CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIANEAL PD4 (glukoza 1,36%) zestaw do dializy otrzewnowej; 13,6 mg/ml

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Glukoza bezwodna (Ph. Eur.) 1,36 % w/v
(w postaci glukozy jednowodnej (Ph. Eur.)

Sodu chlorek (Ph. Eur.) 0,538% w/v
Sodu mleczan (Ph. Fr.) 0,448% w/v
Wapnia chlorek dwuwodny (Ph. Eur.) 0,0184% w/v
Magnezu chlorek szesciowodny (Ph. Eur.) 0,0051% w/v

Stezenie (glukoza)
1,36% w/v 2,27% wiv 3,86% w/v
13,6 mg/ml 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml
1000 ml roztworu zawiera (g/1)
- Glukoza jednowodna 15,00 25,00 42,50
co odpowiada glukozie bezwodnej 13,60 22,70 38,60
- Sodu chlorek 5,38 5,38 5,38
- Sodu mleczan, roztwor 4,48 4,48 4,48
- Wapnia chlorek, 2H,0 0,184 0,184 0,184
- Magnezu chlorek, 6H,0 0,051 0,051 0,051
- Woda do wstrzykiwan 1000 1000 1000
Skiad jonowy (mmol/l)
- Séd 132 132 132
- Wapn 1,25 1,25 1,25
- Magnez 0,25 0,25 0,25
- Mleczany 40 40 40
- Chlorki 95 95 95
- Osmolarno$¢ (mOsm/1) 344 395 483
- pH w temperaturze 25°C 5,5 5,5 5,5

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do dializy otrzewnowe;j

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

DIANEAL PD4 zalecany jest do dializy otrzewnowej, m.in. w przypadku:



4.2

4.3

ostrej i przewleklej niewydolnosci nerek;

znacznego przewodnienia;

zaburzen gospodarki elektrolitowe;;

zatrucia lekami, kiedy nie mozna zastosowa¢ alternatywnych metod leczenia.

Droga podawania:
podawa¢ wylacznie dootrzewnowo

Dawkowanie i sposob podawania

Podawanie

DIANEAL PD4 jest przeznaczony do podania wytacznie dootrzewnowego. Nie podawac
dozylnie.

Przed uzyciem roztwoér do dializy otrzewnowej mozna ogrza¢ do temperatury 37°C, aby
zwigkszy¢ komfort pacjenta. W celu podgrzania, nalezy uzy¢ tylko suchego zrodta ciepta (np.
podktadka grzewcza, podgrzewacz ptytowy). Roztworu nie nalezy ogrzewa¢ w wodzie lub w
kuchence mikrofalowej z uwagi na mozliwo$¢ narazenia zdrowia pacjenta lub jego
dyskomfort.

W trakcie calej procedury dializy otrzewnowej nalezy postepowac zgodnie z zasadami
aseptyki.

Nie podawac, jesli roztwor jest zabarwiony, metny, zawiera nierozpuszczalne czastki lub
wykazuje oznaki wycieku lub gdy spawy sa uszkodzone.

Zdrenowany ptyn nalezy sprawdzi¢ celem wykrycia obecnosci wtoknika lub zmetnienia, co
moze wskazywac na zapalenie otrzewne;.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Dawkowanie
Schemat leczenia, czesto$¢ dializ, objetos¢ ptynu, czas zalegania i czas trwania dializy powinien
dobra¢ lekarz prowadzacy.

U pacjentéw leczonych ciagla ambulatoryjng dializa otrzewnowa (CADO) zazwyczaj
wykonuje si¢ 4 wymiany na dobe (na 24h). U pacjentdow leczonych automatyczna dializa
otrzewnowg (ADO) zazwyczaj wykonuje si¢ 4-5 wymian w nocy i do 2 wymian w ciggu
dnia. Objetos$¢ ptynu zalezy od masy ciala, zwykle wynosi od 2 1do 2,5 1.

U pacjentéw pediatrycznych (tj. od noworodkow do 18 roku zycia) zaleca si¢ uzycie od 800
do 1400 ml/m? na wymiane, zaleznie od tolerancji leku, nie wiecej jednak niz 2000 ml. U
dzieci w wieku ponizej 2 lat zaleca si¢ zastosowanie objetosci napetniania od 500 do 1000
ml/m?,

Jak tylko masa ciala pacjenta zblizy si¢ do optymalnej docelowej masy ciala, zaleca si¢
uzycie produktu DIANEAL z nizszym st¢zeniem glukozy.

Aby unikng¢ ryzyka znacznego odwodnienia i hipowolemii oraz zmniejszy¢ utrate biatek
wskazane jest uzycie plynu do dializy otrzewnowej o mozliwie najnizszej osmolarnosci,
pozwalajacej usuna¢ wymagana ilos¢ ptynu w kazdej wymianie.

Przeciwwskazania



4.4

Stosowanie DIANEAL jest przeciwwskazane u pacjentow z:

e  istniejgca cigzka kwasicg mleczanowa;

* nieusuwalnymi defektami mechanicznymi, ktére uniemozliwiaja efektywna dialize
otrzewnowa lub zwigkszaja ryzyko infekc;ji;

*  udokumentowang utrata funkcji otrzewnej lub rozlegtymi zrostami, ktore uposledzaja
funkcje otrzewne;.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy wykonywaniu dializy otrzewnowej u pacjentow:

1) z pewnymi stanami dotyczacymi jamy brzusznej, w tym z uszkodzeniem blony otrzewnowe;j i
przepony na skutek zabiegdw chirurgicznych, z wrodzonymi nieprawidtowosciami lub urazami
dopoki nie nastapi wyleczenie, z nowotworami w obrebie jamy brzusznej, zakazeniami §ciany
brzucha, przepukling, przetoka katowa, przetoka jelita grubego lub cienkiego, czgstymi
epizodami zapalenia uchyltka jelit, nieswoistym lub niedokrwiennym zapaleniem jelit,
wielotorbielowato$cig i powigkszeniem nerek lub z innymi stanami, ktdre zaburzaja cigglosé
$ciany brzucha lub powtok brzusznych lub wnetrza jamy brzusznej;

2) w innych stanach, w tym u pacjentow z przeszczepem tetniczym w obrebie aorty i z ciezkim
schorzeniem drog oddechowych.

Rzadkim powiktaniem leczenia dializg otrzewnowg jest otorbiajace stwardnienie otrzewnej
(EPS). EPS wystepowato u pacjentow stosujacych roztwory do dializy otrzewnowej w tym u
niektorych pacjentow stosujacych DIANEAL PD4 w czasie leczenia dializa otrzewnowa.

W przypadku wystgpienia zapalenia otrzewnej, dobor i dawkowanie antybiotykoéw powinno by¢
w miar¢ mozliwosci oparte na wynikach badan identyfikacji i wrazliwo$ci wyizolowanego/ych
mikroorganizmu/6w odpowiedzialnego/ych za zapalenie. Do czasu okreslenia patogenu moze by¢
wskazane stosowanie antybiotykow o szerokim spektrum dziatania.

Zaleca sig, aby pacjenci, u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko wystapienia kwasicy
mleczanowej (np. ostra niewydolnos¢ nerek, wrodzone wady metaboliczne, terapia lekami takimi
jak metformina i nukleozydowe/nukleotydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy (NRTI)),
znajdowali si¢ pod statg kontrola w celu wykrycia kwasicy mleczanowej, przed rozpoczeciem
oraz w trakcie leczenia z uzyciem roztwordw do dializy otrzewnowej zawierajagcych mleczany.

Przepisujac lek pacjentowi nalezy indywidualnie rozwazy¢ potencjalne interakcje pomiedzy
leczeniem dializg i terapig innych wspotistniejacych choréb. U pacjentow leczonych glikozydami
nasercowymi nalezy $cisle kontrolowac stezenie potasu w surowicy.

Nalezy prowadzi¢ dokladng kontrole réwnowagi ptyndéw, a takze masy ciala pacjenta, aby
uniknaé¢ przewodnienia lub odwodnienia, ktére moga mie¢ powazne konsekwencje, tacznie z
zastoinowa niewydolnos$cia serca, spadkiem objgtosci krwi krazacej 1 wstrzasem.

Dializa otrzewnowa moze prowadzi¢ do znacznej utraty biatek, aminokwaséw oraz witamin
rozpuszczalnych w wodzie. W razie konieczno$ci nalezy wdrozy¢ leczenie uzupetniajace.

U pacjentéw otrzymujacych roztwor zawierajacy niskie stezenie wapnia nalezy stale kontrolowac
poziomy wapnia, aby mie¢ mozliwo$¢ wykrycia hipokalcemii lub nasilenia tego niedoboru. W
takich okolicznosciach lekarz powinien rozwazy¢ dostosowanie dawkowania lekow wigzacych
fosforany i/lub analogéw witaminy D.

Nie zaleca si¢ stosowania 5 lub 6 litrow roztworu w czasie pojedynczej wymiany CADO lub
ADO z uwagi na mozliwos$¢ podania nadmiernej objetosci roztworu.



4.5

4.6

4.7

4.8

Wlew nadmiernej objetosci DIANEAL PD4 do jamy otrzewnej moze przejawiac si¢ rozdeciem
brzucha/bdélem brzucha i/lub sptyceniem oddechu.

Sposobem leczenia przy przepetnieniu roztworem DIANEAL PD4 jest zdrenowanie roztworu z
jamy otrzewnej.

Zastosowanie nadmiernych ilosci roztworu DIANEAL PD4 z wyzszym stezeniem glukozy w
trakcie leczenia dializa otrzewnowa moze spowodowac usunigcie nadmiernej ilosci wody z
organizmu pacjenta.

Roztwor DIANEAL PD4 nie zawiera potasu z uwagi na ryzyko hiperkaliemii.

o W przypadku, gdy stezenie potasu w surowicy jest prawidlowe lub wystepuje
hipokaliemia, wskazane moze by¢ dodanie chlorku potasu (do stezenia 4 mEq/l) w celu
zapobiezenia hipokaliemii, ale powinno by¢ to przeprowadzone po dokladnej ocenie
stezenia potasu w surowicy i w calym organizmie, wylacznie na zalecenie lekarza.

Nalezy okresowo kontrolowa¢ stezenia elektrolitow w surowicy (szczegodlnie wodoroweglanow,
potasu, magnezu, wapnia i fosforanow), a takze wykonywa¢ badania biochemiczne krwi (w tym

poziom hormonu przytarczyc) i oznaczenia parametréw hematologicznych.

U pacjentdow z cukrzycg nalezy regularnie kontrolowac¢ st¢zenia glukozy we krwi, a dawkowanie
insuliny lub inne leczenie hiperglikemii powinno by¢ odpowiednio dostosowane.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzano badan interakcji dla produktu DIANEAL PD4. Wskutek dializy stezenie we
krwi produktow leczniczych ulegajacych dializie moze ulec zmniejszeniu.

Ciaza lub laktacja

Brak do$wiadczenia klinicznego z zastosowaniem produktu DIANEAL PD4 w okresie cigzy i
karmienia piersia. Nie sg dostgpne dane z badan na zwierzgtach. Nalezy zawsze rozwazy¢
stosunek korzys$ci do ryzyka.

Patrz punkt 4.4

Przed zastosowaniem dializy otrzewnowej u kobiet w zaawansowanej cigzy nalezy rozwazy¢
potencjalne korzysci leczenia i mozliwos¢ wystapienia zwigzanych z nim powiktan.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwanie urzadzen
mechanicznych w ruchu

U pacjentow ze schytkowa niewydolnoscia nerek (ESRD) poddawanych dializie otrzewnowej
moga wystapi¢ dzialania niepozadane, ktore moga mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Dziatania niepozadane podane w tym punkcie sa wymienione zgodnie z konwencja dotyczaca
czestosci wystepowania: bardzo czgsto: 210%; czesto 21% 1 <10%; niezbyt czgsto: 20,1% i <1%;

4
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bardzo rzadko <0,01%; nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw

Termin zalecany

Czesto$¢é wystepowania

ZABURZENIA METABOLIZMU I
ODZYWIANIA

Hipokalemia
Zatrzymanie plynow
Hiperwolemia
Hipowolemia
Hiponatremia
Odwodnienie
Hipochloremia

Nieznana

ZABURZENIA NACZYNIOWE

Nadcis$nienie
Niedoci$nienie

Nieznana

ZABURZENIA UKLADU
ODDECHOWEGO, KLATKI
PIERSIOWEJ I SRODPIERSIA

Dusznos¢

Nieznana

ZABURZENIA ZOLADKA I JELIT

Otorbiajace stwardnienie
otrzewnej

Zapalenie otrzewnej
Zmgtnienie dializatu
Wymioty

Biegunka

Nudnosci

Zaparcia

Bol brzucha

Rozdgcie brzucha
Dyskomfort w obrebie brzucha

Nieznana

ZABURZENIA SKORY I TKANKI
PODSKORNEJ

Zespot Stevensa-Johnsona
Pokrzywka

Wysypka (wlaczajac wysypke
swedzaca, rumieniowatg i
uogodlniona)

Swiad

Nieznana

ZABURZENIA MIESNIOWO-
SZKIELETOWE I TKANKI
EACZNE]

Bole migsniowe
Skurcze migséni
Bole migsniowo-szkieletowe

Nieznana

ZABURZENIA OGOLNE I STANY
W MIEJSCU PODANIA

Uogo6lniony obrzek
Goraczka

Zte samopoczucie
Bol w miejscu wlewu

Nieznana

Inne dziatania niepozadane wystgpujace podczas dializy otrzewnowej zwigzane z procedurg:
grzybicze zapalenie otrzewnej, bakteryjne zapalenie otrzewnej, zakazenie zwigzane z
wprowadzeniem cewnika, powiklania zwigzane z cewnikiem.

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze potencjalnie prowadzi¢ do hiperwolemii, hipowolemii, zaburzen
elektrolitowych lub (u pacjentow z cukrzyca) do hiperglikemii.

Postepowanie w przypadku przedawkowania:
W przypadku hiperwolemii mozna zastosowac hipertoniczne roztwory do dializy otrzewnowe;j i

ograniczenie podawania ptynow.

W przypadku hipowolemii mozna zastosowa¢ doustne lub dozylne uzupethienie ptynow,w

zalezno$ci od stopnia odwodnienia.




W przypadku zaburzen elektrolitowych postgpowanie zalezne jest od rodzaju zaburzen,
stwierdzonych na podstawie badan krwi. W przypadku najbardziej prawdopodobnego zaburzenia,
hipokaliemii, mozna doustnie poda¢ potas Iub doda¢ chlorek potasu do roztworu do dializy
otrzewnowej przepisanego przez lekarza prowadzacego.

W przypadku hiperglikemii (u pacjentéw z cukrzyca) nalezy dostosowywac dawki insuliny
zgodnie ze schematem dawkowania przepisanym przez lekarza prowadzacego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

5.2

5.3

Wiasciwosci farmakodynamiczne

U pacjentow z niewydolnoscig nerek dializa otrzewnowa ma na celu usuwanie z organizmu
toksycznych produktéw przemiany materii, ktére normalnie wydalane sa przez nerki, oraz
wspomozenie regulacji rownowagi wodno-elektrolitowej i kwasowo-zasadowe;.

Procedura ta polega na wprowadzeniu plynu do dializy otrzewnowej przez cewnik do jamy
otrzewnej. Wymiana substancji pomi¢dzy pitynem do dializy a naczyniami wlosowatymi
otrzewnej pacjenta odbywa si¢ poprzez btong otrzewnej zgodnie z prawami osmozy i dyfuzji. Po
kilku godzinach zalegania plyn zostaje wysycony toksycznymi substancjami i musi zostac¢
wymieniony. Za wyjatkiem mleczanu, ktory jest obecny w skladzie jako prekursor
wodoroweglanu, stezenia elektrolitow w ptynie zostaly tak dobrane, aby doprowadzi¢ do
normalizacji stgzen elektrolitow w osoczu. Produkty przemiany azotowej zawarte w wysokich
stezeniach we krwi przenikaja przez btone otrzewnej do ptynu dializujgcego. Zawartos¢ glukozy
sprawia, ze ptyn jest hiperosmotyczny w stosunku do osocza. Powstaty gradient osmotyczny
utatwia usuwanie ptynu z osocza do roztworu dializujacego, co umozliwia wyrdwnanie
przewodnienia obserwowanego u pacjentow z przewleklta niewydolnoscia nerek.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Glukoza podana dootrzewnowo jest wchianiana do krwi i ulega normalnym przemianom
metabolicznym.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1

6.2

6.3

Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan do 100% w/v

Niezgodnosci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, poza tymi
wymienionymi w punkcie 6.6.

Przed dodaniem innego leku nalezy zawsze sprawdzi¢ jego zgodno$¢ z roztworem.

OKkres waznoS$ci



6.4

6.5

6.6

Dwa lata w oryginalnym opakowaniu. Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po wyjeciu
z opakowania ochronnego.

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ptyn jest umieszczony w hermetycznie zamknietym pojemniku wykonanym z plastyfikowanego
PCW do celow medycznych (PL-146). Pojemnik posiada port do podlaczenia zestawu
do podawania lub moze by¢ podlaczony do zintegrowanego zestawu do podawania wraz z
pustym pojemnikiem drenazowym. Pojemnik jest takze wyposazony w samouszczelniajacy
lateksowy port do iniekcji, stuzacy w razie potrzeby do wprowadzania dodatkowych lekoéw do
roztworu przed rozpoczeciem dializy.

Pojemnik umieszczony jest w opakowaniu ochronnym z polietylenu o wysokiej gestosci
lub polipropylenu.

Wielkosci pojemnikow: 250 ml, 500 ml, 750 ml, 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml, 2500 ml,
3000 ml i 5000 ml.

Instrukcje dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalos$ci

Szczegodtowe instrukcje dotyczace warunkow podawania patrz punkt 4.2.

W badaniach in vitro wykazano stabilno$¢ produktu z nast¢gpujgcymi substancjami przeciw
zakazeniom: amfoterycyna B, ampicylina, azlocylina, cefapirin, cefazolin, cefepina, cefotaksym,
ceftazidim, ceftriakson, cyprofloksacyna, klindamycyna, kotrimoksazol, deferoksamina,
erytromycyna, gentamycyna, linezolid, mezlocillina, mikonazol, moksyfloksacyna, nafcilina,
ofloksacyna, penicilina G, piperacilina, teikoplanina, tikarcylina, tobramycyna i wankomycyna.
Nie nalezy taczy¢ aminoglikozydow z penicylinami z uwagi na niezgodno$¢ chemiczna.
Roztwoér po dodaniu leku nalezy natychmiast zastosowac.

Szczegodtowe instrukcje dotyczace prowadzenia procedury wymiany CADO sg przekazywane
pacjentom w trakcie szkolenia specjalistycznego oraz w ulotce.

Niezuzytg pozostato$¢ leku nalezy wyrzucic.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

13001



10.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

11.09.1998 r.
23.10.2003 r.
29.07.2008

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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