sp.zn. sukls58773/2026 ) ]
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU
NUTRINEAL PD4 WITH AMINOACIDS 1,1% roztok pro peritonealni dialyzu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden litr roztoku pro peritonealni dialyzu obsahuje:

tyrosinum 300 mg/1
tryptophanum 270 mg/1
phenylalaninum 570 mg/1
threoninum 646 mg/l
serinum 510 mg/1
prolinum 595 mg/l
glycinum 510 mg/l
alaninum 951 mg/l
valinum 1393 mg/l
methioninum 850 mg/1
isoleucinum 850 mg/1
leucinum 1020 mg/1
lysini hydrochloridum 955 mg/l
histidinum 714 mg/l
argininum 1071 mg/l
natrii chloridum 5380 mg/1
calcii chloridum dihydricum 184 mg/1
magnesii chloridum hexahydricum 51 mg/l
natrii (S)- lactas 4480 mg/l
Slozeni v mmol/l
Aminokyseliny 87,16 mmol/l
Na* 132 mmol/l
Ca™ 1,25 mmol/l
Mg 0,25 mmol/l
Cr 105 mmol/l
C3H505 40 mmol/l
Osmolarita 365 mosml/1
pH pti 25 °C 6,6

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Roztok pro peritonealni dialyzu
Popis ptipravku: sterilni, bezbarvy, ¢iry roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Pripravek Nutrineal je na glukdze nezalozeny roztok pro peritonealni dialyzu a je doporucovan jako
soucast rezimu peritonedlni dialyzy k 1écbé pacientii s chronickym renalnim selhanim. Obzvlaste je
doporucovan pacientim s malnutrici 1é¢enych peritonealni dialyzou.

4.2. DavKkovani a zptisob podani
Davkovani
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Rezim 1é¢by, Cetnost podani, objem vymeény, prodlevu a délku dialyzy ma stanovit a kontrolovat
osetfujici 1ékaf.

Lécba ma byt piehodnocena, nedojde-li do 3 mésict ke zlepseni klinického stavu a biochemickych
parametrd pacienta.

Dospéli: Doporucenou davkou pro 70 kg vaziciho pacienta je jedna vyména peritonealni dialyzy
nutné plnici objem zmensit v zavislosti na velikosti téla. Ve vyjime¢nych pfipadech miize byt
indikovano jiné ddvkovani, ale ddvka nema pfesdhnout dvé vymeény za den. Je tfeba vzit v ivahu, Ze
doporuceny celkovy denni piijem proteinti u dospélych dialyzovanych pacienti je vétsi nebo roven 1,2
g/kg télesné hmotnosti.

Dvoulitrovy vak piipravku Nutrineal obsahuje 22 g aminokyselin, coz odpovida 0,30 g/kg télesné
hmotnosti/24 hodin (pfiblizn€ 25 % pozadované denni davky proteinit) u dospélého dialyzovaného
pacienta s télesnou hmotnosti 70 kg.

Starsi pacienti: jako dospéli

Déti a dospivajici: Bezpecnost a u¢innost 1é¢by u détskych pacientli nebyla stanovena. Pokud je
ptipravek Nutrineal pouzit, je doporuc¢ené davkovani jedna vyména denné. Je nutné vyhodnotit
klinicky ptinos podani pfipravku Nutrineal vzhledem k rizikiim nezadoucich ucinkd u této skupiny
pacientu.

Pro déti od 2 let a starsi je podle tolerance doporuc¢ovan plnici objem od 800 do 1400 ml/m?

s maximalnim mnoZzstvim 2 000 ml. Pro déti mladsi nez 2 roky jsou doporuc¢ovany plnici objemy od
200 do 1000 ml/m? .

Zpisob podani

Pripravek Nutrineal je ur€en pouze k intraperitonealnimu podani. Neni ur¢en k intraven6éznimu
podani.

Roztoky pro peritonealni dialyzu mohou byt ke zvyseni komfortu pacienta zahtaty na 37 °C. Je vSak
nutno pouzivat pouze suché teplo (napf. elektrickou desku, ohfivaci plotynku). Roztoky se nesmi
ohiivat ve vod¢ vzhledem ke zvySenému riziku kontaminace. Roztoky se nesmi ohiivat v mikrovinné
troub¢ kvuli moznosti poSkozeni obalu roztokti a poranéni ¢i nepohodli pacienta.

Béhem peritonealni dialyzy je nutno dodrzovat aseptickou techniku.

Roztok nepodavejte, je-li zabarveny, zakaleny, obsahuje-li Castice nebo vykazuje-li znamky tniku
nebo netésnosti svard.

Vypoustény roztok ma byt zkontrolovan na ptitomnost fibrinu ¢i zakalu, které by mohly naznacovat
pfitomnost peritonitidy.

K jednorazovému pouziti.

4.3. Kontraindikace
Pripravek Nutrineal je kontraindikovan u pacienti s/se:

- znamou hypersenzitivitou na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1,

- hladinou urey v séru nad 38 mmol/l,

- pfiznaky uremie,

- metabolickou acidézou,
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vrozenymi abnormalitami metabolismu aminokyselin,

s poruchou funkce jater,

tézkou hypokalemii,

neodstranitelnymi mechanickymi defekty, které znemoziuji efektivni peritoneéalni dialyzu nebo
zvysuji riziko infekce,

prokazanou ztratou funkce peritonea nebo rozsdhlymi sristy, které funkci peritonea narusuji.

4.4. Zv1astni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Enkapsulujici peritoneélni skler6za (EPS) je povazovana za znamou vzacnou komplikaci
peritonealni dialyzy. EPS byla zaznamenana u pacientt, kterym byly podavany roztoky pro
peritonealni dialyzu vcetné piipravku Nutrineal.

Pokud se vyskytne peritonitida, volba a davkovani antibiotik se maji fidit vysledky identifikace
a testt citlivosti izolovaného mikroorganismu(it), kdykoli je to mozné. Pted identifikaci
puvodce mohou byt indikovana Sirokospektra antibiotika.

Pokud se objevi jakakoli znamka nebo ptiznak vyvolavajici podezfeni na hypersenzitivni reakci,
musi byt intraperitonedlni podavani piipravku Nutrineal okamzité zastaveno. Dle klinického
stavu maji byt pfijata odpovidajici terapeuticka opatieni.

Pted a béhem 1écby piipravkem Nutrineal ma byt upravena metabolicka acidoza.

Bezpecnost a ucinnost u pediatrickych pacientll nebyla ovéiena.

Béhem peritoneélni dialyzy mtize dojit k vyznamnym ztratdm 1éCivych ptipravka (véetné
vitamint rozpustnych ve vod¢). Dle potieby by méla byt zajisténa substitucni terapie.

Je tieba monitorovat ptijem proteind ve strave.

Peritonealni dialyza ma byt provadéna s opatrnosti u pacientt s:

1) Abdominalnimi problémy jako ruptura peritonealni membrany a branice v disledku
operace, vrozenymi anomaliemi ¢i traumaty az do uplného vyléceni, nadory v dutiné
btisni, infekci btisni stény, herniemi, fekalnim pistélem, kolostomii nebo iliostomi,
Castymi epizodami divertikulitidy, zanétlivym nebo ischemickym stfevnim onemocnénim,
zvétSenymi polycystickymi ledvinami nebo jinymi stavy, které narusuji celistvost biisni
stény, biisniho povrchu nebo nitrobfisni dutiny.

2) Jinymi stavy v€etn¢ transplantace bfisni aorty a t€Zkého onemocnéni plic.

Infuze nadmérného mnozstvi roztoku do peritonealni dutiny pii peritonealni dialyze mize
zpusobovat distenzi bficha/bolest bficha a/nebo dusnost.

Lécba nadmérného mnozstvi roztoku v peritonealni dutin€ (preplnéni) je vypousténi roztoku

z peritonealni dutiny.

Pacienti musi byt peclivé monitorovani, aby nedoslo k hyper- ani dehydrataci. Ma byt provadén
presny zaznam bilance tekutin a monitorovana télesna hmotnost pacienta.

Vzhledem k riziku hyperkalemie neni v piipravku Nutrineal obsazen draslik.

V situacich s normalni hladinou drasliku nebo s hypokalemii muize byt, av§ak pouze pod
dohledem Iékate a po peclivém zhodnoceni obsahu drasliku v séru a celkového obsahu drasliku
v organismu, indikovéana suplementace chloridu draselné¢ho (az do koncentrace 4 mEq/1), aby se
piedeslo tézké hypokalemii.

Je tfeba pravideln¢ monitorovat sérovou koncentraci elektrolytl (zejména hydrogenuhli¢itanu,
drasliku, hot¢iku, vapniku a fosforecnanit), krevni testy (véetné parathyreoidalniho hormonu) a
hematologické parametry.

U diabetikdl ma byt pravidelné monitorovana hladina krevni glukozy a piizptisobovana davka
inzulinu nebo jina 1é¢ba hyperglykemie.

Cast aminokyselin v pfipravku Nutrineal je pfeménéna na metabolicky dusikaty odpad, jako je
urea. Pokud dialyza neni dostacujici, produkce nadbyteéného metabolického odpadu zpisobena
pouzivanim pfipravku Nutrineal miize vést ke vzniku uremickych ptiznakd, jako je anorexie
nebo zvraceni. Pfiznaky mohou byt eliminovany pomoci snizeni poctu vymeén piipravku
Nutrineal nebo preruSenim 1écby ptipravkem Nutrineal nebo zvySenim dialyzacni davky pomoci
roztoku bez aminokyselin.

U pacientl se sekunddrnim hyperparatyre6zou maji byt peclivé zvazeny vyhody a rizika pouziti
dialyza¢niho roztoku s nizkym obsahem vapniku, protoZe jeho pouziti mtize vést ke zhorSeni
hyperparatyredzy.
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4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
- Nebyly provedeny zadné studie interakci. Koncentrace jinych dialyzovatelnych 1é¢ivych
pripravkli mize byt béhem dialyzy sniZena.

- U pacientt uzivajicich srde¢ni glykosidy musi byt pozorné monitorovana plazmaticka hladina
drasliku, vapniku a hot¢iku, protoze u nich hrozi riziko digitalisové intoxikace. Mize byt nutna
zvlastni suplementace drasliku.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici klinické udaje o podavani ptipravku béhem téhotenstvi a kojeni ani studie na
zvitatech. Piipravek nema byt podavan béhem t€hotenstvi nebo kojeni, neni-li to nezbytné nutné. Viz
bod 4.4.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pacienti s terminalnim rendlnim onemocnénim podstupujici peritonealni dialyzu mohou mit nezadouci
ucinky, které mohou ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje (napt. maldtnost, hypovolemie).

4.8. Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky uvedené v tomto bod¢ se vztahuji k ptipravku Nutrineal nebo k postupu pii
peritonealni dialyze.

Nezadouci ucinky, které se vyskytly u pacientti Ié¢enych ptipravkem Nutrineal v klinickych
zkouskach a v poregistratnim pouziti, jsou uvedeny nize.

Cetnost je uvedena na zékladé nasledujici stupnice: velmi asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné
casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit).

Trida organového systému (SOC) Preferovany termin dle MedDRA | Cetnost

INFEKCE A INFESTACE Infekce Casté

PORUCHY IMUNITNIHO Hypersenzitivita Neni zndmo

SYSTEMU

PORUCHY KRVE A Anemie Casté

LYMFATICKEHO SYSTEMU

PORUCHY METABOLISMU A Acidéza Velmi casté

VYZIVY Hypervolemie Velmi casté
Hypokalemie Casté
Hypovolemie Casté
Anorexie Velmi casté

PSYCHIATRICKE PORUCHY Deprese Casté

RESPIRACNI, HRUDNI A Dyspnoe Casté

MEDIASTINALN{ PORUCHY

GASTROINTESTINALNI Zvraceni® Velmi casté

PORUCHY Nauzea Velmi ¢asté
Gastritida Velmi ¢asté
Bolest biicha Casté
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Enkapsulujici peritonealni skleroza
Abdominalni diskomfort
Peritonitida

Zakaleny peritonedlni dialyzat

Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo

CELKOVE PORUCHY A REAKCE | Astenie Velmi Casté
V MISTE APLIKACE Pyrexie Neni znamo

Malatnost Neni zndmo
VYSETRENI Zvy$ena hladiny urey v krvi Velmi &asté

Abnormadlni vysledek analyzy Neni zndmo

peritonealni tekutiny

Neni znamo
Neni znamo

Svédéni
Angioedém

PORUCHY KUZE A PODKOZNI
TKANE

*Terminy nauzea a zvraceni nejsou ve slovniku MedDRA 11.0 dostupné. Termin byl ponechan, aby odrazel
dostupna zdrojova data.

Dalsi nezadouci ucinky spojené s postupem pfi peritonedlni dialyze zahrnuji: infekce v misté zavedeni
katetru, hypokalcemii, komplikace souvisejici s katetrem a bakteridlni peritonitidu.

HlaSeni podezieni na nezaddouci udinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového

formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9. Predavkovani
Je mozné predavkovani s nasledkem hypervolemie a elektrolytovych poruch.

Lécba predavkovani:

- Hypervolemie mize byt 1éCena pouzitim hypertonickych roztokil pro peritonealni dialyzu a
omezenim piijmu tekutin.

- Poruchy rovnovahy elektrolytd mohou byt 1éceny podle specifické elektrolytové poruchy
ovéeiené vysetienim krve. Nejpravdépodobnéjsi porucha, hypokalemie, mtize byt lécena
peroralnim podavanim drasliku nebo ptidanim drasliku do roztoku pro peritonealni dialyzu
podle piedpisu osetiujiciho 1€kaie (viz bod 6.2).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: roztoky pro peritoneélni dialyzu
ATC kod: BOSDB

U pacientl s renalnim selhanim je peritoneélni dialyza procedurou k odstranéni toxickych substanci
vytvafenych metabolismem dusiku, které jsou normalné vylu¢ovany ledvinami. Napomaha také

k udrzovani rovnovahy tekutin, elektrolytd a acidobazické rovnovahy.

Tato procedura se provadi podanim roztoku pro peritonedlni dialyzu ptes katetr do peritonealni dutiny.
K ptenosu latek mezi dialyza¢nim roztokem a peritonealnimi kapilarami pacienta dochézi pres
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peritonealni membranu podle principi osmodzy a difuze. Po né€kolika hodinach prodlevy je roztok
nasycen toxickymi latkami a musi byt vyménén. S vyjimkou laktatu, ptitomného jako prekurzor
hydrogenuhlicitanu, jsou koncentrace elektrolytd v tekutiné stanoveny tak, aby normalizovaly
koncentraci elektrolytd v plazmé. Dusikaté odpadni produkty ptitomné v krvi ve vysoké koncentraci
prostupuji skrze peritonealni membranu do dialyza¢niho roztoku.

Koncentrace elektrolytl v roztoku jsou obdobné jako ve fyziologickém séru (s vyjimkou laktatu):
osmolarita = 365mosml/Il.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Intraperitonealné podavané aminokyseliny, pufry, elektrolyty a voda jsou absorbovany do krve a
metabolizovany obvyklou cestou.

Sedmdesat az osmdesat procent aminokyselin se absorbuje z dialyza¢niho roztoku po 4 — 6 hodinach
prodlevy v peritonealni dutin¢.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Kromé udaju jiz uvedenych v jinych bodech SPC neexistuji zadné predklinické tidaje vztahujici se
k bezpecnosti pripravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Kyselina chlorovodikova 35% (k tpravé pH)
Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility
Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé€ 6.6.

6.3. Doba pouZzitelnosti

2 roky

1 rok (pouze pro ptipravky vyrabéné v Allistonu, Kanada)
Ptipravek se ma pouzit ihned po vyjmuti z ochranného obalu.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte vaky v krabici, aby byl pfipravek chranén pred
sveétlem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

a) PVC vak s konektorem a injekénim portem zataveny ve folii, krabice (singl bag)

b) PVC vak s konektorem a injek¢nim portem spojeny Y setem s vypustnym vakem, zataveny ve folii,
krabice (twin bag)

c¢) PVC vak s konektorem Lineo a injek¢nim portem spojeny Y setem s vypustnym vakem, zataveny
ve folii, krabice.(twin bag)

Velikost baleni (obal a,c): 6x 1500 ml, 5x 2000 ml, 4x 2500 ml

Velikost baleni (obal b): 6x 1500 ml, 5x 2000 ml, 6x 2000 ml, 8x 2000 ml, 4x 2500 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Podrobné udaje o podminkach podavani viz bod 4.2.

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 24 hod pfi 25 °C pro: cefazolin (125 a 750
mg/1), ceftazidim (125 a 500 mg/l), aztreonam 250 a 1000 mg/1), flukonazol (40 a 80 mg/1),
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gentamicin (4 a 30 mg/1), tinzaparin (2500 1U/1), tobramycin (4 a 30 mg/1) nebo vankomycin (25 a
1500 mg/1).

Pokud zptisob ptidani 1éciva nevylucuje riziko mikrobidlni kontaminace, ma byt pripravek
z mikrobiologického hlediska pouzit okamzité po jeho pridani.

Neni-li pfipravek pouzit okamzité, zodpovida za dobu a podminky uchovavani uzivatel.

- Intraperitonealni cesta podani predpoklada pouziti specifického katetru a transfer setu, ktery
spojuje vak s roztokem s katetrem pacienta.

- Pacienti 1é¢eni peritonealni dialyzou v domécim prostiedi jsou podrobné informovani o zpiisobu
vymény formou Skoleni ve specializovanych centrech.

- Pokud je vak poskozen, zlikvidujte ho tak, jak jste byli instruovani.

- Vak vyjméte z ochranného obalu tésné pied pouzitim.

- Roztok nepouzivejte, pokud neni Ciry.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Vantive Belgium SRL

Boulevard d’ Angleterre 2

1420 Braine-1’Alleud

Belgie

8. REGISTRACNI CiSLO
87/234/98-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 30.9.1998 / Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15.12. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
19.3.2026
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