CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 litr roztworu zawiera:

Alanina 951 mg/l
Arginina 1071 mg/l
Glicyna 510 mg/l
Histydyna 714 mg/l
Izoleucyna 850 mg/1
Leucyna 1020 mg/1
Lizyny chlorowodorek 955 mg/l
Metionina 850 mg/1
Fenyloalanina 570 mg/1
Prolina 595 mg/l
Seryna 510 mg/1
Treonina 646 mg/1
Tryptofan 270 mg/l
Tyrozyna 300 mg/1
Walina 1393 mg/l
Sodu chlorek 5380 mg/l
Wapnia chlorek dwuwodny 184 mg/1
Magnezu chlorek szesciowodny 51 mg/l
Sodu (S) — mleczan, roztwor 4480 mg/1
Sktad w mmol/l
Aminokwasy 87,16 mmol/l
Na+ 132 mmol/l
Cat++ 1,25 mmol/l
Mg++ 0,25 mmol/l
Cl- 105 mmol/l
C5Hs05- 40 mmol/l
Osmolarnos¢ 365 mOsmol/l
pH w temp. 25°C 6,6

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do dializy otrzewnowe;.
Nutrineal to jalowy, przezroczysty, bezbarwny roztwor.
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SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Nutrineal jest zalecany jako bezglukozowy roztwor do dializy otrzewnowej, do leczenia
pacjentow z przewlekla niewydolnoscig nerek, jako cze$¢ schematu leczenia dializg
otrzewnowa. Szczegdlnie wskazany jest do dializy otrzewnowej u pacjentow niedozywionych.

Dawkowanie i sposéb podawania
Nutrineal jest przeznaczony wytgcznie do podania dootrzewnowego. Nie podawac dozylnie.

Przed uzyciem roztwor do dializy otrzewnowej mozna ogrza¢ w zewngtrznym worku
ochronnym do temperatury 37°C, aby zwigkszy¢ komfort pacjenta. W celu ogrzania, nalezy
uzy¢ tylko suchego zrodta ciepta (np. podktadka grzewcza, podgrzewacz ptytowy). Roztworu
nie nalezy ogrzewa¢ w wodzie z uwagi na zwigkszone ryzyko skazenia. Do ogrzewania
roztworu nie nalezy uzywac kuchenki mikrofalowej z uwagi na mozliwos$¢ uszkodzenia
pojemnika roztworu i spowodowania urazu lub dyskomfortu pacjenta.

W trakcie catej procedury dializy otrzewnowej nalezy postgpowac zgodnie z zasadami
aseptyki.

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

Zdrenowany ptyn nalezy sprawdzi¢ celem wykrycia obecnosci widknika lub zmetnienia, co
moze wskazywac na zapalenie otrzewnej.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Dawkowanie
Schemat leczenia, czgstotliwo$¢ wykonywania dializ, objeto$¢ wymiany, czas zalegania i czas
trwania dializy powinny by¢ ustalone i nadzorowane przez lekarza prowadzacego.

Jezeli po 3 miesigcach leczenia nie obserwuje si¢ poprawy parametrow biochemicznych ani
stanu klinicznego pacjenta, nalezy ponownie oceni¢ zastosowane leczenie.

Dorosli: dla pacjenta o masie ciala 70 kg zaleca si¢ jedng wymiang na dobe z zastosowaniem
jednego worka 2,0 1 1ub 2,5 1. U pacjentéw o mniejszej masie ciata, moze zaistnie¢ potrzeba
zmniejszenia objgtosci napelienia, w zalezno$ci od masy ciata.

W wyjatkowych wypadkach moze by¢ wskazane inne dawkowanie, jednak dawka nie powinna
przekracza¢ dwoch wymian na dobe. Nalezy wzig¢ pod uwage, ze zalecane catkowite dobowe
zapotrzebowanie na biatko u dorostych pacjentow poddawanych dializie, jest wigksze lub
rowne 1,2 g/kg masy ciata. Worek produktu Nutrineal o pojemnosci 2,0 | zawiera 22 g
aminokwasow, co u dorostego pacjenta poddawanego dializie o masie ciata 70 kg odpowiada
0,30 g/kg masy ciata/dobe (okoto 25% dobowego zapotrzebowania na biatko).

Pacjenci w podeszlym wieku: tak jak inni dorosli.

Dzieci i mlodziez: Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania produktu
leczniczego u dzieci i mtodziezy. W przypadku zastosowania preparatu Nutrineal, zalecana jest
jedna wymiana na dobg. Kliniczne korzysci stosowania produktu leczniczego Nutrineal musza
by¢ zréwnowazone w poréwnaniu z ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych w tej grupie
pacjentow. Dla dzieci powyzej 2 lat zalecana objeto$¢ napetniania wynosi od 800 do 1400 ml/m?,
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maksymalnie do 2000 ml, w zaleznosci od tolerancji. Zalecana obj¢tos¢ napetniania dla dzieci
ponizej 2 lat wynosi od 200 do 1000 ml/m?.

Przeciwwskazania

Nutrineal jest przeciwwskazany u pacjentow z:

—  znang nadwrazliwos$cig na ktorekolwiek aminokwasy zawarte w produkcie lub na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1;

—  stezeniem mocznika w surowicy powyzej 38 mmol/l;

—  objawami mocznicy;

—  kwasicg metaboliczng;

—  wrodzonymi wadami metabolicznymi przemiany aminokwasow;

—  niewydolnoscig watrobys;

—  cigzka hipokaliemig;

—  nieusuwalnymi defektami mechanicznymi, ktore uniemozliwiajg skuteczng dialize
otrzewnowa lub zwigkszajg ryzyko zakazenia;

—  udokumentowang utratg funkcji otrzewnej lub rozlegtymi zrostami, ktore uposledzaja
funkcje otrzewne;.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Rzadkim powiktaniem leczenia dializa otrzewnowa jest otorbiajace stwardnienie otrzewnej
(EPS). EPS bylo zgtaszane u pacjentow stosujacych roztwory do dializy otrzewnowej w
tym Nutrineal.

W przypadku wystapienia zapalenia otrzewnej dobor i dawkowanie antybiotykéw powinno
by¢ w miarg mozliwos$ci oparte na wynikach badan identyfikacji i wrazliwos$ci
wyizolowanego/ych mikroorganizmu/ow. Do czasu okreslenia patogenu moze by¢
wskazane stosowanie antybiotykdéw o szerokim spektrum dziatania.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow przedmiotowych lub podmiotowych
podejrzewanej reakcji nadwrazliwosci, podanie dootrzewnowe produktu Nutrineal nalezy
natychmiast przerwac. Odpowiednie leczenie nalezy rozpocza¢ zgodnie ze wskazaniami
klinicznymi.

Przed rozpoczgciem 1 w trakcie leczenia produktem Nutrineal nalezy skorygowac kwasice
metaboliczna.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania u pacjentéw pediatrycznych nie zostaty ustalone.

Podczas dializy otrzewnowej moga nastepowac znaczace utraty produktow leczniczych
(W tym witamin rozpuszczalnych w wodzie). W razie konieczno$ci nalezy zastosowac
leczenie uzupehiajace.

Nalezy monitorowac ilo$¢ przyjmowanego biatka w diecie.

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

1) z pewnymi nieprawidlowo$ciami w obrebie jamy brzusznej, w tym z uszkodzeniem
btony otrzewnej i przepony na skutek zabiegow chirurgicznych, z wrodzonymi
nieprawidlowo$ciami lub urazami do czasu catkowitego wyleczenia, z nowotworami w
obrebie jamy brzusznej, zakazeniem $ciany brzucha, przepukling, przetoka katowa,
przetoka jelita grubego lub cienkiego, czestymi epizodami zapalenia uchyltka jelit,
nieswoistym lub niedokrwiennym zapaleniem jelit, wielotorbielowato$cig i powigkszeniem
nerek lub z innymi stanami, ktore zaburzajg ciggto$¢ Sciany brzucha lub powtok brzusznych
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lub wnetrza jamy brzusznej; oraz 2) w innych przypadkach, w tym u pacjentow z
przeszczepem tetniczym w obrgbie aorty i z cigzkg niewydolnoscig oddechowa.

Wlew nadmiernej objetosci roztworu do dializy otrzewnowej do jamy otrzewnej moze
przejawiac si¢ rozdeciem brzucha/bdlem brzucha i/lub sptyceniem oddechu.

Sposobem leczenia przepehienia roztworem do dializy otrzewnowej jest zdrenowanie
roztworu z jamy otrzewnej.

Pacjenci powinni by¢ pod statg obserwacja, aby unikng¢ przewodnienia i niedoboru
ptynéw. Nalezy prowadzi¢ pisemny bilans ptynéw i kontrolowa¢ mase ciata pacjenta.

Roztwor Nutrineal nie zawiera potasu z uwagi na ryzyko hiperkaliemii.

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

Okresowo nalezy oznacza¢ stezenia elektrolitow w surowicy (zwlaszcza wodorowegglanow,
potasu, magnezu, wapnia i fosforanéw) i wykonywac testy biochemiczne (w tym hormon
przytarczyc) we krwi oraz bada¢ parametry hematologiczne.

U pacjentéw z cukrzyca nalezy regularnie monitorowac¢ st¢zenie glukozy we krwi i
dostosowa¢ dawkowanie insuliny lub innych lekow stosowanych w hiperglikemii.

Cze$¢ zawartych w produkcie Nutrineal aminokwasow ulega przeksztatceniu w zbedne
azotowe produkty przemiany materii, takie jak mocznik. W przypadku, gdy dializa jest
niewystarczajaca, dodatkowa pula azotowych produktow przemiany materii, wytworzona
wskutek zastosowania produktu Nutrineal, moze doprowadzi¢ do pojawienia si¢ objawow
mocznicy, takich jak anoreksja lub wymioty. Objawom tym mozna zaradzi¢ poprzez
zmniejszenie ilosci wymian z uzyciem produktu Nutrineal, przerwanie jego stosowania albo
zwigkszenie dawki dializy z zastosowaniem roztworu nie zawierajacego aminokwasow.

U pacjentéw z wtdrng nadczynnoscia przytarczyc nalezy starannie rozwazy¢ korzysci i
ryzyko zwiazane z zastosowaniem roztworu dializacyjnego o matej zawartosci wapnia,
gdyz moze to spowodowac nasilenie nadczynnosci przytarczyc.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

— Nie przeprowadzono badan interakcji dla produktu Nutrineal. Podczas dializy moze

nastapi¢ zmniejszenie stezenia we krwi innych produktéw leczniczych podlegajacych
dializie.

— U pacjentdéw stosujacych glikozydy nasercowe konieczne jest uwazne monitorowanie

stezenia potasu, wapnia i magnezu w 0s0oczu, poniewaz istnieje ryzyko zatrucia naparstnicg.
Konieczne moze by¢ uzupetnianie potasu.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak jest danych klinicznych z zastosowaniem produktu w okresie cigzy i karmienia piersia,
brak takze danych z badan na zwierzgtach. Produktu Nutrineal nie nalezy stosowa¢ w okresie
cigzy lub karmienia piersig, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Patrz punkt 4.4.



4.7

4.8

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

U pacjentéw ze schytkowa niewydolnoscig nerek (ESRD) poddawanych dializie otrzewnowej
moga wystapi¢ dziatania niepozadane, ktére moga mie¢ wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia

pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych (tj. zte samopoczucie, hipowolemia).

Dzialania niepozadane

Zdarzenia niepozadane przedstawione w tym rozdziale przyjmuje si¢ za zwigzane z Nutrineal

lub z procedura przeprowadzania dializy otrzewnowe;j.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktore wystapity u pacjentow leczonych produktem

Nutrineal w trakcie badan klinicznych i po wprowadzeniu produktu na rynek.
Czgsto$¢ wystgpowania oparta jest na nastgpujacej skali: Bardzo czesto (=1/10); Czesto
(>1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

Bardzo rzadko (<1/10 000).

Klasyfikacja uklad6ow i narzadéw

Termin zalecany wg. MedDRA

Czestos¢ wystepowania

ZAKAZENIA I ZARAZENIA Zakazenie Czesto

PASOZYTNICZE

ZABURZENIA UKLADU Nadwrazliwos¢ Nieznana

IMMUNOLOGICZNEGO

ZABURZENIA KRWI I UKLADU Niedokrwisto$¢ Czesto

CHEONNEGO

ZABURZENIA METABOLIZMU Kwasica Bardzo czgsto

I ODZYWIANIA Hiperwolemia Bardzo czgsto
Hipokalemia Czesto
Hipowolemia Czesto
Anoreksja Bardzo czgsto

ZABURZENIA PSYCHICZNE Depresja Czesto

ZABURZENIA UKLADU Duszno$¢ Czesto

ODDECHOWEGO, KLATKI

PIERSIOWEJ I SRODPIERSIA

ZABURZENIA ZOLADKA I JELIT Wymioty * Bardzo czgsto
Nudnosci Bardzo czgsto
Zapalenie zotadka Bardzo czgsto
Bol brzucha Czegsto
Otorbiajace stwardnienie INieznana
otrzewnej
Dyskomfort w jamie brzusznej |Nieznana
Zapalenie otrzewnej Nieznana

Zmetnienie ptynu zdrenowanego
7 otrzewnej

INieznana

ZABURZENIA OGOLNE I STANY W Astenia Bardzo czgsto
MIEJSCU PODANIA Gorgczka INieznana

Zte samopoczucie INieznana
BADANIA DIAGNOSTYCZNE Podwyzszone stezenie mocznika [Bardzo czgsto

we krwi

Nieprawidlowy wynik analizy  |Nieznana
plynu otrzewnowego
ZABURZENIA SKORY I TKANKI Swiad INieznana
PODSKORNEJ Obrzek naczynioruchowy Nieznana
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* Termin nudno$ci 1 wymioty nie jest dostgpny w MedDRA 11.0. Termin utrzymano dla zgodnosci z dostgpnymi
danymi zrodlowymi.

Inne dziatania niepozgdane wystepujace podczas dializy otrzewnowej zwigzane z procedura:
zakazenie w miejscu wprowadzenia cewnika, powiktania zwigzane z cewnikiem, hipokalcemia
i bakteryjne zapalenie otrzewne;.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Istnieje mozliwo$¢ przedawkowania powodujacego hiperwolemig i zaburzenia gospodarki
elektrolitowe;.

Sposob postepowania w przedawkowaniu:

- W przypadku hiperwolemii mozna stosowa¢ dializ¢ otrzewnowg z uzyciem ptyndéw
hipertonicznych oraz ograniczenie podazy ptynow.

- W przypadku zaburzen elektrolitowych mozna korygowac¢ stgzenie specyficznego
elektrolitu, stwierdzonego na podstawie badan krwi. Najbardziej prawdopodobne
zaburzenie, hipokaliemig, mozna korygowa¢ podajac potas doustnie lub dodajgc
chlorek potasu do roztworu do dializy otrzewnowej przepisanego przez lekarza
prowadzacego (patrz punkt 6.2).

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do dializy otrzewnowej,
Kod ATC: BO5DB

U pacjentow z niewydolnoscig nerek dializa otrzewnowa jest zabiegiem umozliwiajgcym
usunigcie toksycznych substancji wytwarzanych w drodze azotowej przemiany materii i
wydalanych w normalnych warunkach przez nerki, a takze pomocnym w regulacji gospodarki
ptynow i elektrolitow oraz rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

Procedurg te przeprowadza si¢ poprzez podanie ptynu do dializy otrzewnowej przez cewnik do
jamy otrzewnej. Transport substancji poprzez otrzewng pomi¢dzy pltynem dializacyjnym a
naczyniami wlosowatymi otrzewnej pacjenta odbywa si¢ zgodnie z zasadami osmozy i dyfuzji.
Po uptywie czasu zalegania, wynoszgcego kilka godzin, roztwor zostaje wysycony
substancjami toksycznymi i musi by¢ wymieniony. Z wyjatkiem mleczanu, ktory jest obecny
jako prekursor wodoroweglanu, stezenia elektrolitow w plynie dializacyjnym zostaty
opracowane w sposob umozliwiajacy normalizacj¢ stezen elektrolitow w osoczu. Zbedne
produkty azotowej przemiany materii, obecne w duzych stezeniach we krwi, przenikajg poprzez
btong otrzewnowa do plynu dializacyjnego.
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Stezenie elektrolitdow w roztworze jest zasadniczo takie samo, jak st¢zenie w surowicy w
warunkach fizjologicznych (z wyjatkiem mleczanu): osmolarno$¢ = 365 mOsmol/l.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podawane dootrzewnowo aminokwasy, substancja buforujgca, elektrolity i woda zostaja
wchtonigte do krwi i s3 metabolizowane w drodze zwyktych przemian.

Po uptywie czasu zalegania w jamie otrzewnowej od 4 do 6 godzin, z roztworu dializacyjnego
do krwi wchiania si¢ od 70% do 80% podanych aminokwasow.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak nieklinicznych danych uwazanych za istotne dla bezpieczenstwa klinicznego, innych niz
dane zawarte w innych punktach charakterystyki produktu leczniczego.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny (stezony) do ustalenia pH
Woda do wstrzykiwan

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nutrineal PD4 w opakowaniach PCW nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi za
wyjatkiem wymienionych w punkcie 6.6.

OKkres waznosci

2 lata.
12 miesiecy (dla produktu leczniczego wytwarzanego w Alliston, Kanada).
Po wyjeciu z zewnetrznego opakowania ochronnego produkt nalezy natychmiast zastosowac.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed $wiattem.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

Preparat Nutrineal jest dostepny w nastgpujacych opakowaniach:

1,5 I - 6 pojedynczych workéw w tekturowym pudetku

1,5 1- 6 podwojnych workow w tekturowym pudetku

2,0 1 -5 pojedynczych workow w tekturowym pudetku

2,0 1 -5 podwdjnych workow w tekturowym pudetku

2,0 1 - 6 pojedynczych workow w tekturowym pudetku

2,0 1 — 6 podwdjnych workéw w tekturowym pudetku

2,0 1 — 8 pojedynczych workow w tekturowym pudetku

2,0 1 — 8 podwdjnych workow w tekturowym pudetku

2,5 1 -4 pojedyncze worki w tekturowym pudetku
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2,5 1 -4 podwojne worki w tekturowym pudetku

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Heparyna lub insulina nie wykazujg niezgodnosci z produktem Nutrineal w opakowaniach z
PCW.

Produkt nalezy zuzy¢ niezwtocznie po dodaniu innego leku.

Przed dodaniem dodatkowego sktadnika nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ oraz pH i wziagé pod
uwage obecnos¢ soli w roztworze.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia taki produkt nalezy zuzy¢ niezwtocznie, o ile metoda
wprowadzania leku nie wyklucza ryzyka skazenia mikrobiologicznego. Jezeli tego produktu nie
uzyje si¢ natychmiast, za czas i warunki przechowywania po zmieszaniu az do momentu
podania odpowiedzialny jest uzytkownik.

— Podawanie dootrzewnowe wymaga zastosowania specjalnego cewnika oraz
odpowiedniego zestawu do podawania, taczacego pojemnik zawierajacy roztwor z
cewnikiem pacjenta.

—  Przed zastosowaniem w domu dializy otrzewnowej, pacjent jest szczegétlowo instruowany
w specjalnych centrach treningowych.

— W razie uszkodzenia, worek nalezy wyrzucic.

— Nie wyjmowac worka z zewnetrznego opakowania ochronnego, do chwili zastosowania.

— Nie podawac, jesli roztwor nie jest przejrzysty.

—  Wszelkie niewykorzystane resztki produktu nalezy usunag.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vantive Belgium SRL

Boulevard d’ Angleterre 2

1420 Braine-1’Alleud

Belgia

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

13006

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.10.2003
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 03.02.2014

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2024



