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PRODUKTRESUMÉ


for


Nutrineal PD 4 med 1,1 % aminosyrer 


peritonealdialysevæske.

0.  
D.sp.nr.


9029

1. 
LÆGEMIDLETs navn


Nutrineal PD 4 med 1,1 % aminosyrer

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Pr. 1000 ml:

Alanin 
0,951 g

Arginin 
1,071 g

Glycin 
0,510 g

Hhistidin 
0,714 g

Isoleucin 
0,850 g

Leucin 
1,020 g

Lysin HCl 
0,955 g

Methionin 
0,850 g

Phenylalanin 
0,570 g

Prolin 
0,595 g

Serin
0,510 g

Threonin 
0,646 g

Tryptophan 
0,270 g

Tyrosin 
0,300 g

Valin 
1,393 g 

Natriumchlorid 
5,380 g

Calciumchlo​riddihy​drat 
0,184 g

Magnesiumchloridhexahydrat 
0,051 g

Natriumlactat opløsning
4,480 g


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.


3. 
Lægemiddelform


Peritonealdialysevæske.


Nutrineal er en steril, klar og farveløs opløsning.

4. 
KLINISKE OPLYS​NINGER

4.1
Terapeutiske indikationer


Elektrolytopløsning med aminosyrer til peritonealdialyse hos dialysepatienter med proteinmangel.

4.2
Dosering og administration
Indgivelsesmåde

Nutrineal må kun indgives intraperitonealt. Ikke til intravenøs indgivelse.
For at mindske ubehaget ved administrationen kan opløsningen opvarmes i yderposen til en temperatur på 37 (C før brug. Dette bør dog kun gøres ved anvendelse af tør varme (for eksempel med varmepude, varmeplade). Opløsninger bør ikke opvarmes ved nedsænkning i vand på grund af risiko for kontaminering. Opløsninger må ikke opvarmes i mikrobølgeovn på grund af risiko for at skade posen og patienten eller give ubehag.
Der bør anvendes aseptisk teknik under hele peritonealdialyseprocessen.
Indgiv ikke opløsningen, hvis opløsningen er misfarvet, uklar, indeholder partikler, hvis der er utætheder, eller hvis forseglingerne ikke er intakte.
Udløbsvæsken skal kontrolleres for tilstedeværelsen af fibrin eller uklarheder, hvilket kan være tegn på peritonit.
Kun til engangsbrug.

Dosering

Behandlingsmåde, behandlingshyppighed, udskiftningsvolumen, varighed af hviletid og dialyse bør påbegyndes og overvåges af den ordinerende læge.
Behandlingen bør evalueres igen efter 3 måneder, hvis der ikke er nogen kliniske eller biokemiske fremskridt i patientens status.
Voksne: Den anbefalede dosis er et peritonealdialyseskift per dag med en 2,0 l eller en 2,5 l pose for en patient med en legemsvægt på 70 kg. Til mindre patienter kan det være nødvendigt at reducere indløbsvolumen afhængig af legemsstørrelse. I usædvanlige tilfælde kan en anden dosering være indikeret, men dosis bør ikke overstige to skift per dag. Bemærk, at den anbefalede daglige totale indtagelse af proteiner er over eller svarer til 1,2 g/kg legemsvægt for voksne dialysepatienter. En 2,0 l Nutrineal pose indeholder 22 g aminosyrer, hvilket svarer til 0,30 g/kg legemsvægt/24 timer (cirka 25 % af det daglige proteinbehov) for en voksen dialysepatient med en legemsvægt på 70 kg.

Ældre: Som for voksne. 

Børn og unge: Sikkerhed og virkning hos pædiatriske patienter er ikke blevet fastlagt. Hvis Nutrineal anvendes er den anbefalede dosis et peritonealdialyseskift per dag. For denne patientkategori skal de kliniske fordele ved Nutrineal vurderes i forhold til risikoen for bivirkninger. For pædiatriske patienter > 2 år, anbefales et indløbsvolumen mellem 800 og 1400 ml/m2 til maksimum 2000 ml, hvis tolereret.  Et indløbsvolumen på 200 til 1000 ml/m2anbefales til børn under 2 år.
4.3
Kontraindikationer

Nutrineal er kontraindiceret hos patienter med:

· kendt overfølsomhed over for nogen af aminosyrerne eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1,

· serumurinstofniveauer over 38 mmol/l,

· uræmiske symptomer, 
· metabolisk acidose, 
· medfødte fejl i aminosyreomsætning, 
· leverinsufficiens, 
· svær hypokaliæmi,
· ukorrigerbare mekaniske defekter der hindrer effektiv PD eller øger risikoen for infektion
· dokumenteret tab af peritonealfunktion eller omfattende adhæsioner der påvirker den peritoneale funktion.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

· Indkapslende peritoneal sklerose (EPS) anses som en kendt, sjælden komplikation til peritonealdialyse. Der er rapporteret EPS hos patienter, der anvender peritonealdialysevæsker, herunder Nutrineal.
· Hvis der forekommer peritonitis, skal valg og dosis af antibiotika baseres på resultater fra identifikations- og følsomhedsundersøgelser af den(de) isolerede organisme(r), når dette er muligt. Før identifikation af den(de) berørte organisme(r) kan der behandles med bredspektret antibiotika.
· Hvis der udvikles tegn eller symptomer med mistanke om en overfølsomhedsreaktion, skal intraperitoneal indgivelse af Nutrienal omgående afbrydes. Passende behandling skal påbegyndes som klinisk indiceret.
· Metabolisk acidose bør korrigeres inden og under Nutrineal behandling.
· Sikkerhed og virkning hos pædiatriske patienter er ikke blevet undersøgt.
· Signifikante tab af lægemidler (inklusiv vandopløselige vitaminer) kan forekomme under peritonealdialyse. Erstatningsterapi bør gives om nødvendigt.
· Indtagelse af protein gennem kosten bør kontrolleres.
· Peritonealdialyse skal udføres med forsigtighed hos patienter med: 1) abdominale problemer, herunder ødelagt bugvæg og diafragma ved operation, medfødte abnormiteter eller traumer indtil fuldstændig heling, abdominale tumorer, infektion i bugvæggen, hernier, fækal fistel, kolostomi eller ileostomi, hyppige tilfælde af diverticulitis, inflammatorisk eller iskæmisk tarmsygdom, store polycystiske nyrer eller andre tilstande, der påvirker integriteten af bugvæggen, bugvæggens overflade eller bughulen; og 2) andre tilstande herunder placering af aorta graft og svær lungesygdom.
· Overinfusion med peritonealdialysevæske i bughulen kan medføre udspiling af/smerter i maven og/eller vejrtrækningsbesvær.
· Overinfusion med peritonealdialysevæske behandles ved at aftappe væsken fra bughulen.
· Patienter skal overvåges nøje for at undgå over- og dehydrering. En protokol bør føres over den nøjagtige væskebalance, og patientens legemsvægt bør også følges.
· Nutrineal-opløsninger indeholder ikke kalium på grund af risikoen for hyperkaliæmi. Hvis serumkaliumniveauet er normalt, eller der forekommer hypokaliæmi, kan det være indiceret at tilsætte kaliumchlorid (op til en koncentration på 4 mEq/l) for at forhindre alvorlig hypokaliæmi, men først efter en omhyggelig vurdering af serumkaliumniveauet og det samlede kaliumniveau og kun under ledelse af en læge.
· Serumelektrolytkoncentrationer (især bicarbonat, kalium, magnesium, calcium og fosfat), blodkemi (herunder parathyreoidea-hormon) og hæmatologiske parametre bør måles med jævne mellemrum.
· Hos diabetespatienter bør blodglucoseniveauer kontrolleres regelmæssigt, og dosis af

Insulin, eller anden behandling for hyperglykæmi, skal justeres.
· En del af aminosyrerne i Nutrineal omdannes til metabolisk nitrogenholdigt affaldsstof


f.eks. urinstof. Hvis dialysen er utilstrækkelig, kan det yderligere metaboliske affald frembragt ved anvendelsen af Nutrineal frembringe uræmiske symptomer som anoreksi eller opkastning. Symptomerne kan afhjælpes ved reduktion af antallet af Nutrineal skift eller afbrydelse af Nutrineal eller en forøget dialysedosis uden aminosyrebaseret opløsning.
· Hos patienter med sekundær hyperparathyreoidisme bør fordele og risici ved anvendelse af en dialyseopløsning med et lavt calciumindhold overvejes omhyggeligt, da det kan forværre hyperparathyreoidisme.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

· Der er ikke udført interaktionsstudier med Nutrineal. Blodkoncentration af andre dialyserbare lægemidler kan reduceres under dialyse.

· Plasmaniveauer af kalium, calcium og magnesium skal overvåges omhyggeligt hos patienter, der anvender hjerteglykosider, da der er en risiko for digitalis forgiftning. Kaliumtilskud kan være nødvendigt.

4.6
Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Nutrineal bør kun anvendes på tvingende indikation til gravide og bør ikke anvendes ved fremskreden graviditet (se pkt. 4.4). 

Data for anvendelse af Nutrineal til gravide er utilstrækkelige og der er ingen tilgængelige dyrestudier.

Amning

Amning bør ophøre under behandling med Nutrineal.
4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Peritonealdialysepatienter med ESRD (end stage renal disease) kan opleve bivirkninger, som kan påvirke evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner (f.eks. utilpashed, hypovolæmi).
4.8
Bivirkninger

Bivirkninger nævnt her er forbundet med anvendelsen af Nutrineal eller med proceduren ved peritonealdialyse.

Bivirkninger der forekom hos patienter i behandling med Nutrineal under kliniske forsøg og efter markedsføring er angivet nedenfor.

Hyppigheden er baseret på følgende skala: meget almindelig (≥1/10), almindelig (≥1/100 til <1/10), ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100), sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000), meget sjælden (<1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Organklasse
	Foretrukken MedDRA-term
	Hyppighed

	Infektioner og parasitære sygdomme
	Infektion
	Almindelig

	Immunsystemet
	Overfølsomhed
	Ikke kendt

	Blod og lymfesystem
	Anæmi
	Almindelig

	Metabolisme og ernæring
	Acidose

Hypervolæmi

Hypokalcæmi

Hypovolæmi

Anoreksi
	Meget almindelig

Meget almindelig

Almindelig

Almindelig

Meget almindelig

	Psykiske forstyrrelser
	Depression
	Almindelig

	Luftveje, thorax og mediastinum
	Dyspnø
	Almindelig

	Mave-tarm-kanalen
	Opkastning*

Kvalme

Gastritis

Abdominalsmerter

Indkapslende peritoneal sklerose
Abdominalt ubehag

Peritonitis

Uklar peritoneal udløbsvæske

	Meget almindelig

Meget almindelig

Meget almindelig

Almindelig

Ikke kendt

Ikke kendt

Ikke kendt

Ikke kendt

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	Asteni

Pyreksi

Utilpashed


	Meget almindelig

Ikke kendt

Ikke kendt

	Undersøgelser
	Øget urinstof i blodet

Analyse af peritonealvæske unormal
	Meget almindelig

Ikke kendt

	Hud og subkutane væv
	Pruritus

Angioødem
	Ikke kendt

Ikke kendt



*Betegnelsen kvalme og opkastning er ikke tilgængelig i MedDRA 11.0. Betegnelsen er bibeholdt for at afspejle tilgængelige kildedata.


Andre bivirkninger ved peritonealdialyse relateret til proceduren: infektion ved kateterstedet, kateterrelateret komplikation, hypokalcæmi og bakteriel peritonitis. 


Indberetning af formodede bivirkninger


Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: 


Lægemiddelstyrelsen


Axel Heides Gade 1


DK-2300 København S


Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering

Mulige konsekvenser af overdosering omfatter hypervolæmi og elektrolytforstyrrelser.

Behandling:
· Hypervolæmi kan behandles ved at anvende hypertonisk peritonealdialysevæske og væskebegrænsning.

· Elektrolytforstyrrelser bør behandles afhængigt af den specifikke elektrolytforstyrrelse, kontrolleret ved blodprøver. Den mest almindelige forstyrrelse, hypokaliæmi, kan behandles ved oral indtagelse af kalium eller ved tilsætning af kaliumchlorid til peritonealdialysevæsken, ordineret af den behandlende læge (se pkt. 6.2).

4.10
Udlevering


B

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Farmakoterapeutisk klassifikation: Peritonealdialysevæsker. ATC-kode: B 05 D.

Steril og "nonpyrogen" væske til fjernelse af uræmiske affaldsstoffer hos patienter i kontinuerlig ambulant peritonealdialyse. Koncentrationen af elektrolytter i væsken er lig elektrolytsammensætningen i normal ekstracellulær væske (bortset fra laktat). Osmolaritet af Nutrineal PD 4 med 1,1 % aminosyrer: 365 mosmol/l.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Væsken bliver indført i peritonealhulen og herefter udtømt.


Væsken virker på tværs af peritonealhinden i overensstemmelse med principper for osmose og diffusion: udvekslingen (dialysen) foregår mellem væsken (dialysatet) og patientens plasma.


Elektrolytterne følger standard stofskiftet for hver enkelt ion.


Laktat er en biologisk forløber til bikarbonat.


70 til 80 % af aminosyrerne, der bliver infunderet absorberes efter 6 timer i peritonealhulen.

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata


-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer


Saltsyre, koncentreret (til pH justering), vand til injektionsvæske.

6.2
Uforligeligheder


Nutrineal PD4 i PVC (Viaflex)-beholder må ikke blandes med andre lægemidler udover dem der er nævnt i pkt. 6.6.
6.3
Opbevaringstid


2 år.

12 måneder (kun for lægemidler fremstillet hos Alliston).

Præparatet bør anvendes straks efter yderposen er fjernet.
6.4
Særlige opbevaringsforhold


Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser


Fleksible poser af polyvinylchlorid (Viaflex).

Pakningsstørrelser:


2,0 l   5 enheder pr. kasse  Duopose med skruekobling.


2,0 l   6 enheder pr. kasse  Duopose med skruekobling



2,0 l   8 enheder pr. kasse  Duopose med skruekobling


2,5 l   4 enheder pr. kasse  Enkeltpose med skruekobling


2,5 l   4 enheder pr. kasse  Duopose med skruekobling

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering


Se pkt. 4.2 for nærmere oplysninger om betingelserne for indgivelse.

Der er ikke påvist uforligelighed mellem Nutrineal i PVC-beholder og heparin- eller insulinlægemidler.


Produktet skal anvendes straks efter enhver tilsætning.


Forligeligheden skal kontrolleres inden tilsætning og opløsningens pH og salte skal tages i betragtning.


Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes straks, med mindre metoden for tilsætning af lægemiddel udelukker risiko for kontaminering.


Hvis det ikke straks anvendes er holdbarheden og forholdene under anvendelse på brugerens eget ansvar.
· Den intraperitoneale administrationsvej kræver anvendelse af et specifikt kateter og et passende ingivelsessæt, som forbinder posen til patientens kateter.

· Detaljeret instruktion i peritonealdialyse skifteprocedure gives til patienter ved undervisning i et specialiseret træningscenter inden anvendelse i hjemmet.

· I tilfælde af beskadigelse bør posen kasseres.

· Fjern ikke enheden fra yderposen, før den er klar til brug.

· Må kun indgives, hvis opløsningen er klar.

· Kassér ubrugt opløsning.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Vantive ApS 
Tobaksvejen 23A

2860 Søborg
8.
Markedsføringstilladelse nUMMEr (-NUMRE)



15623

9.
Dato for første markedsføringstilladelse


2. november 1995

10.
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