Indleegsseddel: Information til brugeren
Nutrineal PD4 med 1,1 % aminosyrer, peritonealdialysevaeske

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

— Spearg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt her. Se pkt. 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du bliver behandlet med Nutrineal
Sadan bliver du behandlet med Nutrineal

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL

1. Virkning og anvendelse

Nutrineal er en peritonealdialysevaske, som ikke indeholder glucose. Den fjerner vand og
affaldsprodukter fra blodet og retter ubalance mellem blodets bestanddele.

Nutrineal kan ordineres til dig:
e hvis du har nyresvigt, der ngdvendigger peritonealdialyse
e specielt hvis du er fejlernaret.

2. Det skal du vide, for du bliver behandlet med Nutrineal

Din leege vil vurdere, om Nutrineal er en passende vaske til din peritonealdialysebehandling. Lagen
vil tage hensyn til alle faktorer i din sygehistorie, der kan udelukke brugen af peritonealdialyseveesker.

Du ma ikke fa Nutrineal
e hvis du er allergisk over for aminosyrer eller et andet af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i pkt. 6).
e  hvis dit blods urinstofniveau er over 38 mmol/I.
e hvis du lider af en sygdom, der pavirker aminosyreomsatningen.
e hvis dit blods kaliumniveau er for lavt.

e hvis du har symptomer pa urinforgiftning i blodet. Sadanne symptomer kan veere
appetitlgshed, kvalme eller opkastning.

e hvis dit blods bicarbonat-niveau er for lavt.
e hvis din lever fungerer darligt.
e hvis du allerede har sveaer lactatacidose (for meget syre i dit blod).

e hvis du har en defekt, der pavirker din bugveeg eller bughule, og som ikke kan udbedres eller
som gger risikoen for infektion.



Advarsler og forsigtighedsregler
Laegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtig med at behandle dig med Nutrineal

hvis du mister appetitten, far kvalme eller opkastning. Din leege ma muligvis nedsette antallet
af Nutrineal skift eller stoppe behandlingen med Nutrineal.
hvis du far mavesmerter eller bemarker uklar eller grumset udlgbsvaske, eller hvis der er
partikler i udlgbsveaesken. Dette kan vare et tegn pa betendelse i bughinden (peritonitis) eller
infektion. Du skal straks kontakte din laege. Notér batchnummeret og tag det med til lzegen
sammen med posen med dreen. Laegen vil afgare, om behandlingen skal standses, eller om der
skal startes en korrigerende behandling. Hvis du for eksempel har en infektion, kan lsegen
tage nogle praver for at finde ud af, hvilket antibiotikum der er bedst. Indtil din laege ved,
hvilken infektion du har, kan laegen give dig antibiotika, som virker mod en lang raekke
forskellige bakterier. Dette kaldes bredspektret antibiotika.
hvis du far en overfglsomhedsreaktion (en allergisk reaktion) kan det veere ngdvendigt at
stoppe behandlingen med Nutrineal, se ogsa pkt. 4.
under peritonealdialyse kan din krop miste protein, aminosyrer og vitaminer. Din lage vil
vide, om det er ngdvendigt at erstatte disse.
hvis du har problemer med din bugvaeg eller bughule. For eksempel hvis du har brok, eller en
kronisk infektion eller en beteendelsestilstand der pavirker dine tarme.
hvis du har faet en transplantation af hovedpulsaren.
hvis du lider af en svar lungesygdom, f.eks. emfysem.
hvis du lider af andedreetsbesveer.
hvis du bruger insulin eller andre behandlinger til at justere for hgjt blodsukkerindhold. Det
kan veere ngdvendigt, at din leege @ndrer doseringen.
hvis du er i behandling for sekundeer hyperparatyroidisme, vil din leege afggre, om du kan
bruge en dialysevaske med lavt calciumindhold.
du skal ogsa tage i betragtning, at en sygdom, kaldet indkapslende peritoneal sklerose (EPS),
er en kendt, sjeelden komplikation til peritonealdialysebehandling. Du skal - evt. sammen med
din lege - vaere opmarksom pa denne mulige komplikation. EPS giver:

e Dbetendelse i din mave

o fremkomst af et lag veev, som daekker og binder dine organer og pavirker deres

normale beveegelse. Dette har i sjeldne tilfelde vaeret dadeligt.

din laege vil regelmassigt kontrollere mangden af kalium i dit blod. Hvis det bliver for lavt
kan din lzeege give dig kaliumchlorid.
din lege vil radgive dig med hensyn til szrlige forsigtighedsregler, som er relevante for dig.
Han vil overvage dine blodtal med regelmaessige intervaller. Han vil sgrge for, at de er
passende under din behandling.
du bar — eventuelt ssmmen med din laege - fgre regnskab over dit indtag af proteiner gennem
kosten, din vaeskebalance og din legemsveegt.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug af anden medicin sammen med Nutrineal

Forteel altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.
Hvis du bruger anden medicin, kan det veere ngdvendigt at gge dosis. Dette skyldes, at
peritonealdialysebehandling gger udskillelsen af noget medicin.
Veer forsigtig, hvis du bruger hjertemedicin, sdsom hjerteglykosider (f.eks. digoxin).
Din hjertemedicin kan virke darligere eller giftigheden kan gges. Du kan:

o have brug for tilskud af kalium og calcium

o udvikle uregelmaessigt hjerterytme (arytmi).



Din lzge vil overvage dig ngje under behandlingen, specielt dit kalium-, calcium- og
magnesiumniveau.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller sundhedspersonalet til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Graviditet

Du vil normalt ikke blive behandlet med Nutrineal, hvis du er gravid. Lagen vil vurdere det for hver
enkelt.

Amning
Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Nutrineal er ngdvendig. Tal med laegen.

Trafik og arbejdssikkerhed
Denne behandling kan forarsage svaghed, utilpashed eller nedsat meengde kropsvaeske (hypovolami).
Du ma ikke kare bil eller betjene maskiner, hvis du er pavirket.

3. Séadan bliver du behandlet med Nutrineal

Nutrineal skal indgives i din bughule. Bughulen er hulrummet i din mave mellem din hud og
bughinden. Bughinden er den membran, som omgiver dine indre organer som dine tarme og lever.
Nutrineal er ikke til intravengs brug.

Brug altid dette laegemiddel ngjagtigt som anvist af personalet pa dialyseafdelingen, der er
specialiseret i peritonealdialyse. Sperg dem, hvis du er i tvivl.

Hvis posen er beskadiget, skal du kassere den.

Hvor meget og hvor ofte
Din leege vil ordinere det antal poser, som du skal bruge. Seedvanligvis varierer det fra en pose med
2,0 liter til en pose med 2,5 liter hver dag.

Brug til bgrn og unge
Hvis du er under 18 ar, vil din leege omhyggeligt vurdere, hvor meget Nutrineal der skal ordineres.

Din lzge vil vurdere din behandling igen efter 3 maneder, hvis der ikke er nogen forbedring i din
ernaringstilstand.

Anvendelsesmade
Far brug,

e Opvarm posen til 37 °C. Brug den varmeplade, der er specielt beregnet til dette formal.
Posen ma aldrig opvarmes ved nedsankning i vand. Brug aldrig mikrobglgeovn til
opvarmning af posen.

Fjern yderposen og brug straks vasken.

Ma kun bruges hvis oplgsningen er klar, og posen er ubeskadiget.
Brug kun hver pose én gang.

Kassér ubrugt oplasning.



Brug bakteriefri teknik under hele indlgbet af veesken i overensstemmelse med den undervisning, du
har faet.

Forligelighed med anden medicin

Din lzege kan ordinere anden medicin til indspraijtning, der tilszttes direkte i Nutrineal-posen. | sédan
en situation tilseettes medicinen via medicinporten. Brug produktet straks efter at medicinen er tilsat.
Sparg leegen, hvis du er i tvivl.

Hvis du bruger mere end én pose Nutrineal i lgbet af 24 timer

Hvis du bruger for meget Nutrineal, kan du opleve:

e udspiling af maven

o en fornemmelse af mathed

Kontakt straks din leege. Han vil vejlede dig med hensyn til, hvad du skal gere.

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du har brugt mere Nutrineal end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis behandlingen bliver stoppet
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med din laege. Hvis du stopper med
behandlingen, kan det have livstruende konsekvenser.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far en af falgende bivirkninger, skal du straks kontakte din laege eller dialyseafdeling:
e Mavesmerter

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede (flere end 10 %)
e Kvalme, opkastning

Anoreksi (forleenget spiseforstyrrelse pa grund af manglende appetit)

Mavekatar (betzendelse i maven)

Folelse af svaghed

Forgget meengde kropsveeske (hypervoleemi)

Forhgjet indhold af syre i kroppen (acidose)

Forgget meaengde urinstof i blodet

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede (1-10 %).
e Bleghed og treethed pga. blodmangel

Depression

Vejrtreekningsbesvaer

Mavesmerter

Nedsat maengde kropsveaeske (hypovolaemi)

Lavere niveau af kaliumsalt (hypokalizzmi) i blodet.

Infektion

Rapporterede bivirkninger (set hos et ukendt antal patienter behandlet med Nutrineal)
o Bughindebetandelse (peritonitis)
o Uklar udlgbsvaske



Ubehag i maven

Feber

Utilpashed

Klge

Overfglsomhedsreaktion (en allergisk reaktion)

Alvorlig allergisk reaktion med havelse af ansigt og sveelg (angiogdem)
Indkapslende peritoneal sklerose

Andre bivirkninger forbundet med peritonealdialyse:
e Betaendelse omkring kateteret
o Komplikationer i forbindelse med kateteret
e Lavere niveau af calcium i blodet (hypocalcizemi)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Bortskaf Nutrineal pa den made, som du har faet at vide i undervisningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Denne indlaegsseddel indeholder ikke alle oplysninger om denne medicin. Spgrg din lsege, hvis du har
spgrgsmal eller er i tvivl om noget.



Nutrineal PD4 med 1,1 % aminosyrer indeholder
Sammensatningen er:

Sammenseatning i mg/l:
Blanding af aminosyrer:
Alanin 951
Arginin 1071
Glycin 510
Histidin 714
Isoleucin 850
Leucin 1020
Lysin, HCI 955
Methionin 850
Phenylalanin 570
Prolin 595
Serin 510
Threonin 646
Tryptophan 270
Tyrosin 300
Valin 1393
Natriumchlorid 5380
Calciumchloriddihydrat 184
Magnesiumchloridhexahydrat 51
Natriumlactat 4480
Sammensatning i mmol/Il
Aminosyrer 87,16
Natrium 132
Calcium 1,25
Magnesium 0,25
Lactat 40
Chlorider 105

@vrige indholdsstoffer:
e Vand til injektionsvaesker
e Saltsyre, koncentreret

Udseende og pakningsstarrelser
o Nutrineal er emballeret i en PVC plastpose, der indeholder 2,0 eller 2,5 liter.
o Hver pose er indpakket i en yderpose og leveres i papkasser.



Indhold Antal poser pr. kasse Posetype Koblingstype
2,01 5 Duopose Skruekobling
2,01 6 Duopose Skruekobling
2,01 8 Duopose Skruekobling
251 4 Enkeltpose Skruekobling
251 4 Duopose Skruekobling

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

For yderligere oplysninger om denne medicin, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfaringstilladelsen.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Vantive ApS
2860 Sgborg

Fremstiller

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar

County Mayo - Irland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret maj 2024

Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for Nutrineal pa
www.produktresume.dk.
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