Dianeal TwinBag vyrobeny v Evropé

Vas novy bézny vak
vypada takto!

Nove dodavany
Dianeal pro CAPD

Vas TwinBag dodavany spolecnosti Baxter

Z dlvodu problémU ve vyrobé Vam spole¢nost Baxter dodavala PD roztoky vyrobené v
alternativnich vyrobnich zavodech. Omlouvame se za zptlisobené komplikace tykajici se
dodavanych PD roztokd, ale jsme radi, Ze Vas nyni mizeme informovat o znovuobnoveni
dodavek Vasich béznych vakd.

Pouziti Dianeal TwinBag

Zakladni technika je stejna jako byla predtim.
Vzdy postupujte dle pokynt uvedenych v této priru¢ce pro spravny postup CAPD vymény.

Je dllezité, abyste vzdy peclivé zkontrolovali vaky pfed tim, nez je pouZzijete.
ﬂ Druh roztoku ve vaku — Dianeal a koncentrace glukozy

Q Datum expirace

e Mnozstvi roztoku nebo velikost vaku

° Ujistéte se, ze vak nikde neprotéka a ze je roztok Ciry

Baxter



Dianeal TwinBag vyrobeny v Evropé

Dianeal TwinBag
Jak vypada?

Vas novy Dianeal TwinBag




Oznaceni CAPD Dianeal vaku
Co mi rika?

Oznaceni béZného vaku

Zde je vidét koncentrace glukdzy
ve VaSem bézném vaku,

objem roztoku a datum expirace.
Oznaceni je v Ceském jazyce.

Zndazoriuje typ roztoku.

Barevné oznaceni ochranného krouzku

Iq:i |

Barevné oznaceni Stitku na krabici a ochranného kryciho krouzku je podle koncentrace glukdzy v roztoku.
Na obou krajich Stitku na krabici jsou identifikacni zarfezy a na ochranném krouzku jsou tecky, které pomahaji
pacientlim se zrakovymi problémy rozlisit koncentraci glukdzy v jednotlivych roztocich -viz tabulka nize.

Koncentrace glukdzy

Koncentrace glukdzy se vztahuje k mnozstvi bezvodé glukdzy ve vaku.




Postup pfi CAPD vymene:

e Dezinfikujte pracovni plochu #

a pripravte si pomicky. e Otevrete kryci obal.
e Pripravte si transfer set. e Zkontrolujte celistvost vaku.
* Zkontrolujte vak: typ a koncentrace dialyza¢niho roztoku, * Rozviiite stocené sety.

datum expirace a objem.
e Umyjte a vydezinfikujte si ruce.
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e Spojte koncovky transfer setu a TwinBagu. e Oteviete otoCnou tlacku transffr setu.
e Zavéste plny vak do vySky, odpadni vak poloZte na zem. - * Pokud je vypousténi dokonceno, zaviete otoénou tlacku

transfer setu.
¢ lypoustéci set uzaviete modrou tlackou.

Y

* QOtevrete baleni se sterilni cepitkou. * \lydezinfikujte si ruce a pockejte, az dezinfekce zaschne.
e Odpojte transfer set od TwinBagu, otevieny transfer set
drZte stale v ruce.



Extraneal TwinBag vyrobeny v Evropé

e QOtevrete baleni s muslickou. e Sejméte ochrannou CepiCku z transfer setu.
* \lydezinfikujte si ruce a pockejte, aZ dezinfekce zaschne.

e Sejméte barevny ochranny uzavér z koncovky vaku.

e Musli¢ku pfipevnéte na koncovku vaku.
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e Zlomte zeleny prolamovaci trn u napoustéciho setu. e QOteviete otocnou tlacku ‘
e Oteviete modrou tlacku na 15 sekund, proplachujici roztok transfer setu.

proteCe do vypoustéciho vaku. ¢ Po napousténi uzavrete oto¢nou tlacku transfer setu.

e Zaviete modrou tlacku na vypous$técim setu. o Uzaviete napoustéci set druhou modrou tlackou.

e Uzaviete transfer set sterilni ¢epickou. e Pred likvidaci zkontrolujte, zda vypustény roztok je Ciry.

e UloZte transfer set bezpecné do Vaseho PD pasu. Pokud uvidite, Ze vypustény roztok neni ¢iry nebo obsahuje
néco neobvyklého, kontaktujte svou CAPD sestru nebo
dialyzacni stredisko.



DIANEAL

Nazev pfipravku:

Dianeal PD4 Glucose 1,36% w/v / 13,6 mg/ml, Dianeal PD4 Glucose 2,27 % w/v /
22,7 mg/ml, Dianeal PD4 Glucose 3,86 % w/v / 38,6 mg/ml

Roztok pro peritonedini dialyzu

Slozeni

Dianeal PD4 Glucose 1,36%; 2,27%; 3,86%:

Glucosum monohydricum 15,00 g/I nebo 25,00 g/l nebo 42,50 g/I; odpovidajici glucosum
13,60 g/l nebo 22,70 g/l nebo 38,60 g/I; natrii chloridum 5,38 g/I; natrii lactas solutio
4,82 g/I; calcii chloridum dihydricum 0,184 g/I; voda na injekci, koncentrovana kyselina
chlorovodikova.

Osmolarita: 344 mOsm/I nebo 395 mOsm/I nebo 483 mOsm/I

pH pfi 25°C: 5,5

Indikace:

Dianeal je indikovan k pouZiti pfi peritonedini dialyze, jako napf. pri:

akutnim a chronickém selhani ledvin, zavazné retenci vody, naruseni rovnovahy elektrolytd,
intoxikaci 1€ky, neni-li k dispozici vhodnéjsi terapeuticka alternativa.

Davkovani a zplsob podani

Podavéni: je uren pouze k intraperitonedlnimu podani. Neni uréen Kk intravenéznimu
podani.Roztoky na peritonedini dialyzu maji byt ohraté na 37°C ke zvySeni komfortu paci-
enta. Roztok nepoddvejte, je-li zabarveny, zakaleny, obsahuje Céstice nebo vykazuje znamky
Uiniku nebo netésnosti svart. Vypoustény roztok ma byt zkontrolovan na piitomnost fibrinu ¢i
zakalu, které by mohly naznaCovat pritomnosti peritonitidy.

Dévkovani: Zplisob 1écby, ¢etnost oSetieni, objem ménéného dialyzacniho roztoku, délku
prodlevy a dobu trvani dialyzy stanovi oSetfujici Iékaf. U pacientil na kontinualni ambulant-
ni peritonedini dialyze (CAPD) se obvykle provadi 4 cykly denné (za 24 hodin). U pacienti
na automatické peritonedini dialyze (APD) se obvykle provadi 4-5 cyklli v noci a az 2 cykly
béhem dne. K vylougeni rizika téZké dehydratace a hypovolemie a k minimalizaci ztrét bilko-
vin je vhodné vybrat roztok pro peritonedini dialyzu s nejnizsi hladinou osmolarity, ktera jesté
vyhovuje potfebé odstranéni tekutin pfi dané vyméné.

DIANEAL s obsahem glukdzy 3,86% je roztok s vysokym osmotickym tlakem a jeho samotné
pouZiti mtize zplisobit dehydrataci.

Kontraindikace

Existujici zdvazna laktatové acidoza, neodstranitelny mechanicky defekt, ktery zabranuje
efektivni peritonedini dialyze nebo zvysuje riziko infekce, prokdzanou ztrétou funkce perito-
nea nebo rozsahlymi srlisty, které funkci peritonea narusujf

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Peritonedlni dialyza mé byt provéadéna s opatrnosti u pacient trpicich:

-Abdomindinimi problémy jako ruptura peritonedini membrény a branice v disledku ope-
race, vrozené anomdlie ¢i traumata az do Uplného vyléCeni, nédory v dutiné brisni, infekce
brisni stény, hernie, fekalni pistél, kolostomie nebo iliostomie, Casté epizody divertikulitidy,
zangtli nebo ischemicke stievniho onemocnéni, zvétsené polycysticke ledviny nebo jinymi
stavy, které narusuiji celistvost brisni stény, bfigniho povrchu nebo nitrobrisni dutiny.

- Jinymi stavy vCetné neddvno provedené transplantace brisni aorty a tézkého onemocnéni
plic.

- Enkapsulujici peritonedini skleréza (EPS) je povaZzovana za znamou vzacnou komplikaci

peritoneaini dialyzy. EPS byla zaznamenana u pacientd, kterym byly podavany roztoky pro
peritonedini dialyzu véetné nékterych pacientti, kterym byl v rdmci peritonedini dialyzagni
16chy poddvan pripravek DIANEAL.
- Pokud se vyskytne peritonitida, volba a davkovani antibiotik se maji fidit vysledky identifi-
kace a testli citlivosti izolovaného mikroorganismu((), kdykoli je to mozné. Pred identifikaci
ptivodce mohou byt indikovéna Sirokospektra antibiotika.
-Pacienti trpici stavy, o nichZ je znamo, Ze zvysuiji riziko laktatové aciddzy (napf. akutni renalni
selhdni, vrozené metabolické poruchy, I6cba I€ky jako metformin a nukleosidové/nukleotido-
vé inhibitory reverzni transkriptazy (NRTI) maji byt sledovani z hlediska vyskytu laktatové aci-
dazy pred zahajenim 16¢by a v priibéhu 16Eby roztoky pro peritonedlni dialyzu na bézi laktatu.
-Je-li predepisovano pouZiti roztoku u individudiniho pacienta, je tfeba zvazit potencilni
interakce mezi dialyzacni Ié¢bou a Iécbou jinych soub&znych onemocnéni. U pacientd Iéce-
nych srdecnimi glykosidy je nutné peclivé monitorovani sérovych hladin drasliku.
-Je tfeba presné zaznamendvat bilanci tekutin a peclivé sledovat hmotnost pacienta, aby
nedochdzelo k nadmeérné nebo nedostatecné hydrataci s tézkymi nasledky, jako je méstnavé
srde¢ni selhdni, hypovolemie a Sok.
-V priibéhu peritonedlni dialyzy miize dojit k vyznamnym ztrdtam bilkovin, aminokyselin
a vitaminGi rozpustnych ve vodé. V pfipadé potfeby se doporucuje zahajit substitucni 16bu.
-Pouziti 5 ¢i 6 litr( roztoku pfi jedné vyméné CAPD nebo APD se nedoporucuje kvili moz-
nosti pfedavkovani.
-Podani nadmémého mnozstvi infuze roztoku DIANEAL do peritonedini dutiny se mdze pro-
jevit abdominalini distenzi, bolesti bficha a/nebo dusnosti.
-Lécbou podani nadmeérného mnozstvi infuze roztoku DIANEAL je odsati roztoku z perito-
nedlni dutiny.
-Draslik nema byt pfidavan do roztok( DIANEAL vzhledem K riziku hyperkalemie.
-M4 byt provadéno pravidelné monitorovani koncentrac elektrolytd v séru (zejména bikarbo-
natu, drasliku, hor'ciku, vapniku a fosfatu), biochemie krve (zejména parathyroidaini hormon)
a hematologickych parametrd.
-U pacient( s diabetem maji byt pravidelné sledovany hladiny glukdzy v krvi a davkovani
inzulinu nebo jind Iéha hypoglykemie maji byt upraveny dle poteby.
U pacientti, kterym jsou podavany roztoky s nizkym obsahem vapniku, je nutno monitorovat
hladiny vapniku z hlediska rozvoje hypokalcemie nebo zhorSeni hypokalcemie. V takovém
pripadé by mél Iékaf zvazit tpravu dévkovani vazade fosfatli a/nebo analogli vitaminu D.
NeZadouci Giinky

Hypokalemie, retence tekutin, hypervolemie, hypovolemie, hyponatremie, dehydratace,
hypochloremie, hypertenze,hypotenze,dusnost, - sklerotizujici  enkapsulujici peritonitida,
peritonitida,peritonedini  zakaleny dialyzét,zvraceni, prijem,nauzea,zacpa,bolest bficha,
bisni distenze, nepfijemné pocity v brie, Stevens-JohnsonCv syndrom, vyrazka, koprivka,
svédéni, myalgie, svalové ki'eCe, bolesti pohybového systému, generalizovany edém, pyrexie,
malétnost, bolest v misté podéni infuze.

Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovdvejte pfi teploté do 25 °C.

DrZitel rozhodnuti o registraci: Baxter Healthcare S.A., Castlebar, Irsko
Registracni €islo: 87/1043/94/-A/C, -B/C, -C/C
Datum revize textu: 14.9. 2011

Dékujeme Vam za pomoc pfi prechodu na VaSe bézné vaky.

VaSe dialyzacni centrum bylo informovano o této zméne.

Pokud budete mit problémy nebo dotazy tykajici se vak(, kontaktujte prosim Vase dialyzacni

stredisko.

Je nezbytné, abyste nahlasili Cislo Sarze PD roztoku v pfipade vyskytu moznych vedlejSich

v

ucink( z ddvodu zhodnoceni konkrétni Sarze.

Baxter a Dianeal jsou ochranné znamky Baxter International Inc.

BAXTER CZECH spol. s r.o.

Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 225 774 111, Fax: +420 225 774 250
www.baxter.cz

Baxter
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