SASKAŅOTS ZVA 29-03-2022

Lietošanas instrukcija: informācija zāļu lietotājam
DIANEAL PD4 Glucose 1,36% w/v /13,6 mg/ml šķīdums peritoneālai dialīzei

DIANEAL PD4 Glucose 2,27% w/v /22,7 mg/ml šķīdums peritoneālai dialīzei

DIANEAL PD4 Glucose 3,86% w/v /38,6 mg/ml šķīdums peritoneālai dialīzei
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

-
Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet savam ārstam.
-
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā.
Šajā instrukcijā varat uzzināt: 

1.
Kas ir DIANEAL PD4 un kādam nolūkam to lieto

2.
Kas jāzina pirms DIANEAL PD4 lietošanas

3.
Kā lietot DIANEAL PD4
4.
Iespējamās blakusparādības

5.
Kā uzglabāt DIANEAL PD4
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija

1.
Kas ir DIANEAL PD4 un kādam nolūkam to lieto
DIANEAL PD4 ir šķīdums peritoneālai dialīzei.
Tas izvada ūdeni un atlieku produktus no asinīm. Tas arī koriģē dažādu asins komponentu patoloģiskus rādītājus.  DIANEAL PD4 satur dažādu glikozes daudzumu (1,36%, 2,27% vai 3,86%). Jo vairāk glikozes satur šķīdums, jo lielāks ūdens daudzums tiks izvadīts no asinīm.

DIANEAL PD4 var tikt nozīmēts gadījumos, ja Jums ir: 

· īslaicīga vai pastāvīga nieru mazspēja

· smagas pakāpes ūdens aizture organismā

· smagas pakāpes skābju-sārmu līdzsvara traucējumi un elektrolītu līdzsvara traucējumi

· saindēšanās ar noteiktām zālēm, ja cita ārstēšana nav iespējama.

DIANEAL PD4 lietošana īpaši ieteicama seruma kalcija un fosfāta līmeņa koriģēšanai, ja Jums nozīmēti kalciju vai magniju saturoši fosfātu saistītāji. 

2.
Kas jāzina pirms DIANEAL PD4 lietošanas
Nelietojiet DIANEAL PD4 šādos gadījumos

Jūs nedrīkstat lietot Dianeal PD4

· Ja pirms šķīduma pirmās lietošanas Jums ir smaga laktātacidoze (asinīs pārāk daudz skābuma).
· Ja Jums ir ķirurģiski nekoriģējami traucējumi, kas ietekmē vēdera sienu vai dobumu, vai nekoriģējami traucējumi, kas palielina vēdera dobuma infekciju risku.
· Ja Jums ir dokumentēts vēderplēves funkciju zudums plašu vēderplēves sarētojumu dēļ. 

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Īpaša piesardzība nepieciešama:
· Ja Jums ir nopietna problēma, kas skar vēdera sienu un vēdera dobumu. Piemēram, ja Jums ir trūce vai iekaisums, kas skar zarnu traktu.
· Ja Jums ievietota aortas vārstuļa protēze.

· Ja Jums ir apgrūtināta elpošana.

· Ja Jūs ciešat no vēdera sāpēm, paaugstinātas ķermeņa temperatūras vai pamanāt, ka dializāts ir duļķains vai tajā ir daļiņas. Tās var būt peritonīta (vēderplēves iekaisuma) vai infekcijas pazīmes. Nekavējoties sazinieties ar savu ārstniecības iestādi. Atzīmējiet lietotā peritoneālās dialīzes šķīduma maisa sērijas numuru un kopā ar dializāta maisu atdodiet veselības aprūpes speciālistiem. Viņi izlems, vai terapija jāpārtrauc, vai jāsāk koriģējoša ārstēšana. Piemēram, ja Jums ir infekcija, ārsts var veikt analīzes, lai uzzinātu, kuras antibiotikas būs Jums piemērotākās. Pirms ārsts būs noskaidrojis, tieši kāda infekcija Jums ir, viņš/viņa var Jums nozīmēt antibiotikas, kas efektīgi ārstē ļoti dažādu baktēriju izraisītas infekcijas. Tās sauc par plaša spektra antibiotikām.

· ja Jums ir paaugstināts smagas laktātacidozes (kad asinis ir pārāk skābas) risks. Jums ir paaugstināts laktātacidozes risks, ja:

· ja Jums ir pēkšņa smaga nieru mazspēja,

· ja Jums ir iedzimta metaboliska slimība,

· ja Jūs lietojat metformīnu (zāles, ko lieto diabēta ārstēšanai),

· Jūs lietojat zāles HIV infekcijas ārstēšanai, īpaši zāles, ko sauc par NRTIs.

· Ja Jums ir diabēts un Jūs lietojat šo šķīdumu, regulāri būs jāizvērtē cukuru regulējošo medikamentu (piemēram, insulīna) devas. Īpaši gadījumos, kad peritoneālās dialīzes procedūra tiek pirmoreiz uzsākta vai mainīta, var būt  nepieciešams koriģēt diabēta zāļu devas.
· Jums, iespējams, kopā ar ārstējošo ārstu, būtu jāvēro savs šķidrumu līdzsvars un ķermeņa svars. Jūsu ārsts regulāri uzraudzīs Jūsu asins parametrus. Īpaši:
· Sāļus (piem., bikarbonātu, kāliju, magniju, kalciju un fosfātu)

· Paratiroīdo hormonu – tas atbild par kalcija līmeni Jūsu organismā

· Tauku līmeni asinīs (lipīdus).
· Ja Jums ir pārāk augsts vai pārāk zems kalcija saturs asinīs. Šis šķīdums var vēl vairāk ietekmēt kalcija rādītājus.

· Jūs nedrīkstat lietot vairāk šķīduma, nekā Jums noteicis ārsts. Pārmērīgas infūzijas simptomi ir vēdera izstiepšanās, pilnuma sajūta un elpas trūkums.
· Ārsts regulāri pārbaudīs Jums kālija līmeni. Pārāk zema līmeņa kompensēšanai ārsts var Jums parakstīt kālija hlorīdu.
· Tā kā peritoneālās dialīzes reta, bet tomēr zināma komplikācija ir sklerotizējošais peritonīts, Jums, iespējams, kopā ar ārstu, par to būtu jāzina. Sklerotizējošo peritonītu izraisa:

· Vēdera dobuma iekaisums

· Zarnu sabiezējums, kas var izpausties kā sāpes vēderā, vēdera izstiepšanās vai vemšana. Sklerotizējošais peritonīts var beigties letāli.
Citas zāles un DIANEAL PD4
· Pastāstiet savam ārstam par visām zālēm, kuras lietojat, pēdējā laikā esat lietojis vai varētu lietot.
· Ja Jūs lietojat citas zāles, iespējams, ārstam vajadzēs palielināt to devu. Tas notiek tāpēc, ka peritoneālā dialīze pastiprina noteiktu zāļu izvadīšanu. 
· Īpaša piesardzība nepieciešama, ja Jūs lietojat sirdszāles, ko sauc par sirds glikozīdiem (piemēram, digoksīns). Iespējams:

· Jums var būt nepieciešama kālija un kalcija papilddeva.
· var attīstīties neregulāra sirdsdarbība (aritmija).
· ārstēšanas laikā ārsts rūpīgi Jūs uzraudzīs, īpaši kālija, kalcija un magnija līmeni Jūsu organismā. 

Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, pastāstiet par to savam ārstam. Viņš izvērtēs, vai šī ārstēšana ir Jums piemērota. 

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Šāda ārstēšana var izraisīt vājumu, neskaidru redzi vai reiboni. Ja tā notiek, nevadiet transportlīdzekļus un neapkalpojiet mehānismus.  

3.
Kā lietot DIANEAL PD4
DIANEAL PD4 Jums tiek ievadīts vēdera dobumā. Vēdera dobums atrodas Jūsu vēderā starp ādu un vēderplēvi. Vēderplēve ir membrāna, kas aptver Jūsu iekšējos orgānus, piemēram, zarnas un aknas.
Nav paredzēts intravenozai lietošanai.

Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā peritoneālās dialīzes speciālisti Jums stāstījuši. Neskaidrību gadījumā vaicājiet viņiem. Nepietiekami rūpīgi aizspiestu līniju vai nepareizas uzpildes secības rezultātā vēdera dobumā var iekļūt gaiss, kas var izraisīt sāpes vēderā un/vai peritonītu.
Ja maiss ir bojāts,tas jālikvidē. 

Cik daudz un cik bieži 

Ārts nozīmēs Jums atbilstošo glikozes koncetrācijas šķīdumu un maisu skaitu dienā.

Ja Jūs pārtraucat lietot DIANEAL PD4

Nepārtrauciet peritoneālo dialīzi nesaskaņojot to ar savu ārstu. Ja pārtrauksiet ārstēšanu, sekas var būt dzīvībai bīstamas.

Lietošanas veids 

Pirms lietošanas: 

· Sasildiet maisu līdz temperatūrai 37(C. Maisa sasildīšani izmantojiet īpaši šim nolūkam paredzēto sildīšanas plati. Lai sasildītu, nekādā gadījumā nemērciet maisu ūdenī. Maisa sildīšanai nekad neizmantojiet mikroviļņu krāsni.
· Lietojiet uzreiz pēc apvalka noņemšanas.

· Pārbaudiet, vai šķīdums ir dzidrs. Nelietojiet maisu, ja šķīdums nav dzidrs.

· Lietojiet maisu tikai vienu reizi. Neizlietotais šķīdums jālikvidē.  

Visā šķīduma ievadīšanas laikā jāievēro aseptikas noteikumi, kā Jums tas ir mācīts. Pēc lietošanas pārbaudiet, vai dializāts nav duļķains.
Saderība ar citām zālēm

Ārsts var nozīmēt Jums papildu injicējamas zāles pievienošanai tieši DIANEAL PD4 maisā. Tādā gadījumā pievienojiet zāles caur šim nolūkam paredzēto ievadīšanas vietu maisa apakšpusē. Šķīdums jālieto uzreiz pēc zāļu pievienošanas. Ja Jūs neesat pārliecināts, vaicājiet savam ārstam. 
Ja 24 stundu laikā esat lietojis DIANEAL PD4 vairāk nekā noteikts
Ja esat ievadījis/usi pārāk daudz DIANEAL PD4, rezultāts var būt:

· vēdera izstiepšanās

· pilnuma sajūta un/vai

· elpas trūkums.

Nekavējoties sazinieties ar savu ārstu. Viņš dos norādījumus par to, kas Jums jādara. 

Ja Jums ir kādi jautājumi par šī produkta lietošanu, jautājiet savam ārstam.
4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā citas zāles, arī šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Ja novērojat kādu no sekojošām blakusparādībām, nekavējoties informējiet ārstu vai dialīzes centru:

· Asinsspiediens ir augstāks, nekā parasti (hipertensija)
· Pietūkušas potītes vai kājas, aiztūkušas acis, elpas trūkums vai sāpes krūtīs (hipervolēmija)

· Nopietna slimība, kuras rezultātā uz ādas, mutē, acīs un uz dzimumorgāniem veidojas čūlas (Stīvensa-Džonsona sindroms)

· Sāpes vēderā

· Drudzis

· Vēderplēves iekaisums (peritonīts).

Tās visas ir nopietnas blakusparādības. Jums var būt nepieciešama steidzama medicīniska palīdzība.

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai dialīzes centru. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas šajā instrukcijā nav minētas
Blakusparādības, par kurām ziņots (novērotas nezināmam skaitam pacientu, kuri lieto DIANEAL PD4)
· Asinsanalīžu rezultātu izmaiņas:

· pazemināts kālija līmenis (hipokalēmija), kas var izraisīt muskuļu vājumu, raustīšanos vai patoloģisku sirdsdarbības ritmu
· pazemināts nātrija līmenis (hiponatriēmija), kas var izraisīt nespēku, komu, apjukumu vai sliktu dūšu
· pazemināts hlorīda līmenis (hipohlorēmija), kas var izraisīt nespēku, komu, apjukumu vai sliktu dūšu
· Sāpes infūzijas vietā

· Slikta dūša, vemšana, caureja, aizcietējums, dehidrācija (slāpes, sausa mute)
· Samazināts asins tilpums (hipovolēmija)

· Zems asinsspiediens (hipotensija)

· Muskuļu spazmas, muskuļu un kaulu sāpes
· Šķidruma aizture (tūska)

· Diskomforta sajūta vēderā vai vēdera izstiepšanās

· Ģībonis

· Ādas bojājumi, piemēram, nātrene (urtikārija), izsitumi vai nieze
· Elpas trūkums.
Citas blakusparādības, kas saistītas ar peritoneālo dialīzi
· Infekcija ap katetra ievadīšanas vietu, katetra blokāde.
Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.
5.
Kā uzglabāt DIANEAL PD4
· Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā. 

· Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. 

· Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma kastes un uz maisa pēc saīsinājuma „Der. līdz” un simbola (. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Izņemtas no ārējā apvalka zāles jāizlieto nekavējoties. Neizlietoto šķīdumu jāiznīcina atbilstoši vietējām prasībām.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Šī lietošanas instrukcija neietver pilnīgu informāciju par zālēm. Ja Jums rodas jautājumi vai Jūs neesat pārliecināts, vaicājiet savam ārstam. 

Ko DIANEAL PD4 satur

DIANEAL PD4 šķīdums pieejams trīs dažādās koncentrācijās atkarībā no glikozes satura šķīdumā.

Sastāvs ir sekojošs:
	DIANEAL PD4
	1,36%
	2,27%
	3,86%

	Sastāvs g/l

	Glikozes monohidrāts, atbilst

bezūdens glikozei     
	13,6 
	22,7
	38,6

	Nātrija hlorīds
	5,38 
	5,38 
	5, 38

	Kalcija hlorīda dihidrāts
	0,184 
	0,184 
	0,184 

	Magnija hlorīds
	0,051 
	0,051 
	0,051 

	Nātrija laktāts   
	4,48 
	4,48
	4,48 

	mmol/l

	Nātrijs
	132
	132
	132

	Kalcijs
	1,25
	1,25
	1,25

	Magnijs
	0,25
	0,25
	0,25

	Laktāts
	40
	40
	40

	Hlorīds 
	95
	95
	95


· Atlikusī sastāvdaļa ir ūdens injekcijām
DIANEAL PD4 ārējais izskats un iepakojums

DIANEAL PD4 šķīdums ir iepildīts dažādu tilpumu plastmasas maisiņos. 

Šķīdums maisiņos ir dzidrs un bezkrāsains. 

Katram maisiņam ir apvalks, un tie tiek piegādāti kartona kastēs. 

Tilpums                                                      Produkta konfigurācija

1,5 l                                                        viens maiss un dubultmaisi

2,0 l                                                        viens maiss un dubultmaisi

2,5 l                                                        viens maiss un dubultmaisi

3,0 l                                                        viens maiss un dubultmaisi

5,0 l                                                                viens maiss

Lai saņemtu sīkāku informāciju par šo produktu lūdzam sazināties ar reģistrācijas apliecības īpašnieka vietējo pārstāvniecību.
Reģistrācijas apliecības īpašnieks

SIA Baxter Latvia

Dzirnieku iela 26, Mārupe

Mārupes pagasts, Mārupes novads

LV-2167, Latvija
Ražotājs:
Baxter Healthcare S.A.

Moneen Road

Castlebar

County Mayo 

Īrija

Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 03/2022
BAXTER un DIANEAL  ir Baxter International Inc. piederošas preču zīmes. 
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