CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

4.1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIANEAL PD4 (glukoza 2,27%) zestaw do dializy otrzewnowej; 22,7 mg/ml

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Glukoza bezwodna (Ph. Eur.) 2,27% wiv
(w postaci glukozy jednowodnej (Ph. Eur.) 2,50% w/v
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
Skilad jonowy (mmol/l)
- Sod 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

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do dializy otrzewnowej

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

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

e ostrej 1 przewlektej niewydolnosci nerek;

e znacznego przewodnienia;
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e zaburzen gospodarki elektrolitowe;j;
e zatrucia lekami, kiedy nie mozna zastosowac alternatywnych metod leczenia.

DIANEAL PD4 jest przydatny zwlaszcza do utrzymywania prawidlowych stezeh wapnia
1 fosforandw u pacjentow z niewydolno$cia nerek, ktorzy przyjmuja preparaty wigzace fosforany,
zawierajgce wapn lub magnez.

Dawkowanie i sposob podawania

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

Dorosli

U pacjentéw leczonych ciagla ambulatoryjng dializa otrzewnowa (CADO) zazwyczaj wykonuje
si¢ 4 wymiany na dobg (na 24h). U pacjentéw leczonych automatyczng dializg otrzewnowa
(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 L.

Drzieci i mlodziez (tj. od noworodkow do 18 lat)

Zaleca si¢ uzycie od 800 do 1400 ml/m’ na wymiane, zaleznie od tolerancji leku, nie wigcej
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 ciata pacjenta zblizy si¢ do optymalnej docelowej masy ciata, zaleca si¢ uzycie
produktu DIANEAL z nizszym st¢zeniem glukozy.

Aby unikna¢ ryzyka znacznego odwodnienia i hipowolemii oraz zmniejszy¢ utrate biatek
wskazane jest uzycie ptynu do dializy otrzewnowej o mozliwie najnizszej osmolarnos$ci,

pozwalajacej usuna¢ wymagang ilos¢ pltynu w kazdej wymianie.

Sposob podawania

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego.

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

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

W trakcie catej procedury dializy otrzewnowej nalezy zachowac¢ zasady aseptyki.

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

Zdrenowany ptyn nalezy sprawdzi¢ w celu wykrycia obecnosci wtoknika lub zmetnienia, co moze
wskazywac na zapalenie otrzewnej.

Wyrzuci¢ niewykorzystane resztki roztworu.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.



4.3

4.4

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Stosowanie DIANEAL jest przeciwwskazane u pacjentow z:

e  istniejaca ciezka kwasicag mleczanowa;

e nieusuwalnymi defektami mechanicznymi, ktdre uniemozliwiaja efektywna dializg
otrzewnowa lub zwiekszajg ryzyko infekcji;

o udokumentowang utratg funkcji otrzewnej lub rozlegltymi zrostami, ktore uposledzaja
funkcje otrzewne;.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy wykonywaniu dializy otrzewnowej u pacjentow:

1) z pewnymi stanami dotyczacymi jamy brzusznej, w tym z uszkodzeniem btony otrzewnowej i
przepony na skutek zabiegdéw chirurgicznych, z wrodzonymi nieprawidtowosciami lub urazami
dopoki nie nastapi wyleczenie, z nowotworami w obrebie jamy brzusznej, zakazeniami $ciany
brzucha, przepuklina, przetoka katowa, przetoka jelita grubego lub cienkiego, czestymi
epizodami zapalenia uchytka jelit, nieswoistym lub niedokrwiennym zapaleniem jelit,
wielotorbielowato$cia i powigkszeniem nerek lub z innymi stanami, ktore zaburzaja cigglos¢
$ciany brzucha lub powtok brzusznych lub wnetrza jamy brzusznej;

2) w innych stanach, w tym u pacjentdw z przeszczepem tetniczym w obregbie aorty i z cigzkim
schorzeniem drég oddechowych.

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

Sporadycznie zglaszano §miertelne przypadki EPS po zastosowaniu DIANEAL PD4.

W przypadku wystgpienia zapalenia otrzewnej, dobor i dawkowanie antybiotykdéw 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.

Roztwory zawierajace glukozg powinny by¢ ostroznie stosowane u pacjentow ze stwierdzong
alergig na kukurydze lub produkty z kukurydzg. Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwos$ci, takie jak
te wystepujace w wyniku alergii na skrobie kukurydziang, obejmujace reakcje anafilaktyczne lub
anafilaktoidalne. Jezeli wystgpig oznaki lub symptomy podejrzewanej reakcji nadwrazliwosci
nalezy natychmiast przerwaé infuzje i zdrenowacé roztwor z jamy otrzewnej. Nalezy zastosowac
odpowiednie postgpowanie w zaleznosci od wskazan klinicznych.

Nie zaleca si¢ leczenia pacjentow z ciezkg kwasicg mleczanowg roztworami do dializy
otrzewnowej opartymi na mleczanach (patrz punkt 4.3). Zaleca si¢ aby pacjenci, u ktoérych
wystepuje zwiekszone ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej (np. cigzka hipotensja lub
sepsa, ktore mogg by¢ zwigzane z ostrg niewydolno$cia nerek; wrodzone wady metaboliczne;
terapia lekami takimi jak metformina i nukleozydowe/nukleotydowe inhibitory odwrotnej
transkryptazy (NRTI)), byli pod statg kontrolg w celu wykrycia kwasicy mleczanowe;j, przed
rozpoczeciem oraz w trakcie leczenia z uzyciem roztworoéw do dializy otrzewnowe;j
zawierajagcych mleczany.
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Przepisujac lek pacjentowi nalezy indywidualnie rozwazy¢ potencjalne interakcje pomigdzy
leczeniem dializ i terapig innych wspotistniejacych choréb. U pacjentéw leczonych glikozydami
nasercowymi nalezy $cisle kontrolowac¢ stezenia potasu, wapnia oraz magnezu w SUrowicy.

Nalezy prowadzi¢ doktadng kontrole rownowagi ptynow, a takze masy ciata pacjenta, aby
uniknaé przewodnienia lub odwodnienia, ktore moga mie¢ powazne konsekwencje, tacznie z
zastoinowa niewydolnoscig serca, spadkiem objetosci krwi krazacej i wstrzasem.

Dializa otrzewnowa moze prowadzi¢ do utraty biatek, aminokwas6éw, witamin rozpuszczalnych
w wodzie oraz innych produktow leczniczych i moze wymaga¢ leczenia uzupetniajacego.

Nalezy rozwazy¢ stosowanie DIANEAL PD4 zawierajacego niskie stezenie wapnia u pacjentow
z hiperkalcemia. U pacjentéw otrzymujacych taki roztwor nalezy stale kontrolowac poziomy
wapnia, aby mie¢ mozliwos¢ wykrycia rozwoju hipokalcemii lub pogorszenia hiperkalcemii. W
takich okoliczno$ciach lekarz powinien rozwazy¢ dostosowanie dawkowania lekow wigzacych
fosforany i (lub) analogéow witaminy D i (lub) kalcimimetykow.

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

Wlew nadmiernej objetosci DIANEAL PD4 do jamy otrzewnej moze przejawiac si¢ rozdgciem
brzucha/bélem brzucha i (lub) sptyceniem oddechu.

Niewlasciwa kolejnos¢ podiaczania lub wypetniania moze prowadzi¢ do dostania si¢ powietrza
do jamy otrzewnej, co moze spowodowac bole brzucha i/lub zapalenia otrzewne;.

Zastosowanie nadmiernych ilosci roztworu DIANEAL PD4 z wyzszym stgzeniem 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 prawidtowe lub wystepuje
hipokaliemia, wskazane moze by¢ dodanie chlorku potasu (do stezenia 4 mEq/l) w celu
zapobiezenia hipokaliemii, ale powinno by¢ to przeprowadzone po doktadnej ocenie
stezenia potasu w surowicy i w catym organizmie, wylacznie na zalecenie lekarza.

Nalezy okresowo kontrolowac¢ stezenia elektrolitow w surowicy (szczego6lnie wodoroweglanow,
potasu, magnezu, wapnia i fosforanéw), a takze wykonywac badania biochemiczne krwi (w tym
poziom hormonu przytarczyc oraz parametry lipidow) i oznaczenia parametrow
hematologicznych.

Pacjenci z cukrzyca wymagajg uwaznego kontrolowania stezenia glukozy we krwi w trakcie i po
zakonczeniu dializy z uzyciem roztworéw zawierajacych glukoze. Dawka insuliny lub inne
leczenie hiperglikemii powinno by¢ odpowiednio dostosowane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Stezenia osoczowe potasu, wapnia oraz magnezu muszg by¢ doktadnie kontrolowane u pacjentow
stosujacych glikozydy nasercowe, ze wzgledu na ryzyko zatrucia glikozydami naparstnicy.

Moze by¢ konieczne zastosowanie suplementéw potasu.
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4.7

4.8

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak jest danych lub dostepne sa ograniczone dane dotyczace stosowania DIANEAL PD4 u
kobiet w cigzy.

Brak jest odpowiednich danych z badan na zwierzetach dotyczacych toksycznego wptywu na
rozrodczo$¢.

DIANEAL PD4 nie jest zalecany w trakcie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych antykoncepcji.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy metabolity produktu DIANEAL PD4 przechodza do mleka kobiecego. Nie
mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkéw i (lub) niemowlat.

Decyzja musi by¢ podjeta czy przerwac j karmienie piersig lub czy przerwac i (lub) odstawi¢
leczenie DIANEAL PD4 biorgc pod uwage korzys¢ dla dziecka wynikajaca z karmienia piersia i
korzys$¢ z leczenia dla kobiety.

Wptyw na ptodnosé¢
Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

U pacjentow ze schytkowa niewydolno$cig nerek (ESRD) poddawanych dializie otrzewnowej
moga wystgpi¢ dziatania niepozadane, ktore mogg mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane odnotowano po wprowadzeniu produktu do obrotu. Dziatania
te wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA, zalecanymi terminami w
odniesieniu do ich cigzkosSci.

Dziatania niepozadane podane w tym punkcie sa wymienione zgodnie z konwencja dotyczaca
czestosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czegsto
(21/1000 do <1/100); rzadko (>1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Klasyfikacja ukladéw i narzadéw

Termin zalecany

Czesto$¢ wystepowania

ZABURZENIA METABOLIZMU I
ODZYWIANIA

Hipokalemia
Zatrzymanie plynow
Hiperwolemia
Hipowolemia
Hiponatremia
Odwodnienie
Hipochloremia

Nieznana

ZABURZENIA NACZYNIOWE

Nadcis$nienie
Niedocisnienie

Nieznana

ZABURZENIA UKLADU
ODDECHOWEGO, KLATKI
PIERSIOWEJ I SRODPIERSIA

Dusznos¢

Nieznana

ZABURZENIA ZOLADKA 1 JELIT

Otorbiajace stwardnienie
otrzewne;j

Zapalenie otrzewne;j
Zmgtnienie dializatu
Wymioty

Biegunka

Nudnosci

Zaparcia

Bol brzucha

Rozdecie brzucha
Dyskomfort w obrebie brzucha

Nieznana

ZABURZENIA SKORY I TKANKI
PODSKORNEJ

Zespot Stevensa-Johnsona
Pokrzywka

Wysypka (wlaczajac wysypke
swedzaca, rumieniowatg 1
uogolniona)

Swiad

Nieznana

ZABURZENIA MIESNIOWO-
SZKIELETOWE I TKANKI
EACZNE]

Bole migsniowe
Skurcze migsni
Bole migéniowo-szkieletowe

Nieznana

ZABURZENIA OGOLNE I STANY
W MIEJSCU PODANIA

Uogdlniony obrzek
Goraczka

Zte samopoczucie
Bo6l w miejscu wlewu

Nieznana

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewanego dzialania niepozadanego Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Al.Jerozolimskie 181C
PL 02-222 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 301
Faks: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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4.9

5.1

5.2

5.3

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze potencjalnie prowadzi¢ do hiperwolemii, hipowolemii, zaburzen
elektrolitowych lub do hiperglikemii.

Postepowanie w przypadku przedawkowania:

e W przypadku hiperwolemii mozna zastosowac hipertoniczne roztwory do dializy otrzewnowej
1 ograniczenie podawania ptyndw.
W przypadku hipowolemii mozna zastosowaé doustne lub dozylne uzupehienie ptynow, w
zalezno$ci od stopnia odwodnienia.

o W przypadku zaburzen elektrolitowych postegpowanie moze by¢ zalezne od rodzaju zaburzen,
stwierdzonych na podstawie badan krwi. W przypadku najbardziej prawdopodobnego
zaburzenia, hipokaliemii, mozna doustnie podac potas lub doda¢ chlorek potasu do roztworu
do dializy otrzewnowej przepisanego przez lekarza prowadzacego (patrz punkt 6.2).

o W przypadku hiperglikemii u pacjentéw z cukrzyca nalezy dostosowywac¢ dawki insuliny lub
innych produktow leczniczych.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Roztwory hipertoniczne.
Kod ATC: BO5SDB

Wiasdciwosci farmakodynamiczne

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

Procedura ta polega na wprowadzeniu ptynu do dializy otrzewnowej przez cewnik do jamy
otrzewnej. Wymiana substancji pomiedzy ptynem do dializy a naczyniami wlosowatymi
otrzewnej pacjenta odbywa si¢ poprzez btong otrzewnej zgodnie z prawami osmozy i dyfuzji. Po
kilku godzinach zalegania ptyn zostaje wysycony toksycznymi substancjami i musi zostaé
wymieniony. Za wyjatkiem mleczanu, ktéry jest obecny w sktadzie jako prekursor
wodoroweglanu, stezenia elektrolitow w ptynie zostaty tak dobrane, aby doprowadzi¢ do
normalizacji stezen elektrolitow w osoczu. Produkty przemiany azotowej zawarte w wysokich
stezeniach we krwi przenikaja przez btong otrzewnej do ptynu dializujagcego. Zawartos¢ glukozy
sprawia, ze ptyn jest hiperosmotyczny w stosunku do osocza. Powstaty gradient osmotyczny
utatwia usuwanie pltynu z osocza do roztworu dializujgcego, co umozliwia wyréwnanie
przewodnienia obserwowanego u pacjentow z przewlekla niewydolnoscig nerek.

Wiasdciwosci farmakokinetyczne

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

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.
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6.2

6.3

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan do 100% w/v

Niezgodno$ci farmaceutyczne

— Nalezy skonsultowa¢ si¢ z farmaceuta doswiadczonym w dializie otrzewnowej, jesli jest to
mozliwe. Wprowadzenie dodatkowych produktow leczniczych zalezy od oceny lekarza.
Nalezy stosowac technike aseptyczng.

— W celu uzyskania informacji o dodawanych produktach leczniczych nalezy zapozna¢ si¢ z
Ulotka dotaczong do opakowania dodawanego produktu leczniczego.

— Niektore dodawane produkty lecznicze moga by¢ niezgodne z produktem leczniczym
DIANEAL PD4.

» Dodanie potasu
Roztwor DIANEAL PD4 nie zawiera potasu, poniewaz dializa moze przeprowadzona w
celu korekty 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. Decyzja o dodaniu chlorku
potasu powinna by¢ podj¢ta przez lekarza po dokladnej ocenie stezenia potasu w
SUrowicy.

» Dodanie insuliny
Dodanie insuliny do produktu leczniczego DIANEAL PD4 oceniono u 6 pacjentéw z
cukrzycg insulinozalezng, poddawanych CADO w schytkowej niewydolnosci nerek. Nie
zaobserwowano wptywu produktu DIANEAL PD4 na wchtanianie insuliny z jamy
otrzewnowej lub zdolno$¢ insuliny do kontrolowania stgzenia glukozy we krwi. (Patrz
punkt 4.5). Na poczatku podawania DIANEAL PD4 pacjentom z cukrzyca powinna by¢
przeprowadzona odpowiednia kontrola stezenia glukozy we krwi, a dawka insuliny
dostosowana, w zaleznosci od potrzeb. (Patrz punkt 4.4.)

» Dodanie heparyny
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z heparyna u ludzi. Badania in vitro
wykazaty brak objawdw niezgodno$ci heparyny z produktem leczniczym DIANEAL
PDA4.

» Dodanie antybiotykow
Nie przeprowadzono badan klinicznych interakcji. W badaniach in vitro wykazano
stabilno$¢ produktu z nastepujacymi substancjami przeciw zakazeniom: amfoterycyna B,
ampicylina, azlocylina, cefapiryna, cefazolina, cefepim, cefotaksym, ceftazydym,
ceftriakson, cyprofloksacyna, klindamycyna, kotrimoksazol, deferoksamina,
erytromycyna, gentamycyna, linezolid, mezlocylina, mikonazol, moksyfloksacyna,
nafcylina, ofloksacyna, penicylina G, piperacylina, teikoplanina, tikarcylina, tobramycyna
1 wankomycyna.
Nie nalezy laczy¢ aminoglikozydow z penicylinami z uwagi na niezgodno$¢ chemiczna.

OKkres waznoS$ci

Okres waznosci produktu w oryginalnym opakowaniu wynosi 2 lata.

12 miesi¢cy (dla produktu leczniczego wytwarzanego w Alliston, Kanada oraz North Cove,
USA).

Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po wyjeciu z opakowania ochronnego.
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Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Plyn jest umieszczony w hermetycznie zamknigetym pojemniku wykonanym z plastyfikowanego
PCW do celow medycznych (PL-146). Pojemnik posiada port do podtaczenia zestawu

do podawania lub moze by¢ podtagczony 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 lekow 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.

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

Szczegodlowe instrukcje dotyczace stosowania tego produktu sg przekazywane pacjentom w
trakcie szkolenia specjalistycznego oraz w ulotce.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

13003

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.09.1998 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06.11.2013 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



