PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Nutrineal PD4 1,1 % Aminosyror, peritonealdialysvétska

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1000 ml innehaller:

Alanin 951 mg
Arginin 1071 mg
Glycin 510 mg
Histidin 714 mg
Isoleucin 850 mg
Leucin 1020 mg
Lysinhydroklorid 955 mg
Metionin 850 mg
Fenylalanin 570 mg
Prolin 595 mg
Serin 510 mg
Treonin 646 mg
Tryptofan 270 mg
Tyrosin 300 mg
Valin 1393 mg
Natriumklorid 5380 mg
Kalciumkloriddihydrat 184 mg
Magnesiumkloridhexahydrat 51 mg
Natrium(S)-laktatldsning 4480 mg
Sammansattning i mmol/I:
Aminosyror 87,16 mmol/I
Na* 132 mmol/I
Ca* 1,25 mmol/l
Mg** 0,25 mmol/I
Cl- 105 mmol/Il
C3H5045 40 mmol/l

Osmolaritet: 365 mOsmol/I
pH ca 6,6
For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELSFORM

Peritonealdialysvétska.
Nutrineal &r en steril, klar, farglos till svagt gulfargad 16sning.



4  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Nutrineal &r en icke-glukosbaserad peritonealdialysvatska som rekommenderas som en del av
peritonealdialysbehandlingen till patienter med kronisk njursvikt. Rekommenderas speciellt
till undernérda peritonealdialyspatienter.

4.2 Dosering och administreringssatt
Nutrineal ar endast avsett for intraperitoneal administrering. Ej for intravends administrering.

For att minska obehag bor 16sningen varmas upp till kroppstemperatur fore anvéndning. Detta
skall endast géras med torr varme, (t ex med hjélp av en varmeplatta eller varmedyna). Pasen
far inte varmas i vattenbad pa grund av risken for kontaminering. Mikrovagsugn far inte
anvandas for att varma l6sningen, eftersom detta kan skada forpackningen och leda till skada
eller obehag for patienten.

Aseptisk teknik ska anvéndas under hela peritonealdialysprocessen.

Administrera inte 16sningen om den ar missfargad, grumlig, innehaller partiklar eller visar
tecken pa lackage. Administrera inte heller om forslutningarna inte ar intakta.

Den dréanerade vétskan ska inspekteras sa att inte fibrin eller grumlighet forekommer. Detta
kan vara en indikation pa peritonit.

Endast for engangsbruk.

Dosering
Behandlingsmetod, behandlingsfrekvens, utbytt volym, behandlingsintervall och dialystid
skall initieras och 6vervakas av behandlande lakare.

Vid avsaknad av Klinisk eller biokemisk forbattring av patientens status ska behandlingen
omvérderas efter 3 manader.

Vuxna: ett byte av peritonealdialysvatska per dygn. En pase med 2,0 liter eller 2,5 liter
rekommenderas for patienter som vager 70 kg. En reduktion av fyllnadsvolymen kan krévas
for mindre patienter. | exceptionella fall kan en annan dosering vara indicerad, men dosen
skall inte Gverstiga tva byten per dygn. Observera att rekommenderat dagligt proteinintag &r
over eller lika med 1,2 g/kg kroppsvikt for vuxna dialyspatienter. En pase med 2,0 liter
Nutrineal innehaller 22 g aminosyror, vilket motsvarar 0,30 g/kg kroppsvikt under 24 timmar
(cirka 25 % av det rekommenderade dagliga intaget av protein) for en vuxen dialyspatient
som vager 70 kg.

Aldre: Som for vuxna.

Barn och ungdomar: S&kerhet och effektivitet hos pediatriska patienter har inte faststallts.
Om Nutrineal anvénds &r den rekommenderade doseringen ett 16sningsbyte per dygn. | denna
patientkategori ska de kliniska fordelarna med Nutrineal vagas mot riskerna for biverkningar.
Till pediatriska patienter > 2ar, rekommenderas, om den tolereras, en fyllnadsvolym pa 800
till 1400 ml/m2 upp till en maximal mangd pa 2000 ml. Fyllnadsvolymer pa 200 till 1000
ml/m?2 rekommenderas till barn yngre an 2 ar.




4.3 Kontraindikationer

Nutrineal ar kontraindicerad hos patienter med:

- kénd 6verkanslighet mot nagon aminosyra eller mot nagot hjalpamne listade i avsnitt
6.1.

- serumureaniva 6ver 38 mmol/liter,

- vid uremiska symtom.

- metabolisk acidos.

- medfédd rubbning i aminosyraomséttningen.

- leverinsufficiens.

- svar hypokalemi.

- mekaniska skador som inte kan atgardas och som forhindrar effektiv peritonealdialys
eller 6kar risken for infektion

- dokumenterat nedsatt peritonealfunktion eller omfattande adherenser som férsémrar
peritonealfunktionen.

4.4 Varningar och forsiktighet

Skleroserande peritonit (EPS) anses vara en kénd, sallsynt komplikation vid behandling
med peritonealdialys. EPS har rapporterats hos patienter som
anvander peritonealdialysvatskor, bland annat Nutrineal.
Om peritonit férekommer, ska val och dosering av antibiotikum om majligt baseras pa
resultat fran odlings- och resistensbestamning for den isolerade organismen. Ett
bredspektrumantibiotikum kan anvéandas fore identifiering av den aktuella organismen.
Om nagra tecken eller symtom pa en misstankt 6verkanslighetsreaktion uppkommer ska
intraperitoneal administrering av Nutrineal stoppas omedelbart. Ld&mpliga terapeutiska
atgarder ska sattas in enligt klinisk indikation.
Metabolisk acidos skall behandlas fére samt under behandling med Nutrineal.
Sakerhet och effektivitet for barn har inte faststallts.
Signifikanta forluster av lakemedel (inklusive vattenldsliga vitaminer) kan forekomma
under peritonealdialys. Vid behov skall ersattningsterapi ges.
Peroralt proteinintag skall foljas.
Peritonealdialys ska utféras med forsiktighet hos patienter med: 1) tillstand som paverkar
buken, sasom kraftig paverkan pa bukhinnan och diafragman vid kirurgi, fran medfédda
anomalier eller trauma tills l1akningen &r fullstandig, buktumarer, infektioner i bukvéggen,
brack, tarmfistel, kolostomi eller ileostomi, frekventa episoder av divertikulit,
inflammatorisk eller ischemisk tarmsjukdom, stora polycystiska njurar eller andra tillstand
som paverkar bukvaggens, bukytans eller bukhalans integritet och 2) andra tillstand,
sasom placering av aortagraft eller svar lungsjukdom.
Overinfusion av peritonealdialysvitska i bukhalan karaktariseras av utspand
buk/buksmarta och/eller andfaddhet.
Behandling av 6verinfusion av peritonealdialysvatska innebér dranering av vatska fran
bukhalan.
Patienter ska noggrant 6vervakas for att undvika dver- och underhydrering. Ett noggrant
vatskeschema maste foras och patientens kroppsvikt ska dvervakas.
Kalium har uteslutits fran Nutrineal-l6sningarna pa grund av risken for hyperkalemi.
| situationer med normal serumkaliumniva eller hypokalemi kan tillsats av
kaliumklorid (upp till en koncentration pa 4 meg/liter) vara indicerad for att
forhindra svar hypokalemi. Detta skall goras efter noggrann utvardering av
serum- och total kaliumhalt i kroppen, endast pa ordination fran en lakare.



- Elektrolytkoncentration i serum (speciellt bikarbonat, kalium, magnesium, kalcium och
fosfat), blodbild (inklusive parathormon) samt hematologiska parametrar skall
kontrolleras regelbundet.

- Hos diabetespatienter ska blodglukosnivan métas regelbundet och insulindosen, eller
annan behandling av hyperglykemi, justeras.

- Endel av aminosyrorna i Nutrineal metaboliseras till kvavehaltiga restprodukter sasom
urea. Om dialysen é&r otillracklig kan dverskottet av metaboliska restprodukter som
uppkommer vid anvandning av Nutrineal ge uremiska symptom sasom anorexi och
krakningar. Dessa symptom kan minskas genom en reduktion av antalet byten av
Nutrineal, att behandlingen med Nutrineal upphér eller genom en 6kad dialys med
peritonealdialyslosning som inte innehaller aminosyror.

- Hos patienter med sekundar hyperparatyreoidism skall férdelar och risker vid anvandning
av dialysvatska med lagt kalciuminnehall noga évervagas, eftersom
hyperparatyreoidismen kan forvarras.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

- Inga interaktionsstudier har utforts med Nutrineal. Blodkoncentrationen av andra
dialyserbara lakemedel kan reduceras under dialysen.

- Plasmanivaerna av kalium, kalcium och magnesium hos patienter som behandlas med
hjartglykosider maste noggrant foljas eftersom det foreligger en risk for
digitalisintoxikation. Tillagg av kalium kan vara nédvéndig.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Det finns inga kliniska data rérande anvandning under graviditet och amning och inga
djurstudier finns tillganglig. Nutrineal skall inte anvandas under graviditet och amning savida
det inte &r absolut nédvéndigt.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner

Patienter med njursvikt i terminalfas (ESRD) som undergar peritonealdialys
kan fa biverkningar, som kan paverka formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner
(t ex sjukdomskénsla, hypovolemi).

4.8 Biverkningar

De biverkningar som anges i detta stycke &r de som tros ha ett samband med Nutrineal, eller
med genomforandet av peritonealdialysproceduren.

Biverkningar vid behandling med Nutrineal som rapporterats i kliniska prévningar och efter
marknadsintroduktion finns i tabellen nedan.

Frekvensen ar baserad pa foljande skala: Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (>1/100, <1/10),
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), S&llsynta (>1/10 000, <1/1 000), Mycket sallsynta
(<1/10 000), Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

MedRA organsystem MedDRA-term Frekvens

INFEKTIONER OCH Infektion Vanlig
INFESTATIONER




MedRA organsystem MedDRA-term Frekvens
BLODET OCH LYMFSYSTEMET Anemi Vanlig
.. . I kand
IMMUNSYSTEMET Overkanslighet ngen kan
frekvens

Acidos Mycket vanlig
Hypervolemi Mycket vanlig
METABOLISM OCH NUTRITION Hypokalemi Vanlig
Hypovolemi Vanlig
Anorexi Mycket vanlig
PSYKISKA STORNINGAR Depression Vanlig
ANDNINGSVAGAR, BROSTKORG , I
OCH MEDIASTINUM Dyspne Vanlig
Krakningar Mycket vanlig
Illaméaende Mycket vanlig
Gastrit Mycket vanlig
Buksmértor Vanlig
" g Ingen kand
Skleroserande peritonit
MAGTARMKANALEN P frekvens
Obehag fran buken Ingen kénd
frekvens
frekvens
Grumligt dialysat fran peritoneum  [Ingen kand
frekvens
Klada Ingen kéand
frekvens
HUD OCH SUBKUTAN VAVNAD
Angiotdem Ingen ké&nd

frekvens




MedRA organsystem MedDRA-term Frekvens
Asteni Mycket vanlig
ALLMANNA SYMTOM OCH/ELLER Pyrexi Ingen kand
SYMTOM VID frekvens
ADMINISTRERINGSSTALLET
Sjukdomskansla Ingen kand
frekvens
) Okad urea i blod Mycket vanlig
UNDERSOKNINGAR
. ) Ingen kénd
Onormal peritonealvétskeanalys frekvens

Andra biverkningar av peritonealdialys som ar relaterade till behandlingsmetoden: Infektion
pa kateterstallet, kateterrelaterade komplikationer, hypokalcemi och bakteriell peritonit.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Mojliga konsekvenser av en dverdosering inkluderar hypervolemi och elektrolytstérningar.

Hantering av Overdosering:

e Hypervolemi kan hanteras genom att anvanda hypertona
peritonealdialysvatskor och begransning av véatskeintag.

e Elektrolytstorningar kan hanteras enligt den specifika elektrolytstérningen
som verifieras genom blodprov. Den mest sannolika stérningen, hypokalemi,
kan hanteras genom oralt intag av kalium eller tillsats av kaliumklorid i
peritonealdialysvétskan, ordinerat av den behandlande l&karen (se avsnitt
6.2).

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Peritonealdialysvatska
ATC-kod: BO5DB00

Peritonealdialys &r en behandling for patienter med njursvikt, med avsikt att avldgsna toxiska
substanser fran kvavemetabolismen och som normalt utséndras via njurarna, samt for att
underlatta vatske- och elektrolytregleringen savél som syra-basbalansen.


http://www.lakemedelsverket.se/

Behandlingen utférs genom att administrera peritonealdialysvatska via en kateter in till
bukhélan. Overforingen av substanser sker via peritoneum enligt principen for osmos och
diffusion. Efter en viss tid ar vatskan méattad med toxiska @mnen och maste bytas. Med
undantag av laktat, som ingar som bikarbonat-prekursor, har elektrolytkoncentrationerna i
vatskan valts for att normalisera plasmaelektrolytkoncentrationen. Kvavehaltiga
restprodukter, narvarande i htga koncentrationer i blodet, passerar via peritoneum éver till
dialysvatskan.

Ldasningens elektrolytkoncentration dverensstammer med fysiologiskt serum, med undantag
for laktat. Osmolaritet = 365 mOsmol/I.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Intraperitonealt administrerade aminosyror, buffert, elektrolyter och vatten absorberas till
blodet och metaboliseras via de normala vagarna. 70-80 % av de infunderade aminosyrorna
har absorberats fran dialysvatskan till blodet efter 4-6 timmars dialystid i bukhalan.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbeddmning utéver vad som redan
beaktats i produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Saltsyra, koncentrerad (pH-justerare)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Nutrineal i PVC behallare skall inte blandas med andra lakemedel utom de som omnamns i
avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

1 ar (enbart for produkt tillverkad i Alliston, Kanada)

Hallbarhet efter 6ppnandet:

Skall anvandas omedelbart efter det att ytterpasen har avlagsnats.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 30°C i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Flexibla pasar i polyvinylklorid (Viaflex).

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
4 x 2500 ml enkelpéase 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.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Mer information om forhallandena vid administrering finns i avsnitt 4.2

Inga tecken pa inkompatibilitet har visats mellan heparin och insulin och Nutrineal i PVC-
behallare.

Produkten bor anvéndas direkt efter tillsats av lakemedel.

Kompatibiliteten maste kontrolleras innan blandning, och hansyn maste tas till 16sningens pH
och salter.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvéandas omedelbart, om inte metoden for
tillsattande av lakemedel utesluter mikrobiell kontamination. Om produkten ej anvands
omedelbart ar férvaringstid och foérvaringsbetingelser anvandarens ansvar.

- Intraperitoneal administrering kraver en speciell kateter. For anslutning av
peritonealdialyspasen till patientens kateter maste ett passande administrationsset
anvandas.

- En detaljerad instruktion om bytesproceduren vid peritonealdialys ges till patienten genom
traning pa ett traningscenter innan anvandning hemma.

- Kassera pasen om den har skadats.

- Avlagsna inte ytterpasen forran I6sningen skall anvandas.

- Anvand endast om I6sningen ar klar.

- Kassera oanvand méngd.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vantive AB
Box 63
164 94 KISTA

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
12423

9 DATUM EFOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 7 juni 1995
Datum for den senaste fornyelsen: 30 juni 2010

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-11-08
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