu chlorek, 650 0,152 0,152 0,152

- Woda do wstrzykiwa 1000 1000 1000

Sktad jonowy (mmol/l)

- Séd 132 132 132

- Wam 1,75 1,75 1,75

- Magnez 0,75 0,75 0,75

- Mleczany 35 35 35

- Chlorki 102 102 102

- Osmolarné¢ (mOsm/l) 347 398 486

- pH w temperaturze 25°C 5,5 5,5 5,5

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do dializy otrzewnowej

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania




4.2

DIANEAL PD1 zalecany jest do dializy otrzewnowej,imw przypadku:

e ostrej i przewleklej niewydolrigi nerek;

e znacznego przewodnienia;

» zaburzaé gospodarki elektrolitoweyj;

e zatrucia lekami, kiedy nie moa zastosowaalternatywnych metod leczenia.

Droga podawania:
podaw& wytacznie dootrzewnowo

Dawkowanie i sposob podawania

Podawanie
DIANEAL PDL1 jest przeznaczony do podania go#nie dootrzewnowego. Nie podatva
dozylnie.

Przed uyciem roztwor do dializy otrzewnowej raga ogrzé do temperatury 3T, aby
zwigkszye komfort pacjenta. W celu podgrzania, rglezy¢ tylko suchegarddia ciepta (np.
podkiadka grzewcza, podgrzewacz pitytowy). Roztwuoeunaley ogrzewg w wodzie lub w
kuchence mikrofalowej z uwagi na mivos¢ naraenia zdrowia pacjenta lub jego dyskomfort.

W trakcie catej procedury dializy otrzewnowej rnigl@ostpowa zgodnie z zasadami aseptyki.

Nie podawa, jesli roztwor jest zabarwiony, ¢iny, zawiera nierozpuszczalneasiki lub
wykazuje oznaki wycieku lub gdy spawy gszkodzone.

Zdrenowany ptyn naley sprawdzé celem wykrycia obecrioi widknika lub zngtnienia, co mee
wskazywd na zapalenie otrzewne.

Wytacznie do jednorazowegaycia.

Dawkowanie
Schemat leczenia, €xtci¢ dializ, obgtos¢ ptynu, czas zalegania i czas trwania dializy pesvin
dobr& lekarz prowadzy.

» U pacjentow leczonych agita ambulatoryjia dializa otrzewnowt (CADO) zazwyczaj
wykonuje s¢ 4 wymiany na dob(na 24h). U pacjentow leczonych automatycdializa
otrzewnow (ADO) zazwyczaj wykonuje si4-5 wymian w nocy i do 2 wymian wagju
dnia. Obgtos¢ ptynu zaley od masy ciata, zwykle wynosiod 2 1do 2,5 1.

* U pacjentéw pediatrycznych (tj. od noworodkow dordlu zycia) zaleca siuzycie od 800
do 1400 ml/m na wymiar, zaleznie od tolerancji leku, nie wiej jednak ni 2000 ml. U
dzieci w wieku poniej 2 lat zaleca sizastosowanie olfjosci napetniania od 500 do 1000
ml/m?.

Jak tylko masa ciata pacjenta zglsic do optymalnej docelowej masy ciata, zaleea si
uzycie produktu DIANEAL z niszym stzeniem glukozy.

Aby unikm¢ ryzyka znacznego odwodnienia i hipowolemii oraznmyszy¢ utrat biatek
wskazane jest aycie pltynu do dializy otrzewnowej o mlovie najnizszej osmolarndi,
pozwalajcej usuné¢ wymagan ilos¢ ptynu w kadej wymianie.



4.3

4.4

Przeciwwskazania

Stosowanie DIANEAL jest przeciwwskazane u pacjentdw

* istniejaca cigzka kwasia mleczanow;

* nieusuwalnymi defektami mechanicznymi, ktére unigimoaja efektywry dialize
otrzewnowg lub zwickszap ryzyko infekcji;

e udokumentowamutrat funkcji otrzewnej lub rozlegtymi zrostami, ktérpatledzap
funkcje otrzewnej.

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa ostranos¢ przy wykonywaniu dializy otrzewnowej u pacjentéw:

1) z pewnymi stanami dotygeymi jamy brzusznej, w tym z uszkodzeniem blong@inowej i
przepony na skutek zabiegow chirurgicznych, z woogmi nieprawidtowéciami lub urazami
dopdki nie nasipi wyleczenie, z nowotworami w affsie jamy brzusznej, zakaniamisciany
brzucha, przepuklip przetolg katowa, przetol jelita grubego lub cienkiego, €tymi
epizodami zapalenia uchyika jelit, nieswoistym fubdokrwiennym zapaleniem jelit,
wielotorbielowatdcia i powigkszeniem nerek lub z innymi stanami, ktore zabarzaptos¢
sciany brzucha lub powtok brzusznych lubatma jamy brzusznej;

2) w innych stanach, w tym u pacjentéw z przeszeaeptniczym w obebie aorty i z aizkim
schorzeniem drég oddechowych.

Rzadkim powiktaniem leczenia diadintrzewnow jest otorbiajice stwardnienie otrzewnej
(EPS). EPS wyspowato u pacjentéw stosigych roztwory do dializy otrzewnowej w tym u
niektorych pacjentow stosigych DIANEAL PD1 w czasie leczenia dialintrzewnow.

W przypadku wysipienia zapalenia otrzewnej, dobor i dawkowanie laintykéw powinno by
w miare mozliwosci oparte na wynikach badl&entyfikacji i wrazliwosci wyizolowanego/ych
mikroorganizmu/6w odpowiedzialnego/ych za zapaleDi@ czasu okrgenia patogenu me by
wskazane stosowanie antybiotykow o szerokim spektiziatania.

Zaleca st, aby pacjenci, u ktorych wygiuje zwkkszone ryzyko wyapienia kwasicy
mleczanowej (np. ostra niewydokimerek, wrodzone wady metaboliczne, terapia lekakiimi
jak metformina i nukleozydowe/nukleotydowe inhibjt@dwrotnej transkryptazy (NRTI)),
znajdowali s¢ pod stad kontrokh w celu wykrycia kwasicy mleczanowej, przed rozpoigm
oraz w trakcie leczenia zyciem roztworow do dializy otrzewnowej zawier@jch mleczany.

Przepisuyjc lek pacjentowi naley indywidualnie rozway¢ potencjalne interakcje poguizy
leczeniem dializ i terapi innych wspétistniejcych choréb. U pacjentow leczonych glikozydami
nasercowymi nalgy scisle kontrolowa stzenie potasu w surowicy.

Nalezy prowadz¢ doktadr kontrok rownowagi ptyndw, a tale masy ciala pacjenta, aby
unikna¢ przewodnienia lub odwodnienia, ktére momie¢ powane konsekwencjeat¢znie z
zastoinowy niewydolndcia serca, spadkiem aftpsci krwi krazacej i wstrasem.

Dializa otrzewnowa mie prowadzai do znacznej utraty biatek, aminokwasow oraz witami
rozpuszczalnych w wodzie. W razie koniecimamalezy wdrazy¢ leczenie uzupemiage.

Nie zaleca s stosowania 5 lub 6 litréw roztworu w czasie pojeciej wymiany CADO lub
ADO z uwagi na maiwo$¢ podania nadmiernej adipsci roztworu.



4.5

4.6

4.7

4.8

Wlew nadmiernej olgfosci DIANEAL PD1 do jamy otrzewnej mi@ przejawia sSig rozd;ciem
brzucha/bélem brzucha i/lub sptyceniem oddechu.

Sposobem leczenia przy przepetnieniu roztworem [HAN PD1 jest zdrenowanie roztworu z
jamy otrzewnej.

Zastosowanie nadmiernych o roztworu DIANEAL PD1 z wyszym s¢zeniem glukozy w
trakcie leczenia dializ otrzewnovga moze spowodowé usungcie nadmiernej iléci wody z
organizmu pacjenta.

Roztwér DIANEAL PD1 nie zawiera potasu z uwagi gayko hiperkaliemii.

o0 W przypadku, gdy gtenie potasu w surowicy jest prawidtowe lub vepstie
hipokaliemia, wskazane me by dodanie chlorku potasu (dastnia 4 mEqg/l) w celu
zapobieenia hipokaliemii, ale powinno bByo przeprowadzone po doktadnej ocenie
stezenia potasu w surowicy i w catym organizmie, yeginie na zalecenie lekarza.

Nalezy okresowo kontrolowastzenia elektrolitbw w surowicy (szczegolnie wodorghanow,
potasu, magnezu, wapnia i fosforanow), a¢akykonywa& badania biochemiczne krwi (w tym
poziom hormonu przytarczyc) i oznaczenia parametrématologicznych.

U pacjentow z cukrzycnalery regularnie kontrolow@stzenia glukozy we krwi, a dawkowanie
insuliny lub inne leczenie hiperglikemii powinnodgdpowiednio dostosowane.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzano balanterakcji dla produktu DIANEAL PD1. Wskutek diaji sezenie we
krwi produktow leczniczych uleggiych dializie mae ulec zmniejszeniu.

Ciaza lub laktacja

Brak dawiadczenia klinicznego z zastosowaniem produktulTEAL PD1 w okresie aizy i
karmienia piersi. Nie @ dostpne dane z badaa zwierztach. Naley zawsze rozwagy¢
stosunek korzici do ryzyka.

Patrz punkt 4.4

Przed zastosowaniem dializy otrzewnowej u kobiezamwansowanej £iy nalezy rozwazy¢
potencjalne korZci leczenia i maliwos¢ wystapienia zwihzanych z nim powikia

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwanigrzadzen
mechanicznych w ruchu

U pacjentéw ze schytkaywniewydolndgcia nerek (ESRD) poddawanych dializie otrzewnowej
moaa wystpi¢ dziatania niepzadane, ktore magmie¢ wptyw na zdolné¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniaagtzehn mechanicznych w ruchu.

Dziatania niepazadane

Ponizej wymieniono dziatania niegadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Dziatania niepgadane podane w tym punkcig wymienione zgodnie z konwengjotyczca
czgstasci wyskpowania: bardzo €sto:=210%; czsto=>1% i <10%; niezbyt ¢gto:20,1% i <1%;
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4.9

bardzo rzadko <0,01%; nieznanag@tpé¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych
danych).

Klasyfikacja uktadéw i narzadow Termin zalecany Czstosé¢ wystepowania
ZABURZENIA METABOLIZMU | Hipokalemia Nieznana
ODZYWIANIA Zatrzymanie ptynow

Hiperwolemia
Hipowolemia
Hiponatremia
Odwodnienie
Hipochloremia

ZABURZENIA NACZYNIOWE Nadcgnienie Nieznana
Niedocgnienie
ZABURZENIA UKLADU Duszng¢ Nieznana

ODDECHOWEGO, KLATKI
PIERSIOWEJ SRODPIERSIA
ZABURZENIA ZOLADKA | JELIT Otorbiajce stwardnienie Nieznana
otrzewnej

Zapalenie otrzewnej
Zmetnienie dializatu

Wymioty

Biegunka

Nudndci

Zaparcia

Bél brzucha

Rozd:cie brzucha
Dyskomfort w obebie brzucha
ZABURZENIA SKORY | TKANKI Zespot Stevensa-Johnsona Nieznana

PODSKORNEJ Pokrzywka

Wysypka (whczapc wysypk

swedzaca, rumieniowas i

uogoOlniora)

Swiad
ZABURZENIA MIESNIOWO- Bole migsniowe Nieznana
SZKIELETOWE | TKANKI Skurcze mgs$ni
£ ACZNEJ Bole migsniowo-szkieletowe
ZABURZENIA OGOLNE | STANY Uogolniony obrzk Nieznana
W MIEJSCU PODANIA Goraczka

Zte samopoczucie
Bol w miejscu wlewu

Inne dziatania niepadane wysipujace podczas dializy otrzewnowej zwane z procedar
grzybicze zapalenie otrzewnej, bakteryjne zapaletieewnej, zakaenie zwazane z
wprowadzeniem cewnika, powiktania zagane z cewnikiem.

Przedawkowanie

Przedawkowanie mie potencjalnie prowadzdo hiperwolemii, hipowolemii, zaburie
elektrolitowych lub (u pacjentow z cukrzycdo hiperglikemii.

Postepowanie w przypadku przedawkowania:
W przypadku hiperwolemii mma zastosowahipertoniczne roztwory do dializy otrzewnowej i
ograniczenie podawania ptynow.

W przypadku hipowolemii mma zastosowadoustne lub digylne uzupeienie ptynéw, w
zaleznosci od stopnia odwodnienia.
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6.1

6.2

6.3

W przypadku zaburzeelektrolitowych posfpowanie zalgne jest od rodzaju zaburze
stwierdzonych na podstawie badawi. W przypadku najbardziej prawdopodobnego zabnia,
hipokaliemii, mana doustnie podapotas lub dodachlorek potasu do roztworu do dializy
otrzewnowej przepisanego przez lekarza proweelzo.

W przypadku hiperglikemii (u pacjentow z cukrzynalezy dostosowywéa dawki insuliny
zgodnie ze schematem dawkowania przepisanym pekarzi prowadgego.

WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

U pacjentow z niewydolrigia nerek dializa otrzewnowa ma na celu usuwanie arorgu
toksycznych produktéw przemiany materii, ktére nalmie wydalane $ przez nerki, oraz
wspomaenie regulacji rownowagi wodno-elektrolitowej i ksgavo-zasadowej.

Procedura ta polega na wprowadzeniu ptynu do giadizzewnowej przez cewnik do jamy
otrzewnej. Wymiana substancji pauzy ptynem do dializy a naczyniami wilosowatymi
otrzewnej pacjenta odbywaggpoprzez btoa otrzewnej zgodnie z prawami osmozy i dyfuzji. Po
kilku godzinach zalegania ptyn zostaje wysyconysyaiznymi substancjami i musi zo&ta
wymieniony. Za wyjtkiem mleczanu, ktory jest obecny w skladzie jakoekprsor
wodorowgglanu, s¢zenia elektrolitdw w plynie zostaly tak dobrane, atigprowadzi do
normalizacji s¢zen elektrolitbw w osoczu. Produkty przemiany azotowayvarte w wysokich
stezeniach we krwi przenikajprzez blor otrzewnej do ptynu dializagego. Zawartg glukozy
sprawia,ze ptyn jest hiperosmotyczny w stosunku do osoczavsiaty gradient osmotyczny
utatwia usuwanie ptynu z osocza do roztworu digdieego, co umdiwia wyrOéwnanie
przewodnienia obserwowanego u pacjentéw z przewtdklwydolndcia nerek.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Glukoza podana dootrzewnowo jest wchtaniana do kirwilega normalnym przemianom
metabolicznym.

Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Nie dotyczy.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwa do 100% w/v

Niezgodndci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego nie wolno migszainnymi produktami leczniczymi, poza tymi
wymienionymi w punkcie 6.6.

Przed dodaniem innego leku ngleawsze sprawdejego zgodn&€ z roztworem.

Okres waznosci



6.4

6.5

6.6

Dwa lata w oryginalnym opakowaniu. Produkt rigleuzy¢ bezpgrednio po wygciu
Z opakowania ochronnego.

Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywé w temperaturze poiej 25°C.
Rodzaj i zawartosé opakowania

Plyn jest umieszczony w hermetycznie zamimn pojemniku  wykonanym z
plastyfikowanego PCW do celéw medycznych (PL-148)jemnik posiada port do padkenia

zestawu do podawania lub @by podhczony do zintegrowanego zestawu do podawania wraz

z pustym pojemnikiem drepawym. Pojemnik jest tale wyposaony w samouszczelniggy
lateksowy port do iniekcji, sitacy w razie potrzeby do wprowadzania dodatkowychvekio
roztworu przed rozpoeziem dializy.

Pojemnik umieszczony jest w opakowaniu ochronnynpdtietylenu o wysokiej ¢ptaici
lub polipropylenu.

Wielkosci pojemnikéw: 250 ml, 500 ml, 750 ml, 2000 ml, D5@I, 2000 ml, 2500 ml,
3000 ml i 5000 ml.

Instrukcje dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania jego
pozostatdci

Szczegotowe instrukcje dotygze warunkow podawania patrz punkt 4.2.

W badaniach in vitro wykazano stabiéé@roduktu z nagpujacymi substancjami przeciw
zakaeniom: amfoterycyna B, ampicylina, azlocylina, geéfa, cefazolin, cefepina, cefotaksym,
ceftazidim, ceftriakson, cyprofloksacyna, klindaiyya, kotrimoksazol, deferoksamina,
erytromycyna, gentamycyna, linezolid, mezlocillinakonazol, moksyfloksacyna, nafcilina,
ofloksacyna, penicilina G, piperacilina, teikoplaai tikarcylina, tobramycyna i wankomycyna.
Nie nalezy taczy¢ aminoglikozydow z penicylinami z uwagi na niezgognchemicza.

Roztwér po dodaniu leku nalg natychmiast zastosova

Szczegodtowe instrukcje dotygz®e prowadzenia procedury wymiany CAD® pgrzekazywane
pacjentom w trakcie szkolenia specjalistycznega aralotce.

Niezuzyta pozostaté¢ leku naley wyrzucic.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

13000



10.

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

11.09.1998 .
23.10.2003 r.
22.07.2008 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



