NAVODILO ZA UPORABO

Pred uporabo natan¢no preberite to navodilo.

Shranite navodilo. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

To zdravilo je bilo predpisano za vas osebno in ga ne smete dajati drugim. Drugim lahko to zdravilo
celo skoduje, tudi ¢e imajo znake bolezni, ki so podobni vasim.

Navodilo vsebuje:

1.Kaj je zdravilo DIANEAL PDL1 in za kaj se uporablja

2.Kaj morate vedeti, preden uporabite zdravilo DIANEAL PD1

3.Kako uporabljati zdravilo DIANEAL PD1
4.Mozni neZeleni ucinki
5.Shranjevanje in rok uporabnosti

Dianeal PD1 13,6 mg/ml glukoze raztopina za peritonealno dializo
Dianeal PD1 22,7 mg/ml glukoze raztopina za peritonealno dializo
Dianeal PD1 38,6 mg/ml glukoze raztopina za peritonealno dializo

Zdravilne u¢inkovine so:

DIANEAL PD1

glukoza glukoza glukoza

1,36% 2,27% 3,86%
Sestava v 1000 ml o/l g/l g/l
glukoza monohidrat v koli¢ini, ki ustreza
brezvodni glukozi CeH1205 13,6 22,7 38,6
natrijev klorid NaCl 5,7 5,7 57
natrijev laktat CsHsNaO4 3,9 3,9 3,9
kalcijev Kklorid dihidrat CaCl,.
2H,0 0,257 0,257 0,257
magnezijev klorid heksahidrat MgCl,
. 6H,0 0,152 0,152 0,152
voda za injekcije (ml) 1000 1000 1000

mmol/I

natrij Na"* 132 132 132
laktat C3H503- 35 35 35
kalcij ca™ 1,75 1,75 1,75
magnezij Mg™ 0,75 0,75 0,75
klorid o} 102 102 102
mOsm/I 347 398 486
pH 55 55 55

PomoZna snov je:
voda za injekcije
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1. Kaj je zdravilo DIANEAL PDL1 in za kaj se uporablja

To je raztopina za peritonealno dializo, pakirana v plasticne vrecke. Raztopina je na voljo v treh
razli¢nih jakostih glukoze, t.j. 1,36, 2,27 in 3,86% ut/v. Vsaka od treh jakosti je na voljo v razli¢nih
koli¢inah (litri): 0,25, 0,5, 0,75, 1, 1,5, 2,2,5,3 in 5.

Raztopina se uporablja pri bolnikih, katerih ledvica ne delujejo, bodisi zacasno ali stalno. Odstranjuje
vodo in odpadne snovi iz Krvi in popravi nenormalne koncentracije soli. Vecja ko je jakost glukoze v
raztopini, ve¢jo koli¢ino vode lahko odstranimo iz krvi.

Uporaba te raztopine je indicirana v vseh primerih, ko se uporablja peritonealna dializa, vkljucno z
akutno in kroni¢no ledvi¢no odpovedjo, hudim zastajanjem vode v telesu, motnjami elektrolitnega
ravnovesja in zastrupitvijo z zdravili, ¢e ni na voljo primernej$i nacin zdravljenja.

Raztopina je namenjena le za intraperitonealno uporabo.

2. Kaj morate vedeti, preden uporabite zdravilo DIANEAL PD1

Ne uporabljajte zdravila DIANEAL PD1:

Pri oceni, ali je peritonealna dializa primeren nacin zdravljenja za vas, je va$ zdravnik uposteval vse
dejavnike v zvezi z vaSimi preteklimi boleznimi, ki bi lahko izkljucevali uporabo raztopin za
peritonealno dializo.

Nekatera klini¢na stanja, npr. nedavni kirurski poseg na trebuhu in dolocene bolezni in motnje
prebavil je treba Steti za kontraindikacije. V vsakem primeru je treba pretehtati koristi zdravljenja v
primerjavi z moznimi zapleti.

Pri uporabi peritonealne dialize kot oblike terapije v ¢asu napredovale nose¢nosti bo zdravnik ocenil
koristi tega zdravljenja za bolnico glede na mozne zaplete.

Pri uporabi raztopine DIANEAL PD1 upoStevajte naslednje previdnostne ukrepe
e Vas zdravnik vam bo svetoval posebne previdnostne ukrepe, ki veljajo za vas. Pri

bolnikih z akutno ledvi¢no odpovedjo je treba med postopkom periodi¢no spremljati
koncentracije elektrolitov v plazmi. Pri kroni¢énem zdravljenju je treba periodi¢no ovrednotiti
kemicne preiskave krvi in hematoloSke dejavnike, pa tudi druge kazalnike stanja bolnika. Pri
bolnikih na tej terapiji je priporocljivo spremljati koncentracije kalcija in fosfatov v serumu.
Med peritonealno dializo lahko pride do znatne izgube beljakovin, aminokislin in vodotopnih
vitaminov. Po potrebi je treba zagotoviti nadomestno terapijo. Hipokaliemijo je treba odpraviti
Se pred zacetkom zdravljenja z raztopino Dianeal ali z dodajanjem kalija v raztopino Dianeal.
Koncentracijo kalija v serumu je treba skrbno spremljati pri bolnikih, zdravljenih s
kardiotoni¢nimi glikozidi.



e Vodite pisno evidenco svoje telesne mase, ravnovesja teko¢in in vseh drugih meritev, ki
vam jih je naro¢il zdravnik. Voditi je treba natan¢no evidenco ravnovesja tekoCin in skrbno
spremljati telesno maso bolnika, da se izognemo nezadostni ali prekomerni hidraciji s hudimi
posledicami, vkljucno s kongestivnim srénim popuscanjem, izgubo tekocin in Sokom.

o Ce imate sladkorno bolezen, morate redno preverjati raven glukoze v svoji krvi in
spreminjati zdravljenje po navodilih zdravnika. Pri bolnikih s sladkorno boleznijo je treba
redno spremljati raven glukoze v Kkrvi in ustrezno prilagajati odmerek insulina ali drugega
zdravila proti hiperglikemiji.

o Ce jeizloteni volumen vedji od pri¢akovanega ali e se ne potutite dobro, poklicite
svojega zdravnika. Prekomerna uporaba raztopine Dianeal PD1 glukoza 3,86% med
zdravljenjem s peritonealno dializo lahko povzro¢i odstranitev znatne koli¢ine vode. Pri
peritonitisu mora zdravnik uvesti ustrezno zdravljenje.

e Ves ¢as postopka za menjavo vreck je treba upostevati asepti¢no tehniko.

Ali lahko druga zdravila motijo delovanje raztopine DIANEAL PD1?

Preden vzamete kakrSnokoli drugo zdravilo ob uporabi raztopine Dianeal PD1, se posvetujte s svojim
zdravnikom, saj bo lahko potrebna prilagoditev zdravil, ki se bodisi odstranjujejo s postopkom dialize
ali se spreminjajo v ledvicah. Vas zdravnik bo preveril kompatibilnost raztopine z morebitnimi
dodatki, ki jih uporablja. Ce se v vaso dializno raztopino dodajo kakrinakoli druga zdravila, je treba
mesanico uporabiti takoj.

3. Kako uporabljati zdravilo DIANEAL PD1

Natancno upostevajte zdravnikova navodila. Odmerkov ne smete spreminjati ali zdravijenja prekinjati,
ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Kaksno je obi¢ajno odmerjanje zdravila Dianeal PD1?

Raztopina je namenjena le intraperitonealni uporabi z uporabo katetra, uvedenega v trebusno votlino.
Pomembno je, da raztopino uporabljate v skladu z navodili zdravnika. Zdravnik vam bo tudi povedal,
katere jakosti glukoze in kaksne koli¢ine raztopine morate uporabiti, pa tudi kako pogosto vsak dan
morate menjavati vrecke.

4. MozZni nezeleni u¢inki

Peritonealna dializa ima lahko poleg koristnih tudi nekatere neZelene u¢inke. Ce imate katerega od
spodaj nastetih nezelenih ucinkov ali ¢e opazite kakrSnekoli druge u¢inke, pokli¢ite svojega zdravnika:
e visoka telesna temperatura, slabo pocutje, zelod¢ne bolecine ali tresenje oz. gripi podobni
simptomi
e pordelost, gnoj, otekanje ali boleCina okoli izstopnega mesta katetra
e hitro povecanje telesne mase, otekli gleznji ali noge, zateCene oci, zviSanje krvnega tlaka,
tezko dihanje ali bolecine v prsih

vt v

e zaprtje
Med nezelene ucinke sodijo tezave zaradi samega postopka in tezave zaradi raztopine. Tezave v zvezi
s postopkom so trebusne bolecine, krvavitve, peritonitis, okuzba okoli katetra, zamaSitev katetra in
ileus. Tezave v zvezi z raztopino za peritonealno dializo so npr. neravnovesje elektrolitov in tekocin,
hipo- in hipervolemija, hipo- in hipertenzija, misi¢ni kréi in sindrom porusenega ravnovesja.
Ce opazite katerikoli nezelen ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali
farmacevta.

5. Shranjevanje in rok uporabnosti

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C, stran od prekomernega mraza.



Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na vrecki.
Raztopine ne smete uporabljati, ¢e ni bistra in Ce je vrecka poskodovana.

Nadin izdajanja zdravila

H/Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju.
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