Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Dianeal PD4 Glucose 1,36 % w/v/13,6 mg/ml - Peritonealdialyselosung
Dianeal PD4 Glucose 2,27 % w/v/22,7 mg/ml - Peritonealdialyselosung
Dianeal PD4 Glucose 3,86 % w/v/38,6 mg/ml — Peritonealdialyselosung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Dianeal PD4 und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Dianeal PD4 beachten?
Wie ist Dianeal PD4 anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist Dianeal PD4 aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Dianeal PD4 und wofiir wird es angewendet?
Dianeal PD4 ist eine Losung fiir die Peritonealdialyse.

Sie entzieht dem Blut Wasser und Abfallprodukte. Aulerdem gleicht sie abnormale Werte bei
verschiedenen Blutbestandteilen aus. Dianeal PD4 enthélt verschiedene Glucose-Konzentrationen
(1,36 %, 2,27 % oder 3,86 %). Je hoher der Glucosegehalt der Losung ist, desto mehr Wasser wird aus
dem Blut entfernt.

Dianeal PD4 kann Thnen verschrieben werden bei:

- vorlibergehendem oder dauerhaftem Nierenversagen

- schwerer Wasserretention (wenn im Kdorper zu viel Wasser zuriickbehalten wird)

- schweren Storungen der Sduren- oder Basenwerte (pH-Wert) sowie des Salzgehaltes Ihres Blutes

- Dbestimmten Arten von Arzneimittelvergiftung, bei denen keine anderen
Behandlungsméglichkeiten verfiigbar sind.

Dianeal PD4 eignet sich besonders fiir die Kontrolle Thres Serum-Calciumspiegels, wenn Sie mit
calciumhaltigen Phosphatbindern behandelt werden.

2. Was sollten sie vor der Anwendung von Dianeal PD4 beachten?
Dianeal PD4 darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile sind.

- wenn Sie vor der ersten Anwendung dieser Losung eine schwere Laktatazidose (zu viel Sdure im
Blut) haben.

- wenn Sie ein chirurgisch nicht behebbares Problem mit der Bauchwand oder der Bauchhdhle oder
ein nicht behebbares Problem haben, durch das ein erhohtes Risiko fiir Infektionen des
Bauchraums besteht (z. B. eine Hernie oder einen angeborenen Defekt des Bauchraums, der
chirurgisch nicht behebbar ist).

- wenn Sie wegen schwerer Vernarbung des Bauchfells einen nachweislichen Verlust der
Peritonealfunktion haben.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen sie mit Threm Arzt bevor Sie das Arzneimittel anwenden,

wenn Sie schwerwiegende Probleme im Bereich der Bauchdecke oder Bauchhohle haben, zum
Beispiel eine chirurgisch behebbare Hernie (Bruch), oder eine chronische Infektion oder
Entziindung im Darmbereich.
wenn Sie einen Aortenklappenersatz haben.
wenn Sie unter Atembeschwerden leiden.
wenn Sie Bauchschmerzen oder erhohte Korpertemperatur haben oder eine Triibung oder Partikel
in der abgeleiteten Fliissigkeit bemerken. Dies kann ein Hinweis auf eine Bauchfellentziindung
(Peritonitis) oder eine Infektion sein. Wenden Sie sich in diesem Fall umgehend an Thr
Behandlungsteam. Bitte die Chargennummer der Beutel mit der Peritonealdialyse, die Sie
angewendet haben, notieren und diese Beutel zusammen mit dem Beutel mit der abgeleiteten
Fliissigkeit zu Ihrem Behandlungsteam mitbringen. Thr Arzt wird entscheiden, ob die Behandlung
abgebrochen und eventuell KorrekturmaBnahmen eingeleitet werden miissen. Wenn Sie zum
Beispiel eine Infektion haben, wird Thr Arzt moglicherweise einige Tests durchfiihren, um
herauszufinden, welche Antibiotika am besten fiir Sie geeignet sind. Bis Thr Arzt festgestellt hat,
welche Infektion Sie haben, wird er Thnen méglicherweise ein Antibiotikum geben, das gegen eine
grof3e Bandbreite an verschiedenen Bakterien wirkt. Man spricht in diesem Fall von einem
Breitband-Antibiotikum.
wenn bei Thnen ein hohes Risiko fiir eine schwere Laktatazidose (zu viel Sdure im Blut) besteht.
Ein erhohtes Risiko fiir eine Laktatazidose besteht,

o wenn bei Thnen ein extrem niedriger Blutdruck oder eine Infektion des Blutes vorliegt,

was mit einem pldtzlichen Nierenversagen in Verbindung stehen kann

o wenn Sie eine erblich bedingte Stoffwechselstorung haben

o wenn Sie Metformin (ein Diabetes-Medikament) einnehmen

o wenn Sie Medikamente zur Behandlung einer HIV-Infektion nehmen, insbesondere so

genannte NRTIs (Nukleosidische Reverse-Transkriptase-Hemmer)

wenn Sie Diabetes (Zuckerkrankheit) haben und diese Losung anwenden. In diesem Fall muss die
Dosis der Arzneimittel, mit denen Thr Blutzucker eingestellt wird (z. B. Insulin), regelméfig
tiberpriift werden. Vor allem, wenn die Peritonealdialyse-Behandlung begonnen oder gedndert
wird, muss die Dosis Threr Diabetes-Medikamente eventuell angepasst werden.
wenn Sie eine Allergie gegen Mais haben. Stoppen Sie die Infusion sofort, wenn bei lhnen
Uberempfindlichkeitssymptome auftreten und lassen Sie die Losung aus Ihrer Bauchhdhle ab.

Sie sollten unbedingt — eventuell zusammen mit Ihrem Arzt — regelméfige Aufzeichnungen iiber Ihren
Fliissigkeitshaushalt und Ihr Kérpergewicht fiihren. Ihr Arzt tiberwacht Thre Blutparameter in
regelméfigen Absténden, insbesondere:

o Salze (z.B. Hydrogencarbonat, Kalium, Magnesium, Calcium und Phosphat)
o Parathormon — zusténdig fiir die Erhaltung des Calciumspiegels in IThrem Kdrper
o Fette (Lipide) in IThrem Blut

wenn Sie einen hohen oder niedrigen Calciumspiegel im Blut haben. Diese Losung kann
zusitzliche Auswirkungen auf Thren Calciumspiegel haben.

damit Sie nicht mehr Losung anwenden, als Ihnen Thr Arzt verschrieben hat. Zu den Symptomen
einer Uberinfusion zéhlen Bauchblihungen, Bauchschmerzen und Kurzatmigkeit. Leiten Sie in
diesem Fall die Losung aus der Peritonealhdhle ab.

Thr Arzt priift regelmaBig Thren Kaliumspiegel. Wenn er zu niedrig wird, gibt er Ihnen eventuell
zum Ausgleich Kaliumchlorid.

Eine bekannte, wenn auch seltene Komplikation der Peritonealdialyse ist die so genannte
Enkapsulierende Peritoneale Sklerose (EPS). Sie — und auch Thr Arzt — sollten sich iiber diese
mogliche Komplikation im Klaren sein. Die EPS fiihrt zu:



o Entziindungen im Bauchraum (Abdomen)
o Verdickungen am Darm, was Bauchschmerzen, Bldhungen oder Erbrechen zur Folge
haben kann. In seltenen Féllen gab es einen todlichen Verlauf.

- Waihrend der Peritonealdialyse kann es zu signifikanten Verlusten an Eiweillen, Aminoséuren und
wasserloslichen Vitaminen kommen. Thr Arzt wird bei Bedarf eine geeignete Ersatztherapie
einleiten.

- UnsachgemifBes Abklemmen oder Spiilen kann dazu fiihren, dass Luft in den Bauchraum gelangt,
was zu Bauchschmerzen und/oder einer Bauchfellentziindung (Peritonitis) fiihren kann.

Anwendung von Dianeal PD4 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, muss Ihr Arzt unter Umstdnden deren Dosis
erhohen, da die Ausscheidung bestimmter Arzneimittel durch die Peritonealdialyse erhdht wird.

Wenn Sie Herzmedikamente einnehmen, die als Herzglykoside bekannt sind (z. B. Digoxin), kann es
sein, dass Sie:

- Kalium- und Calciumzusétze benotigen,
- einen unregelmiBigen Herzschlag (Herzrhythmusstérungen) bekommen.

Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung genau tiberwachen, vor allem Ihre Kalium-, Calcium- und
Magnesiumspiegel.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten , schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt.
Er wird mit Ihnen besprechen, ob diese Behandlung fiir Sie geeignet ist oder nicht.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Im Rahmen dieser Behandlung kann es zu einem Schwichegefiihl, unscharfem Sehen oder Schwindel
kommen. Bitte auf keinen Fall ein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen, wenn Sie eines dieser
Symptome bemerken.

&Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

3. Wieist Dianeal PD4 anzuwenden?
Wenden Sie Dianeal PD4 immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder dem auf die
Peritonealdialyse spezialisierten medizinischen Fachpersonal an. Fragen Sie bei diesem nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Dianeal PD4 wird in die Bauchhdhle verabreicht (zur intraperitonealen Anwendung). Dies ist der
Raum in Threm Bauch (Abdomen) zwischen der Haut und dem Bauchfell. Als Bauchfell (Peritoneum)
wird die Membran bezeichnet, die Thre inneren Organe, z. B. Darm und Leber, umgibt.



Das Arzneimittel ist nicht zur intravendsen Anwendung (Verabreichung in eine Vene) geeignet.

UnsachgemédBes Abklemmen oder Spiilen kann dazu fithren, dass Luft in Thren Bauchraum gelangt,
was zu Bauchschmerzen und/oder einer Peritonitis fithren kann.

Wenn der Beutel beschidigt ist, miissen Sie ihn entsorgen.

Ubliche Dosis

Ihr Arzt verschreibt Thnen die korrekte Glucosestirke und Anzahl an Beuteln, die Sie tdglich
verwenden miissen sowie die Verweilzeit und Dauer der Dialyse.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (d.h. Neugeborene bis 18 Jahre)

Fiir pédiatrische Patienten > 2 Jahre werden 800 bis 1400 ml/m2 pro Zyklus empfohlen, je nach
Toleranz bis zu der maximalen Menge von 2000 ml. Fiillvolumina von 200 bis 1000 ml/m2 werden
fiir Kinder unter 2 Jahren empfohlen.

Art der Anwendung
Vor der Anwendung sind folgende Schritte durchzufiihren:

- Erwérmen Sie den Beutel auf 37°C . Verwenden Sie dazu ausschlieBlich die speziell fiir diesen
Zweck entwickelte Warmeplatte. Auf keinen Fall in Wasser eintauchen. Erwérmen Sie den Beutel
auf keinen Fall in der Mikrowelle.

- Die Schutzhiille entfernen und die Losung unverziiglich anwenden.

- Priifen, ob die Losung klar ist. Den Beutel nur verwenden, wenn die Losung klar, unverfarbt und
frei von Partikeln ist.

- Jeden Beutel nur einmal verwenden. Restmengen verwerfen.

Wihrend der gesamten Verabreichung der Losung die erlernten aseptischen Methoden einhalten.
AnschlieBBend die abgeleitete Fliissigkeit auf Klarheit und Fibrin priifen.

Vertriglichkeit mit anderen Arzneimitteln

Es kann sein, dass Sie von Ihrem Arzt weitere Medikamente verschrieben bekommen, die direkt dem
Dianeal-PD4-Beutel hinzugefiigt werden sollen. In diesem Fall das jeweilige Medikament iiber den
Zuspritzanschluss unten am Beutel hinzufiigen. Die Losung unmittelbar nach Zugabe des
Medikaments verwenden. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Wenn Sie mehr Beutel Dianeal PD4 innerhalb von 24 Stunden angewendet haben, als Sie sollten
Falls Sie zu viel Dianeal PD4 angewendet haben, konnen folgende Symptome auftreten:

- Bauchbldhungen

- Vollegefiihl und/oder

- Kurzatmigkeit.

Informieren Sie bitte sofort einen Arzt. Er wird Thnen mitteilen, was zu tun ist.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal
Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation.



Wenn Sie die Anwendung von Dianeal PD4 vergessen haben
Falls Sie die Anwendung von Dianeal PD4 vergessen haben, informieren Sie bitte sofort einen Arzt.
Er wird Thnen mitteilen, was zu tun ist.

Wenn Sie die Anwendung von Dianeal PD4 abbrechen
Brechen Sie die Peritonealdialyse nicht ohne Zustimmung Thres Arztes ab. Wenn Sie die Behandlung
abbrechen, kann dies lebensbedrohliche Folgen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Dianeal PD4 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt oder Ihr
Dialysezentrum:

- Bluthochdruck (Blutdruck ist hoher als gewohnt)

- Schwellungen der Knochel, oder der Beine, geschwollene Augen, Kurzatmigkeit oder
Brustschmerzen (Hypervoldmie)

- Schwere Erkrankung mit Blasenbildung auf der Haut, im Mund, an den Augen und an den
Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom)

- Bauchschmerzen

- Fieber

- Bauchfellentziindung (Peritonitis)

Dies sind alles schwerwiegende Nebenwirkungen, die moglicherweise sofort medizinisch behandelt
werden miissen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, informieren Sie sofort Ihren Arzt oder Thr
Dialysezentrum.

Zusitzlich mogliche Nebenwirkungen bei Patienten, die Dianeal PD4 verwenden:
Blutbildverdnderungen:
o Absinken des Kaliumspiegels (Hypokalidmie), was zu Muskelschwichen, Zuckungen
und Herzrhythmusstérungen fiithren kann
o Absinken des Natriumspiegels (Hyponatridmie), was zu Miidigkeit, Koma,
Verwirrtheit oder Ubelkeit fiihren kann
o Absinken des Chloridspiegels (Hypochlordmie), was zu Miidigkeit, Koma,
Verwirrtheit oder Ubelkeit fiihren kann
- Schmerzen an der Einstichstelle
- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Durstgefiihl, trockener Mund
- Verminderung der Blutmenge (Hypovoldmie)
- Niedriger Blutdruck (Hypotonie)
- Muskelkrampfe, Muskel- oder Knochenschmerzen
- Wassereinlagerung (Odem)
- Bldhungen oder Unbehagen im Bauchbereich
- Darmverschluss, Bruch
- Ohnmacht
- Hautkrankheiten wie Nesselsucht (Urtikaria), Hautausschlag oder Juckreiz
- Unwohlsein
- Triibes Dialysat



Andere, verfahrensspezifische Nebenwirkungen der Peritonealdialyse
- Infektionen an der Katheteraustrittstelle, Blockierung des Katheters.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,wenden sie sich an IThren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal in Threm Dialysezentrum. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Information iiber die
Sicherheit des Arzneimittels zur Verfiigung steht.

5. Wie ist Dianeal PD4 aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuginglich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren.
Nicht {iber 25 °C lagern. Sofort verwenden, Restmengen verwerfen. Nur zum einmaligen Gebrauch.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Karton-Etikett und auf dem Beutel nach
“Verwendbar bis” und dem Symbol Sanduhr angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Dianeal PD4 nach Anweisung entsorgen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Diese Packungsbeilage enthélt nicht alle Informationen zu diesem Arzneimittel. Bei Fragen oder

Unklarheiten wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

Was Dianeal PD4 enthiilt
Dianeal PD4 gibt es mit drei verschiedenen Glucosekonzentrationen.

Die jeweiligen Wirkstoffe sind:
Zusammensetzung pro 1000 ml (g/1):

Dianeal PD4 1,36 % 2,27 % 3,86 %
Glucose-Monohydrat 13,6 22,7 38,6
(entspricht wasserfreier Glucose)

Natriumchlorid 5,38 5,38 5,38
Natrium-L(+)Laktat 4,48 4,48 4,48
Calciumchlorid 2 H,O 0,184 0,184 0,184
Magnesiumchlorid 6 H.O 0,051 0,051 0,051




Formel der Ionen (mmol/l):

Dianeal PD4 1,36 % 2,27 % 3,86 %
Natrium 132 132 132
Calcium 1,25 1,25 1,25
Magnesium 0,25 0,25 0,25
Laktat 40 40 40
Chlorid 95 95 95
Osmolaritdt (mOsm/I) 344 395 483
pH bei 20 - 25°C 5,0-6,5 5,0-6,5 5,0-6,5

Der sonstige Bestandteil ist Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Dianeal PD4 aussieht und Inhalt der Packung
Dianeal PD4 ist in einem Kunststoffbeutel verpackt und in verschiedenen GroBen erhéltlich.

Die Peritonealdialyselosung im Beutel ist steril, pyrogenfrei, endotoxinfrei, klar und farblos.
Jeder Beutel ist in einer Schutzhiille verpackt und wird in einem Karton geliefert.
Packungsgrofien:

1500 ml 6 Beutel/Karton Einzelbeutel (Luer- oder Spike-Konnektor)
1500 ml 6 Beutel/Karton Doppelbeutel (Luer, Spike- oder Lineo-Konnektor)

2000 ml 5 Beutel/Karton Einzelbeutel (Luer- oder Spike-Konnektor)
2000 ml 5 Beutel/Karton Doppelbeutel (Luer-, Spike- oder Lineo-Konnektor)

2500 ml 4 Beutel/Karton Einzelbeutel (Luer- oder Spike-Konnektor)
2500 ml 4 Beutel/Karton Doppelbeutel (Luer-, Spike- oder Lineo-Konnektor)

3000 ml 3 Beutel/Karton Einzelbeutel (Luer- oder Spike-Konnektor)
3000 ml 3 Beutel/Karton Doppelbeutel (Luer- oder Lineo-Konnektor)

5000 ml 2 Beutel/Karton Einzelbeutel (Luer- oder Spike-Konnektor)
2500 ml 4 Beutel/Karton Doppelbeutelsystem Long Line (Luer- oder Lineo-Konnektor)

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:
Baxter Healthcare GmbH, 1020 Wien



Hersteller:

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road Castlebar
County Mayo — Irland oder

Baxter Healthcare Ltd.

Caxton Way Thetford

Norfolk IP24 3SE — Vereinigtes Konigreich
Z.Nr. 1-21583

ZNr. 1-21585

Z.Nr. 1-21584

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2018

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bei einer Uberdosierung kénnen unter anderem Hypervolimie, Hypovolidmie, Stérungen des
Elektrolythaushalts oder (bei Diabetikern) Hyperglykédmie auftreten

MaBnahmen bei Uberdosierung:

Eine Hypervoldmie kann durch den Einsatz von hypertonen Peritonealdialyselosungen und
Flissigkeitsrestriktion behandelt werden.

Eine Hypovoldmie kann durch Fliissigkeitsersatz behandelt werden, je nach Ausmal der
Dehydratation entweder oral oder intravends.

Die Behandlung von Stérungen des Elektrolythaushalts hiangt von der jeweiligen Stérung ab, die der
Bluttest ergeben hat. Hypokalidmie, die hiufigste Storung, kann durch die orale Zufuhr von Kalium
oder durch den Zusatz von Kaliumchlorid zu der Peritonealdialyselosung, nach Verordnung des
behandelnden Arztes, behandelt werden.

Bei einer Hyperglykdmie (bei Diabetikern) soll die Insulin-Dosis oder eine andere orale Medikation
gemill dem vom behandelnden Arzt verordneten Insulin-Behandlungsschema angepasst werden.



