FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nutrineal

PD4 1,1 % Aminosyror, peritonealdialysvatska

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvinda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

- Om du far biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nutrineal ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Nutrineal
3. Hur du anvander Nutrineal

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nutrineal ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Nutrineal ar och vad det anvands for

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 12:46



Nutrineal ar en peritonealdialysvatska som ar glukosfri. Losningen
avlagsnar vatten och avfallsprodukter fran blodet och réattar till
obalans i blodets bestandsdelar.

Nutrineal kan ordineras till dig:

® om du har njursvikt som kraver behandling med
peritonealdialys
® framfor allt om du ar undernard.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Nutrineal

Lakaren bedomer om Nutrineal ar en passande vatska for din
peritonealdialysbehandling. Lakaren tar hansyn till eventuella
faktorer i din sjukdomshistoria som kan utesluta mojligheten att
anvanda peritonealdialysvatskor.

Anvand inte Nutrineal:
Du ska INTE anvanda Nutrineal

® Om du ar allergisk mot nagon aminosyra eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).
Om din ureaniva i blodet 6verstiger 38 mmol/l.

® Om du har en sjukdom som paverkar 8amnesomsattningen av
aminosyror.
Om du har sankt kaliumhalt i blodet.
Om du har uremiska symtom, t.ex. nedsatt aptit, ilamaende
eller krakningar.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 12:46



Om du har for lite bikarbonat i blodet.

Om du har nedsatt leverfunktion.

Om du har problem som paverkar bukvaggen eller bukhalan
och som inte gar att operera eller om du har icke korrigerbara
problem som medfor en dkad risk for bukinfektioner.

Varningar och forsiktighet

Sluta att ta Nutrineal och kontakta omedelbart |dkare om du far
nagot av féljande symptom (angio6dem)

svullnad av ansikte, tunga eller svalg
svarigheter att svalja
nasselutslag och andningssvarigheter.

Tala med din lakare:

om du drabbas av nedsatt aptit, illamaende eller krékningar.
Din ldkare kan behdva minska antalet byten av Nutrineal eller
avbryta behandlingen med Nutrineal.

om du upplever magsmartor eller upptacker att dialysatet ar
grumligt, oklart eller innehaller partiklar. Detta kan vara ett
tecken pa bukhinneinflammation eller infektion. Du ska da
omedelbart kontakta ditt vardteam. Anteckna
tillverkningssatsnumret och ta med det tillsammans med
dialysatpasen till ditt vardteam. De kommer att besluta om
behandlingen ska avslutas samt om nagon annan behandling
ar nodvandig. Om du till exempel har en infektion kanske din
lakare utfor tester for att ta reda pa vilket antibiotikum som
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passar bast for dig. Tills det att din Iakare vet vilken infektion
du har, kan du fa ett antibiotikum som ar effektivt mot ett stort
antal olika bakterier. Detta kallas ett
bredspektrumsantibiotikum.

® om du far en 6verkanslighetsreaktion (en allergisk reaktion) -
se aven avsnitt 4. Lakare kan behdva avsluta behandlingen
med Nutrineal.

® under peritonealdialys kan kroppen forlora protein, aminosyror
och vitaminer. Din lakare vet om ersattningsbehandling
behovs.

® om du har problem som paverkar bukvaggen eller bukhalan.

Om du till exempel har ett brack eller en infektion eller en

inflammatorisk sjukdom som paverkar dina tarmar.

om du har opererat in en aortagraft.

om du har svar lungsjukdom, t.ex. emfysem.

om du har andningsbesvar.

om du anvander insulin eller andra lakemedel mot

hyperglykemi (hogt blodsocker). Din lakare kan behdva justera

dosen av sadana lakemedel.

® om du behandlas for sekundar hyperparatyreoidism avgor din
lakare om du kan anvanda en dialysvatska med lagt
kalciuminnehall.

Du bor ocksa beakta att:

® sjukdomen skleroserande peritonit (EPS) ar en kand, sallsynt
komplikation av behandling med peritonealdialys. Du bor,
eventuellt i samrad med din ldkare, vara medveten om denna
mojliga komplikation. EPS orsakar:
~ inflammation i buken (magen)
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- tillvaxt av lager av fibros vavnad som tacker och binder
organen och paverkar deras normala rorelse. Det ar sallan
dadligt

Din lakare kontrollerar dina kaliumnivaer regelbundet. Om
kaliumhalten &r for 1ag kan det handa att lakaren ger dig
kaliumklorid for att kompensera.

Din ldkare informerar dig om du maste vidta sarskilda
forsiktighetsatgarder. Lakaren kontrollerar dina blodparametrar
regelbundet och ser till att vardena ar fullgoda under
behandlingen.

Du boér, eventuellt i samrad med din lakare, féra protokoll dver
proteinintag via kosten, vatskebalans och kroppsvikt.

Andra lakemedel och Nutrineal

Tala om for din Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen
har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Om du anvander andra lakemedel kan din lakare behova oka
dosen av dessa. Det beror pa att behandling med
peritonealdialys dkar utsondringen av vissa lakemedel.

Var forsiktig om du anvander hjartlakemedel av typen
hjartglykosider (t.ex. digoxin). Hjartlakemedel kan vara mindre
effektiva och deras toxicitet kan dka. Du kan:

behova kalium- och kalciumtillskott.

utveckla oregelbundna hjartslag (en arytmi).

Din lakare kommer att dvervaka dig noggrant under
behandlingen, sarskilt dina kalium-, kalcium- och
magnesiumnivaer.
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Graviditet och amning

Nutrineal rekommenderas inte under graviditet eller amning savida
inte lakaren anser att det ar nédvandigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Denna behandling kan ge svaghet, sjukdomskansla eller minskad
kroppsvatskevolym (hypovolemi). Kor inte eller anvand maskiner
om du ar paverkad.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Nutrineal

Nutrineal ska administreras intraperitonealt, det vill saga i buken
(magen) mellan huden och bukhinnan. Bukhinnan ar membranet
som omger de inre organen, t.ex. tarmarna och levern.

Nutrineal ska inte ges intravenost.

Anvand alltid detta Idkemedel exakt enligt anvisningarna fran det
vardteam som ar specialiserat pa peritonealdialys. Radfraga dem

om du ar osaker.

Kassera pasen om den har skadats.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 12:46



Hur mycket och hur ofta

Din lakare ordinerar lampligt antal pasar till dig. Det varierar
vanligtvis mellan en pase med 2,0 liter och en pase med 2,5 liter
dagligen.

Anvandning for barn och ungdomar

Om du ar under 18 ar kommer din ldkare efter noggrann
utvardering att faststalla doseringen av Nutrineal.

Efter 3 manader kommer lékaren att omvéardera behandlingen om
din naringsstatus inte har forbattrats.

Anvandningssatt
Fore anvandning:

® Varm upp pasen till 37°C. Anvand en varmeplatta som ar
avsedd for detta andamal. Pasen far inte varmas i vattenbad.
Pasen far inte vdrmas i mikrovagsugn.
Avldgsna ytterpasen och anvand omedelbart.
Anvand pasen endast om I6sningen &r klar och om behallaren
ar oskadad.
Varje pase far endast anvandas en gang.
Kassera overbliven 16sning.

Aseptisk teknik ska tillampas under hela tiden som losningen
anvands sasom du har lart dig.

Blandbarhet med andra lakemedel
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Din ldkare kan ordinera att andra lakemedel for injektion ska
tillsattas direkt i pasen med Nutrineal. | sadana fall ska lakemedlet
tillsattas via injektionsporten. Anvand produkten omedelbart efter
att lakemedlet har tillsatts. Fraga din lakare om du ar osaker.

Om du anvidnder mer dn en pase Nutrineal under
24 timmar

Om du infunderar for mycket Nutrineal kan du fa:

® utspand buk
® en mattnadskansla

Kontakta din lakare omedelbart. Lakaren beslutar om eventuella
atgarder.

Om du slutar att anvanda Nutrineal

Avsluta inte behandlingen med peritonealdialys utan din lakares
medgivande. Om du avbryter behandlingen kan det fa livshotande
konsekvenser,

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Om du far nagot av féljande symtom ska du omedelbart beratta
det for din lakare eller peritonealdialysklinik.

® Svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja;
nasselutslag och andningssvarigheter (angioddem, har
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rapporterats - forekommer hos okant antal patienter som
behandlas med Nutrineal).

® Buksmartor (vanlig biverkning - férekommer hos fler én 1 pa
100 patienter som behandlas med Nutrineal).

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler én 1 pa 10
patienter som behandlas med Nutrineal):

lllamaende, krékningar

Aptitloshet

Gastrit (magkatarr)

Okad vatskevolym i kroppen (hypervolemi)
Svaghetskansla

Hog halt av sura amnen i kroppen (acidos)

Vanliga biverkningar (férekommer hos fler 4n 1 pa 100 patienter
som behandlas med Nutrineal):

Blodbrist

Depression

Andfaddhet

Minskad vatskevolym i kroppen (hypovolemi)
Minskad halt av kaliumsalt i blodet (hypokalemi)
Infektion

Biverkningar som har rapporterats (forekommer hos okant antal
patienter som behandlas med Nutrineal):

® Bukhinneinflammation
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Grumligt dialysat fran bukhalan

Obehag fran buken

Feber

Sjukdomskansla

Klada

Hyperkanslighetsreaktion (en allergisk reaktion)

Andra biverkningar relaterade till peritonealdialys:

® |nfektion pa kateterns utgangsstalle
® Komplikationer pa grund av katetern
® Minskad kalciumhalt i blodet (hypokalcemi)

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nutrineal ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hogst 30°C i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etikettenefter "Utg.dat".

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Produkten skall anvéandas omedelbart efter det att ytterpasen

oppnats.

Anvand endast [6sningen om den ar klar och pasen ar oskadad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga

upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar:

mg/I
Blandning av aminosyror:
Alanin 051
Arginin 1071
Glycin 510
Histidin 714
Isoleucin 850
Leucin 1020
Lysinhydroklorid 955
Metionin 850
Fenylalanin 570
Prolin 595
Serin 510
Treonin 646
Tryptofan 270
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Tyrosin 300
Valin 1393
Natriumklorid 5380
Kalciumkloriddihydrat 184
Magnesiumkloridhexahydrat 51
Natriumlaktat 4480
Sammansattning i mmol/I

mmol/I
Aminosyror 87,16
Natrium 132
Kalcium 1,25
Magnesium 0,25
Laktat 40
Klorid 105

- Ovriga innehallsédmnen ar: Vatten for injektionsvatskor,
koncentrerad saltsyra

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nutrineal ar en steril, klar, farglos till svagt gulfargad I6sning.

Forpackningsstorlek:

5 x 2000 ml Duopase med skruvkoppling
5 x 2000 ml Duopase med Lineo-koppling
6 x 2000 ml Duopase med skruvkoppling
8 x 2000 ml Duopase med skruvkoppling
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® 4 x 2500 ml enkelpase med skruvkoppling
® 4 x 2500 ml Duopase med skruvkoppling
® 4 x 2500 ml Duopase med Lineo-koppling

Duopase kan levereras med Lineo-koppling, vilken innehaller en
salva med 10,5% povidonjod.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Baxter Medical AB
Box 63
SE-164 94 Kista

Tillverkare

Baxter Healthcare SA
Moneen Road
Castlebar

County Mayo- Irland.

Denna bipacksedel andrades senast 2016-10-17
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