1. NAZIV LIJEKA

SaZetak opisa svojstava lijeka

DIANEAL PD4 glukoza 1,36%, otopina za peritonejsku dijalizu

DIANEAL PD4 glukoza 2,27%, otopina za peritonejsku dijalizu

DIANEAL PD4 glukoza 3,86%, otopina za peritonejsku dijalizu

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

DIANEAL PD4 glukoza 1,36%, otopina za peritonejsku dijalizu:

1000 ml otopine sadrzi:

glukoza hidrat

ekvivalentna glukozi, bezvodnoj 13,6 ¢
natrijev klorid 5,389
kalcijev klorid dihidrat 0,184 g
magnezijev klorid heksahidrat 0,051¢
natrijev laktat 4,48 g
Sastav izrazen u mmol/I

natrij 132 mmol/l
kalcij 1,25 mmol/I
magnezij 0,25 mmol/Il
klorid 95 mmol/Il
laktat 40 mmol/|

Osmolarnost: 344 mOsmol/I
pH: 5,5

DIANEAL PD4 glukoza 2,27%, otopina za peritonejsku dijalizu:

1000 ml otopine sadrzi:

glukoza hidrat

ekvivalentna glukozi, bezvodnoj 22,79
natrijev klorid 5384g
kalcijev klorid dihidrat 0,184 g
magnezijev klorid heksahidrat 0,051¢g
natrijev laktat 4,48 g
Sastav izrazen u mmol/I

natrij 132 mmol/l
kalcij 1,25 mmol/I
magnezij 0,25 mmol/Il
klorid 95 mmol/Il
laktat 40 mmol/Il

Osmolarnost: 395 mOsmol/l
pH: 5,5
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DIANEAL PD4 glukoza 3,86%, otopina za peritonejsku dijalizu:

1000 ml otopine sadrzi:

glukoza hidrat

ekvivalentna glukozi, bezvodnoj 38,6 g
natrijev klorid 5,38 ¢
kalcijev klorid dihidrat 0,184 g
magnezijev klorid heksahidrat 0,051¢
natrijev laktat 4,48 g

Sastav izrazen u mmol/l

Natrij 132 mmol/Il
Kalcij 1,25 mmol/I
Magnezij 0,25 mmol/l
klorid 95 mmol/Il
laktat 40 mmol/l

Osmolarnost: 483 mOsmol/l
pH: 5,5

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za peritonejsku dijalizu.

Sterilna, bistra i bezbojna otopina.

4.  KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

DIANEAL PD4 je indiciran pri svakoj peritonejskoj dijalizi u sljede¢im situacijama:
akutno i kroni¢no zatajenje bubrega

obilno zadrzavanje vode u organizmu

poremecaji ravnoteze elektrolita

otrovanje lijekovima, kada nije moguée provesti odgovarajuci drugi nacin lije¢enja takvog
stanja.

rpODNDPE

DIANEAL PD4 je osobito koristan za kontrolu serumskih vrijednosti kalcija i fosfata u bolesnika sa
zatajenjem bubrega koji primaju vezace fosfata koji sadrze kalcij ili magnezij.

4.2. Doziranje i nadin primjene

Doziranje

Nacin lijecenja, ucestalost primjene, volumen otopine, trajanje zadrzavanja otopine u trbusnoj Supljini
te trajanje dijalize treba zapoceti i nadzirati lije¢nik koji propisuje lijek.

Odrasli

U bolesnika na kontinuiranoj ambulantnoj peritonejskoj dijalizi (CAPD — engl. Continuous
Ambulatory Peritoneal Dialysis) obi¢no se obavljaju 4 ciklusa na dan (24 sata). Bolesnici na
automatiziranoj peritonejskoj dijalizi (APD — engl. Automated Peritoneal Dialysis) obi¢no obavljaju
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4-5 ciklusa tijekom no¢i te do 2 ciklusa tijekom dana. Volumen otopine koja se uta¢e u trbu$nu
Supljinu ovisi o povrSini tijela, a obi¢no iznosi od 2000 do 2500 ml.

Pedijatrijska populacija (. novorodencad i djeca u dobi do 18 godina)
Preporucuje se volumen otopine od 800 do 1400 ml/m? po ciklusu do najvise 2000 ml, ako bolesnik

toliki volumen moze podnijeti. Volumeni otopine od 500 do 1000 ml/m? preporuduju se u djece mlade
od 2 godine Zivota.

Kako se tjelesna tezina bolesnika priblizava idealnoj suhoj tjelesnoj tezini, preporucuje se smanjivanje
koncentracije glukoze DIANEAL PD4 otopine.

DIANEAL PD4 otopina s 3,86% glukoze ima visoki osmotski tlak te ako se uzima za sve izmjene
moze uzrokovati dehidraciju (vidjeti dio 4.4.).

Da bi se izbjegao rizik od teske dehidracije i hipovolemije te da bi se smanjio gubitak proteina,

preporucljivo je izabrati otopinu za peritonejsku dijalizu s hajmanjom razinom osmolarnosti, ali u
skladu s potrebama za uklanjanjem tekucine iz organizma za svaku pojedinu izmjenu.

Nacin primjene
Mjere opreza koje je potrebno poduzeti prije rukovanja ili primjene lijeka.

DIANEAL PD4 otopine namijenjene su samo za intraperitonejsku primjenu. Ne smiju se primjenjivati
intravenski.

Otopine za peritonejsku dijalizu mogu se prije primjene zagrijati na 37°C, kako bi se bolesnik tijekom
same primjene §to ugodnije osjecao. Medutim, smiju se koristiti samo suhi izvori zagrijavanja (npr.
grijac za zagrijavanje otopine). Otopine se ne smiju zagrijavati u vodi zbog povecanog rizika od
kontaminacije. Otopine se ne smiju zagrijavati u mikrovalnoj peénici zbog mogucnosti ostecenja
spremnika i ozljede ili nelagode bolesnika.

Tijekom postupka izvodenja peritonejske dijalize mora se koristiti asepti¢na tehnika.

Otopina se ne smije primijeniti ako je promijenila boju, ako je zamucena, ako sadrzi Cestice, ako iz
vrecice curi ili ako su krajevi vrecice na mjestima gdje je zavarena osteceni.

Isto¢enu tekucinu potrebno je ispitati na prisutnost fibrina ili zamucéenja koji mogu ukazivati na
prisutnost peritonitisa.

Odbacite svu neiskoristenu otopinu.

Samo za jednokratnu uporabu.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

DIANEAL PD4 otopina kontraindicirana je u bolesnika s:

o prethodno postojecom teskom laktatnom acidozom,

o nepopravljivim mehani¢kim o$tec¢enjima koja sprjeavaju ué¢inkovitu peritonejsku dijalizu ili
povecavaju rizik od infekcije,

o dokumentiranim gubitkom funkcije peritoneuma ili opseznim adhezijama koje ugrozavaju

peritonejsku funkciju.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

o Peritonejsku dijalizu je potrebno provoditi s oprezom u bolesnika:
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1)  sastanjima u podru¢ju abdomena, koja ukljucuju: ostecenje peritonejske membrane i
dijafragme uslijed kirurskog zahvata, kongenitalnih anomalija ili ozljede sve dok
membrana nije potpuno zacijelila; tumore u podrucju abdomena; infekcije abdominalnog
zida; hernije; fekalnu fistulu, kolostomu ili ileostomu; Ceste epizode divertikulitisa;
upalnu ili ishemijsku bolest crijeva; velike policisti¢ne bubrege ili ostala stanja koja mogu
ugrozavati cjelovitost abdominalnog zida, povrSine abdomena ili intraabdominalne
Supljine.

2)  sostalim stanjima koja ukljuc¢uju postavljanje aortalnog presatka (grafta) i tesku bolest
pluca.

Inkapsulirajuca peritonejska skleroza (EPS — engl. Encapsulating Peritoneal Sclerosis) je
poznata, rijetka komplikacija lijeCenja peritonejskom dijalizom. EPS je prijavljena u bolesnika
koji su koristili otopine za peritonejsku dijalizu, uklju¢uju¢i DIANEAL PDA4. U rijetkim
slu¢ajevima prijavljene su fatalne posljedice s lijekom DIANEAL PD4.

Ako se pojavi peritonitis, odabir antibiotika kao i na¢in doziranja mora se, kada je to moguce,
temeljiti na rezultatima identifikacije uzrocnika i ispitivanja osjetljivosti izoliranog uzrocnika.
Dok se uzro¢nik ne identificira, mogu se koristiti antibiotici Sirokog spektra.

Otopine koje sadrze glukozu moraju se primjenjivati s oprezom u bolesnika alergi¢nih na
kukuruz ili proizvode od kukuruza. Mogu se javiti reakcije preosjetljivosti jednake onima
uslijed alergije na kukuruzni §krob, ukljuéujudi anafilakticke/anafilaktoidne reakcije. Odmah
prestanite primjenjivati infuziju i isto¢ite otopinu iz peritonejske Supljine ako se razviju znakovi
ili simptomi sumnje na reakciju preosjetljivosti. Moraju se uvesti prikladne terapijske
protumjere kako je klinicki indicirano.

Bolesnike s teSkom laktatnom acidozom ne smije se lijeciti otopinama za peritonejsku dijalizu
na bazi laktata (vidjeti dio 4.3.). Preporucuje se da se bolesnike sa stanjima za koja je poznato
da povecavaju rizik od laktatne acidoze (npr. teska hipotenzija ili sepsa koje mogu biti povezane
s akutnim zatajenjem bubrega, urodeni poremecaji metabolizma, lijecenje lijekovima kao §to su
metformin i nukleozidni/nukleotidni inhibitori reverzne transkriptaze) pojac¢ano nadzire na
pojavu laktatne acidoze prije pocetka i za vrijeme lije¢enja otopinama za peritonejsku dijalizu
koje sadrze laktate.

Kod propisivanja otopine za peritonejsku dijalizu, mora se uzeti u obzir moguca interakcija
lijecenja dijalizom i lijeCenja drugih postojecih bolesti, u svakog bolesnika ponaosob. Razine
kalija, kalcija i magnezija u serumu osobito se moraju nadzirati u bolesnika koji se lijece
sr¢anim glikozidima.

Mora se to¢no biljeziti unos i gubitak tekucine te pazljivo pratiti tjelesnu tezinu bolesnika kako
bi se izbjegla hiperhidracija ili hipohidracija s teSkim posljedicama, ukljuéujuéi kongestivno
zatajenje srca, gubitak volumena i Sok.

Tijekom peritonejske dijalize moze do¢i do gubitka proteina, aminokiselina, vitamina topljivih u
vodi i drugih lijekova $to moze zahtijevati nadomjesno lijecenje.

Bolesnicima, koji primaju otopinu lijeka DIANEAL PD4 s malom koli¢inom kalcija, moraju se
redovito pratiti razine kalcija kako bi se na vrijeme uocila eventualna pojava hipokalcijemije ili
pogorsanje hiperkalcijemije. U tim sluc¢ajevima, lije¢nik treba poduzeti mjere kao $to su
prilagodba doziranja vezaca fosfata i/ili analoga vitamina D i/ili kalcimimetika.

Lijecenje prekomjerne primjene infuzije DIANEAL PD4 otopine provodi se istakanjem otopine
iz peritonejske Supljine.
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Simptomi prekomjerne infuzije DIANEAL PD4 otopine u peritonejsku Supljinu mogu biti
distenzija u abdomenu/bol u abdomenu i/ili nedostatak zraka.

Ako se postupci zatvaranja ili pripreme za dijalizu ne provedu na odgovarajué¢i nac¢in, moze doéi
do ulaska zraka u peritonejsku Supljinu §to moze izazvati bol u abdomenu i/ili peritonitis.

Prekomjerno koristenje DIANEAL PD4 otopine za peritonejsku dijalizu s viSom
koncentracijom glukoze moze imati za posljedicu uklanjanje znac¢ajne koli¢ine vode iz
organizma (vidjeti dio 4.2.).

Zbog rizika od hiperkalijemije, DIANEAL PD4 otopine ne sadrze kalij.

- U slucajevima gdje su razine kalija u serumu unutar normalnih vrijednosti ili u bolesnika s
hipokalijemijom, u svrhu sprjecavanja teske hipokalijemije lije¢nik moze razmotriti dodatak
kalijevog klorida (do koncentracije od 4 mEg/l), ali tek nakon pomne procjene koncentracije
kalija u serumu i njegove ukupne koli¢ine u tijelu.

Potrebno je redovito nadzirati koncentracije elektrolita u serumu (osobito hidrogenkarbonata,
kalija, magnezija, kalcija i fosfata), provoditi biokemijske pretrage krvi (ukljuc¢ujuéi paratiroidni
hormon i vrijednosti lipida) te nadzirati hematoloske parametre.

U bolesnika s dijabetesom potrebno je redovito nadzirati razine glukoze u krvi za vrijeme i
nakon dijalize s otopinama koje sadrZe glukozu. Potrebno je izvr§iti prilagodbu doze inzulina ili
drugih nacina lijecenja hiperglikemije.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

S lijekom DIANEAL PD4 nisu provedena ispitivanja interakcija. Peritonejskom dijalizom moze doc¢i
do smanjenja koncentracije lijekova u krvi koji se mogu ukloniti dijalizom.

Pozorno se moraju nadzirati razine kalija, kalcija i magnezija u plazmi u bolesnika koji uzimaju sr¢ane
glikozide, jer postoji rizik od intoksikacije digitalisom. Mogu biti potrebni nadomjesci kalija.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Nema podataka ili postoje ogranic¢eni podaci o primjeni lijeka DIANEAL PD4 u trudnica. Ispitivanja
na Zivotinjama su nedostatna s obzirom na reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3.).

DIANEAL PD4 ne preporucuje se tijekom trudnoce i u Zena u reproduktivnoj dobi koje ne uzimaju
kontracepciju.

Dojenje

Nije poznato izlucuju li se metaboliti lijeka DIANEAL PD4 u maj¢ino mlijeko u ljudi.

Ne moze se iskljuciti rizik za novorodencad/dojencad.

Mora se donijeti odluka o tome treba li se prekinuti dojenje ili treba li prekinuti/suzdrzati se od terapije
lijekom DIANEAL PD4 uzimajuci u obzir korisne ucinke dojenja za dijete i korisne ucinke lijecenja
zZa zenu.

Plodnost
Nema klinickih podataka o plodnosti.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Bolesnici u zavr$nom stadiju bubrezne bolesti (ESRD — engl. End Stage Reneal Disease) koji se lijece

peritonejskom dijalizom mogu iskusiti nuspojave koje mogu utjecati na sposobnost upravljanja
vozilima ili rada sa strojevima (npr. malaksalost, hipovolemija).
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4.8. Nuspojave

Sljedec¢e nuspojave prijavljene su nakon stavljanja lijeka u promet. Ove nuspojave navedene su prema
MedDRA Klasifikaciji organskih sustava, zatim prema preporu¢enom nazivu u padajué¢em nizu prema

ozbiljnosti.

Nuspojave navedene u ovom dijelu prikazane su prema sljedecoj preporuc¢enoj konvenciji uéestalosti:
vrlo ¢esto (>1/10), esto (>1/100 i <1/10), manje Cesto (>1/1000 i <100), rijetko (>1/10 000 i
<1/1000), vrlo rijetko (<1/10 000), nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Organski sustav Preporuceni naziv Ucestalost
Poremecéaji metabolizma i hipokalijemija nepoznato
prehrane zadrzavanje tekucéine

hipervolemija

hipovolemija

hiponatrijemija

dehidracija

hipokloremija
Krvozilni poremecaji hipertenzija nepoznato

hipotenzija
Poremecaji diSnog sustava, dispneja nepoznato
prsista i sredoprsja
Poremecaji probavnog inkapsulirajuca peritonejska skleroza nepoznato
sustava peritonitis

zamucenje tekucine istocene iz peritonejske Supljine

povracanje

proljev

mucnina

konstipacija

bol u abdomenu

abdominalna distenzija

neugoda u abdomenu
Poremecéaji koze i potkoznog | Stevens-Johnsonov sindrom nepoznato
tkiva urtikarija

osip (ukljuéujuci osip sa svrbezom, eritematozni i

generalizirani)

svrbez
Poremecaji misi¢no- mialgija nepoznato
koStanog sustava i vezivnog | spazmi misica
tkiva misiéno-kostana bol
Op¢i poremecaji i reakcije generalizirani edem nepoznato
na mjestu primjene pireksija

malaksalost

bol na mjestu infuzije

Ostale nuspojave vezane za postupak izvodenja peritonejske dijalize su: gljiviéni peritonitis,
bakterijski peritonitis, infekcija vezana uz kateter, komplikacija vezana uz kateter.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u

Dodatku V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9. Predoziranje

Postoji moguénost predoziranja sto rezultira hipervolemijom, hipovolemijom, poremecajem elektrolita
ili (u bolesnika s dijabetesom) hiperglikemijom. Prekomjerna primjena DIANEAL PD4 otopine za
peritonejsku dijalizu s 3,86% glukoze moze tijekom postupka peritonejske dijalize dovesti do
znacajnog uklanjanja vode iz bolesnika.

Lijecenje predoziranja:

o Hipervolemija se moze korigirati koristenjem hipertoni¢nih otopina za peritonejsku dijalizu te
smanjenim unosom tekucine. Hipovolemija se moze korigirati nadomjestanjem tekucine bilo
uzimanjem kroz usta ili intravenskom primjenom, ovisno o stupnju dehidracije.

o Za lijeCenje poremecaja elektrolita potrebno je najprije krvnim testom utvrditi o kojem se to¢no
elektrolitu radi, a potom se moze ordinirati odgovarajuce lijecenje. Hipokalijemija kao najcesci
poremecaj, moze se lijeciti unoSenjem kalija kroz usta ili dodatkom kalijevog klorida u otopinu
za peritonejsku dijalizu, $to ¢e ordinirati lije¢nik koji nadgleda lijecenje (vidjeti dio 6.2.).

o Hiperglikemiju (u bolesnika s dijabetesom) potrebno je lijeciti prilagodbom doze inzulina ili
drugih oralnih lijekova prema preporuci lije¢nika.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamic¢ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: zamjene za krv i perfuzijske otopine, otopine za peritonejsku dijalizu,
hipertoni¢ne otopine, ATK oznaka: BO5DB

U bolesnika sa zatajenjem bubrega, peritonejska dijaliza sluzi za uklanjanje toksi¢nih tvari nastalih
metabolizmom dusika, a koje se inace normalno izlucuju putem bubrega. Takoder sluzi regulaciji i
odrzavanju tekucine te elektrolitske odnosno acidobazne ravnoteze u organizmu.

Otopina za peritonejsku dijalizu utace se U trbusnu Supljinu putem trajnog katetera ugradenog u
peritonejsku Supljinu. Izmjena tvari izmedu otopine za dijalizu i peritonejskih kapilara iz peritonejske
membrane bolesnika odvija se na principima difuzije i osmoze. Za nekoliko sati otopina u trbusnoj
Supljini zasiti Se toksi¢nim tvarima pa se mora zamijeniti. Osim iona laktata (prekursor
hidrogenkarbonata), koncentracija ostalih elektrolita u otopini formulirana je tako da normalizira
koncentracije istih u plazmi. Dusi¢ni spojevi, nastali kao posljedica stani¢ne izmjene tvari, prisutni u
visokim koncentracijama u krvi, difundiraju iz peritonejskih krvnih kapilara preko peritonejske
membrane u dijaliznu otopinu. Glukoza ¢ini otopinu hiperosmolarnom u odnosu na plazmu, stvarajuci
osmotski gradijent koji omoguéuje pomicanje tekucine iz plazme u otopinu, $to je vazno za
kompenzaciju viska teku¢ine primije¢enu U bolesnika s kroni¢nim zatajenjem bubrega.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Glukoza iz otopine za peritonejsku dijalizu apsorbira se u krvni optok kroz peritonejsku membranu i
dalje metabolizira uobi¢ajenim metabolickim putevima.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nije primjenjivo.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoc¢nih tvari

Voda za injekcije.
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6.2. Inkompatibilnosti

Kompatibilnost otopine s tvarima koje se namjeravaju dodati potrebno je provjeriti prije dodavanja.
Otopine u koje su dodani lijekovi moraju se odmah upotrijebiti.

Dodavanje kalija

Buduc¢i da se postupak dijalize moze provoditi za lije¢enje hiperkalijemije, DIANEAL PD4 otopine ne
sadrze kalij. U stanjima kada su razine kalija u serumu na normalnoj razini ili kad je prisutna
hipokalemija, mozZe biti indiciran dodatak kalijevog klorida (do koncentracije od 4 mEg/L) kako bi se
sprijecila teSka hipokalijemija. Odluku o dodavanju kalijevog klorida mora donijeti lije¢nik nakon
pazljive procjene koli¢ine kalija u serumu.

6.3. Rok valjanosti

Rok valjanosti DIANEAL PD4 otopine u originalnom pakiranju je 24 mjeseca.
12 mjeseci (samo za lijekove proizvedene u Alliston, Kanadi i North Cove, SAD-u).
Vrecica s otopinom mora se odmah iskoristiti nakon §to je izvadena iz zastitne vrecice.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi do 25°C.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

Otopina je hermeticki zatvorena u plastiénu vrecicu proizvedenu od medicinskog PVC-a (PL-146).
Vrecica je opremljena s nastavkom za povezivanje s odgovaraju¢im setom za primjenu peritonejske
otopine ili alternativno, vre¢ica moze biti povezana na integralni set za primjenu i praznu vreéicu za
istok. Vrecica je takoder opremljena s gumenim nastavkom od lateksa koji se moze visekratno koristiti
za dodavanije lijekova u otopinu prije primjene, kad je to neophodno.

Vreéica je upakirana u zastitnu vrecéicu od polietilena ili polipropilena visoke gustoce.

Veli¢ina vrecice je 2000 ml, 2500 ml i 5000 ml.

DIANEAL PD4 glukoza 1,36%, otopina za peritonejsku dijalizu, DIANEAL PD4 glukoza 2,27%,

otopina za peritonejsku dijalizu i DIANEAL PD4 glukoza 3,86%, otopina za peritonejsku dijalizu
odobrene su u sljede¢im pakiranjima:

o 5 plasti¢nih vrecica sa 2000 ml otopine u zastitnoj plasti¢noj vreéici, u kutiji,

o 6 plasti¢nih vrecica sa 2000 ml otopine u zastitnoj plasticnoj vrecici, u kutiji,

o 8 plasti¢nih vrecica sa 2000 ml otopine u zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kutiji,

o 5 plasti¢nih vrecica sa 2000 ml otopine s nastavcima i jednom praznom vrec¢icom (za istjecanje
tekucine) u zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kutiji,

o 6 plasti¢nih vreéica sa 2000 ml otopine s nastavcima i jednom praznom vrec¢icom (za istjecanje
tekucine) u zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kutiji,

o 8 plasti¢nih vrecica sa 2000 ml otopine s nastavcima i jednom praznom vre¢icom (za istjecanje
tekucine) u zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kutiji,

o 4 plasti¢ne vreéice sa 2500 ml otopine u zastitnoj plasti¢noj vreéici, u kutiji,

o 4 plasti¢ne vrecice sa 2500 ml otopine s nastavcima i jednom praznom vrecicom (za istjecanje
tekuéine) u zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kutiji,

o 2 plasti¢ne vrecice sa 5000 ml otopine u zaStitnoj plasti¢noj vrecici, u kutiji i

o 4 plasti¢ne vrecice sa 5000 ml otopine u zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kutiji.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Za detaljne upute o uvjetima primjene vidjeti dio 4.2.
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Detaljne upute o primjeni ovog lijeka bolesnici ¢e dobiti prilikom edukacije, a upute za uporabu

navedene su u uputi o lijeku.

Koristiti vre¢ice samo ako je otopina bistra i spremnik nije ostecen. Neiskoristeni lijek ili otpadni

materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Vantive Belgium SRL

Boulevard d'Angleterre 2

1420 Braine-I'Alleud

Belgija

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
DIANEAL PD4 glukoza 1,36%, otopina za peritonejsku dijalizu: HR-H-152351700
DIANEAL PD4 glukoza 2,27%, otopina za peritonejsku dijalizu: HR-H-884218077
DIANEAL PD4 glukoza 3,86%, otopina za peritonejsku dijalizu: HR-H-793742019
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 10. prosinca 1999.

Datum posljednje obnove odobrenja: 05. rujna 2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

08. studenoga 2024.
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