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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Nutrineal PD4 cu 1,1% aminoacizi, solutie pentru dializa peritoneala

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Tn acest prospect gisiti:

Ce este Nutrineal si pentru ce se utilizeaza
Inainte s utilizati Nutrineal

Cum si utilizati Nutrineal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nutrineal

Informatii suplimentare
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1. CE ESTE NUTRINEAL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Nutrineal este o solutie pentru dializa peritoneala care nu contine glucoza. Nutrineal Indeparteaza apa
si substantele reziduale din sange si corecteaza diferitele componente anormale din sange.

Nutrineal va poate fi prescris:
e dacad aveti insuficien{a renala care necesita dializa peritoneala.
e in mod special, daca sunteti malnutrit.

2. INAINTE SA UTILIZATI NUTRINEAL

Medicul dumneavoastra va evalua dacd Nutrineal este o solutie potrivitd pentru tratamentul dumneavoastra
prin intermediul dializei peritoneale. Medicul dumneavoastra va lua in considerare orice factori de risc din
antecedentele dumneavoastra, care ar putea exclude utilizarea solutiilor pentru dializa peritoneala.

NU utilizati NUTRINEAL

NU este permisa utilizarea NUTRINEAL

Daca sunteti alergic (hipersensibil) la aminoacizi sau la oricare dintre celelalte componente;

Daca concentatia de uree din singele dumneavoastra este mai mare de 38 mmol/l;

Daca suferiti de o tulburare a metabolismului aminoacizilor;

Dacé aveti o concentratie prea mica de potasiu in sange;

Dacé manifestati simptome uremice, cum sunt pierderea poftei de mancare, greata sau varsaturile;
Daca aveti o concentratie prea micd de bicarbonat in sange;

Daca suferiti de insuficienta hepatica.




De asemenea, NUTRINEAL nu trebuie utilizat
e Daca aveti probleme grave care afecteaza integritatea peretelui abdominal sau cavitatea abdominala.
e Daca prezentati dificultati severe la respiratie.
e Daca aveti tulburari severe ale digestiei grasimilor

Aveti grija deosebita cind utilizati NUTRINEAL

e Daca prezentati pierdere a poftei de mancare, greata sau varsaturi. Poate fi necesar ca medicul
dumneavoastrd sa reducd numarul de schimburi cu NUTRINEAL sau poate decide Intreruperea
tratamentului cu NUTRINEAL.

o Daca prezentati dureri abdominale sau remarcati un aspect tulbure, neclar sau cu particule al lichidului
drenat. Acesta ar putea fi un semn de peritonita (peritoneu inflamat) sau infectie. Trebuie sa contactati
de urgenta echipa dumneavoastra medicald. Notati seria de fabricatie si duceti-0, impreund cu punga
cu lichid drenat, la echipa dumneavoastra medicala. Acestia vor decide daca tratamentul trebuie oprit
sau daca trebuie initiat un tratament pentru ameliorare. De exemplu, daca aveti o infectie, medicul
dumneavoastra poate efectua anumite teste pentru a descoperi ce antibiotic ar fi cel mai bun pentru
dumneavoastra. Pana cand va descoperi ce infectie aveti, medicul dumneavoastra va poate da un
antibiotic care este eficace impotriva unui numar mare de bacterii diferite. Acesta este denumit
antibiotic cu spectru larg.

o Pe parcursul dializei peritoneale, organismul dumneavoastra poate pierde proteine, aminoacizi sau

vitamine. Medicul dumneavoastrd va sti daca acestea trebuie inlocuite.

Daca aveti probleme care afecteaza peretele abdominal sau cavitatea abdominala. De exemplu,
daca aveti o hernie sau infectie.

Daca vi s-a aplicat o grefa aortica.

Daca aveti afectiuni pulmonare grave, de ex. emfizem.

Daca prezentati dificultati la respiratie.

Daca utilizati insulina sau alte tratamente pentru corectarea hiperglicemiei. Medicul dumneavoastra
poate modifica doza acestora.

e in cazul in care sunteti tratat pentru hiperparatiroidism secundar, medicul dumneavoastrd va decide
daca puteti utiliza solutii pentru dializa cu un continut mic de calciu.

De asemenea, trebuie sa tineti cont ca:

e O complicatie cunoscutd, rara, a terapiei prin dializa peritoneala o reprezinta o afectiune denumita
scleroza peritoneala incapsulata (SPI). Dumneavoastra — impreund cu medicul — trebuie sa fiti
congtient de aceastad posibila complicatie. SPI cauzeaza:

- Inflamatie in abdomen (burtad)
- Formarea unor pelicule de tesut fibros care acopera si leaga organele, afectandu-le
miscarea normald. In cazuri rare acest fenomen s-a dovedit fatal
. Medicul va verifica regulat concentratia de potasiu din sangele dumneavoastra. Daca aceasta scade
prea mult, este posibil sd va administreze clorura de potasiu pentru a compensa aceasta scadere.

e Medicul dumneavoastra va va recomanda precautiile specifice care sunt valabile in cazul
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va monitoriza parametri sangelui, la intervale regulate,
asigurandu-se ca in timpul tratamentului valorile acestora sunt in limite normale.

e Dumneavoastrd — impreund cu medicul — trebuie sa pastrati o evidentd a aportului de proteine din
dietd, a echilibrului lichidelor si a greutatii.

Utilizarea altor medicamente

o Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre
cele eliberate fara prescriptie medicald. Daca utilizati alte medicamente, poate fi necesar ca medicul
dumneavoastra sa creascd doza acestora. Acest lucru se datoreaza faptului cé in timpul tratamentului
prin dializa peritoneald creste eliminarea anumitor medicamente.

e Daca utilizati medicamente pentru inima cunoscute ca glicozide cardiace (de ex., digoxin), trebuie
s aveti grija. Este posibil ca medicamentele pentru inima sa nu fie la fel de eficiente sau toxicitatea
acestora sa fie crescutd. Este posibil sa:

e aveti nevoie de administrarea de suplimente care contin potasiu si calciu.

e apard un ritm neregulat al inimii (o aritmie).

Medicul dumneavoastra va va monitoriza strict in timpul tratamentului, in special concentratia
de potasiu.



Sarcina si alaptarea
NUTRINEAL nu este recomandat in timpul sarcinii sau alaptarii, cu exceptia cazului in care
medicul dumneavoastra va sfatuieste altfel.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest tratament poate determina sldbiciune, vedere Incetosata sau ameteald. Daca sunteti afectat, nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI NUTRINEAL

NUTRINEAL vi se va administra 1n cavitatea peritoneala. Aceasta este cavitatea din abdomen (burtd), situata
intre tegument si peritoneu. Peritoneul este 0 membrana care inconjoara organele interne cum ar fi intestinele
si ficatul.

Nu este destinat administrarii intravenoase.

Utilizati intotdeauna NUTRINEAL exact asa cum ati fost instruit de catre echipa medicala specializata in
dializa peritoneala. Trebuie sa discutati cu acestia, daca nu sunteti sigur.

Trebuie sd aruncati punga, daca este deteriorata.

Doze si mod de administrare

Medicul dumneavoastra va va prescrie numarul corespunzator de pungi pe care trebuie sa il utilizati. De
obicei, acest numar variaza de la o punga a 2 | solutie pentru dializa peritoneald pana la o punga a 2,5 I,
administrate in fiecare zi.

Daca aveti varsta sub 18 ani, medicul dumneavoastra va evalua cu atentie prescrierea NUTRINEAL.

Medicul dumeavoastra va va reevalua tratamentul dupa trei luni, daca nu exista nicio imbunétatire a starii
dumneavoastra nutritionale.

Mod de administrare
Tnainte de utilizare
e Incilziti punga la 37°C. Utilizati un dispozitiv de incilzire, special destinat acestui scop. Nu
introduceti niciodata punga in apa pentru a o incalzi. Nu folositi niciodata un cuptor cu microunde
pentru a incélzi punga.
Indepirtati ambalajul exterior si administrati solutia imediat.
Utilizati solutia numai daca este limpede si recipientul nu este deteriorat.
Utilizati fiecare punga o singura data.
Aruncati orice cantitate de solutie ramasa neutilizata.

Trebuie utilizata o tehnica aseptica in timpul administrarii solutiei, asa cum ati fost instruit.

Compatibilitatea cu alte medicamente

Medicul dumneavoastra poate sa va prescrie alte medicamente injectabile care pot fi adaugate direct in punga
care contine NUTRINEAL. In aceast situatie, adaugati medicamentul prin portul pentru administrarea
medicamentelor. Utilizati solutia imediat dupa adaugarea medicamentului. Discutati cu medicul
dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Daca utilizati mai multe pungi de NUTRINEAL 1n 24 de ore

Daca administrati prea mult NUTRINEAL, puteti avea:

e distensie abdominala

e 0 senzatie de plin

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va sfatui ce trebuie sa faceti.



Daca incetati sa utilizati NUTRINEAL
Nu intrerupeti dializa peritoneald fara recomandarea medicului dumneavoastra. Oprirea tratamentului poate
avea consecinte care va pot pune viata in pericol.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, NUTRINEAL poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversd nementionata n
acest prospect, va rugdm s va adresati medicului dumneavoastra.

Daca prezentati oricare dintre reactiile adverse de mai jos, va rugam sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra sau centrului de dializa:

e Dureri abdominale

e Tulburari de sangerare

Reactii adverse foarte frecvente, observate la pacientii care utilizeaza NUTRINEAL:
o  Greata, varsaturi

Anemie

Anorexie (afectiune prelungita caracterizata prin lipsa poftei de mancare)

Gastrita (inflamatie a stomacului)

Depresie

Scurtarea respiratiei

Senzatie de slabiciune, dureri de cap

Reducerea (hipovolemie) sau cresterea (hipervolemie) volumului sanguin

Scéderea concentratiilor de saruri de potasiu (hipokaliemie) 1n sange

Alte reactii adverse legate de procedura de administrare peritoneala:
e Peritonita (inflamatie a peritoneului) care poate fi urmata de aparitia lichidului tulbure sau de febra
e Infectie in jurul locului de iesire al cateterului, blocarea cateterului.

5. CUM SE PASTREAZA NUTRINEAL

e A nu se lasa la Indeméana si vederea copiilor.

e A se pastra la temperaturi sub 30°C in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

e Nu utilizati NUTRINEAL dupa data de expirare. Data de expirare este inscrisa pe cutie si pe punga
dupi abrevierea Exp si simbolul . Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Aruncati NUTRINEAL asa cum ati fost instruit.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Acest prospect nu contine toate informatiile despre acest medicament. Daca aveti intrebari suplimentare sau
nu sunteti sigur, intrebati-1 pe medicul dumneavoastra.



Ce contine NUTRINEAL PD4 cu 1,1% AMINOACIZI

Compozitia este

NUTRINEAL PD4 cu 1,1% aminoacizi
Compozitia in mg/1

Amestec de aminoacizi
Alanina 951 mg/l
Arginina 1071 mg/I
Glicina 510 mg/I
Histidina 714 mg/l
Izoleucina 850 mg/I
Leucina 1020 mg/I
Clorhidrat de lizina 955 mg/I
Metionina 850 mg/l
Fenilalanina 570 mg/I
Prolina 595 mg/l
Serina 510 mg/I
Treonina 646 mg/I
Triptofan 270 mg/l
Tirozina 300 mg/l
Valina 1393 mg/l
Clorura de sodiu 5380 mg/I
Clorura de calciu dihidrat 184 mg/l
Clorurd de magneziu hexahidrat 51 mg/l
Lactat de sodiu 4480 mg/I
Compozitie in mmol/I
Aminoacizi 87,16
Sodiu 132
Calciu 1,25
Magneziu 0,25
Lactat 40
Cloruri 105

Celelalte componente sunt: apa pentru preparate injectabile, acid clorhidric concentrat

Cum arata NUTRINEAL si continutul ambalajului

NUTRINEAL este disponibil Tn

Cutie cu 6 pungi simple din PVC a cate 1000 ml solutie pentru dializa peritoneala
Cutie cu 6 pungi duble din PVC a céte 1000 ml solutie pentru dializa peritoneala
Cutie cu 6 pungi simple din PVC a cate 1500 ml solutie pentru dializa peritoneala
Cutie cu 6 pungi duble din PVC a cate 1500 ml solutie pentru dializa peritoneala
Cutie cu 5 pungi simple din PVC a cate 2000 ml solutie pentru dializa peritoneala
Cutie cu 5 pungi duble din PVC a céte 2000 ml solutie pentru dializa peritoneala
Cutie cu 4 pungi simple din PVC a cate 2500 ml solutie pentru dializa peritoneala
Cutie cu 4 pungi duble din PVC a cate 2500 ml solutie pentru dializa peritoneala
Cutie cu 4 pungi simple din PVC a cate 3000 ml solutie pentru dializa peritoneala
Cutie cu 4 pungi duble din PVC a cate 3000 ml solutie pentru dializa peritoneala
Cutie cu 6 pungi duble din PVC a cate 2000 ml solutie pentru dializa peritoneala
Cutie cu 8 pungi duble din PVC a cate 2000 m solutie pentru dializa peritoneala

Fiecare punga este ambalata in ambalaj de protectie din polietilend de inalta densitate, transparenta.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Baxter d.o.o.
Zelezna cesta 18, SI-1000 Ljubljana, Slovenia

Producator

Baxter Healthcare S.A.

Moneen Road, Castlebar, County Mayo,
Irlanda

Pentru orice informatii privind acest medicament, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de punere pe piata:

S.C. SofMedica S.R.L.

Tel: 021 308 21 00

Baxter si NUTRINEAL sunt marci Tnregistrate ale Baxter International Inc.

Acest prospect a fost aprobat in Februarie, 2013.



