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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Nutrineal PD4 1,1% aminodcidos, associagdo, soluc¢io para didlise peritoneal

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Nutrineal PD4 e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nutrineal PD4
3. Como utilizar Nutrineal PD4

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Nutrineal PD4

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Nutrineal PD4 e para que € utilizado

Nutrineal € uma solugdo para didlise peritoneal que ndo contém glucose. Remove a dgua
e detritos do sangue e corrige niveis anormais de diferentes componentes sanguineos.

Nutrineal pode ser receitado para si:
se tem insuficiéncia renal que necessita de didlise peritoneal
em particular, se estd malnutrido

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nutrineal

O seu médico ird avaliar se Nutrineal € uma solucdo adequada para o seu tratamento de
didlise peritoneal. Serd tido em conta qualquer fator nos seus antecedentes médicos que
possa excluir a utiliza¢do de solucdes de didlise peritoneal.

Nao utilize Nutrineal:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a qualquer aminodcido ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6.)

- NAO pode utilizar Nutrineal

- se o nivel da ureia no seu sangue € superior a 38 mmol/l.

- se sofre de um distirbio que afeta o metabolismo dos aminodcidos.

- se o seu nivel de potdssio no seu sangue é demasiado baixo.
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se mostra sintomas urémicos tais como perda de apetite, ndusea e vomitos.

se os niveis de bicarbonato no seu sangue sao demasiado baixos.

se sofre de insuficiéncia hepatica.

se ja teve acidose lactica grave (demasiado dcido no sangue).

- se tem um problema incorrigivel cirurgicamente que afeta a parede ou cavidade
abdominal ou um problema incorrigivel que aumenta o risco de infe¢des abdominais.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Nutrineal PD4.

Fale com o seu médico:

Se tem perda de apetite, nduseas ou vomitos. O seu médico pode precisar de reduzir o
nimero de trocas de Nutrineal ou parar o tratamento com Nutrineal.

Se tem dores abdominais ou nota que o fluido drenado estd turvo, enevoado ou contém
particulas. Isto pode ser um sinal de peritonite (peritoneu inflamado) ou infecdo. Deve
contactar urgentemente a equipa médica. Anote o nimero do lote e leve-o, juntamente
com o saco do fluido drenado, para apresentar a equipa médica. Ela decidird se o
tratamento deve ser interrompido ou se deve ser iniciado qualquer tratamento corretivo.
Por exemplo, se tiver uma infecdo o médico poderd efetuar algumas andlises para
descobrir qual o antibidtico mais adequado para o seu caso. Até que o seu médico
descubra que tipo de infecdo tem, pode prescrever-lhe um antibidtico que seja eficaz
contra um vasto nimero de diferentes batérias. Este é chamado um antibidtico de largo
espetro.Se tiver uma reacdo de hipersensibilidade (reacdo alérgica) — ver também a
seccdo 4. O seu médico pode precisar de parar o tratamento Nutrineal.

Uma vez que durante a didlise peritoneal o organismo pode perder proteinas,
aminodcidos, vitaminas, o seu médico sabera caso a substitui¢ao seja necessaria.

Se tem problemas que afetam a integridade da parede ou cavidade abdominal. Por
exemplo, se tem uma hérnia ou infecdo.

Se colocou um enxerto adrtico.

Se sofre de doenca pulmonar grave, por exemplo, enfisema.

Se tem dificuldades respiratorias.

Se utiliza insulina ou outros tratamentos para corrigir a hiperglicemia. O seu médico pode
ter de ajustar as suas doses.

Se estd a ser tratado para o hiperparatiroidismo secunddrio, o seu médico ird decidir se
pode utilizar uma solucdo de didlise com baixo teor em calcio.

Deve também ter em conta que uma doenca denominada esclerose peritoneal
encapsulante (EPS) € uma complicacdo rara conhecida da terapéutica de didlise
peritoneal. O doente, possivelmente em conjunto com o médico, deve estar consciente
desta possivel complica¢do. A EPS provoca:

inflama¢do do abdémen (barriga)

crescimento de folhas de tecido fibroso que cobrem e ligam os 6rgaos, afetando
o movimento normal. Raras vezes, esta complicacdo pode ser fatal.

O seu médico ird verificar regularmente os niveis de potdssio. Se ficarem demasiado
baixos, pode dar-lhe cloreto de potdssio para compensar.
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O seu médico ird aconselhd-lo sobre precaucdes especiais que se aplicam a si e ird
monitorizar os parametros do seu sangue, a intervalos regulares. O seu médico ird
garantir que durante o tratamento estes valores sdo os adequados.

Em conjunto com o seu médico, deve manter um registo da sua dieta proteica, do seu
equilibrio de fluidos e do seu peso corporal.

Outros medicamentos e Nutrineal PD4
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Se utiliza outros medicamentos, o seu médico pode ter necessidade de aumentar as suas
doses. Isto porque o tratamento por didlise peritoneal aumenta a eliminacdo de certos
medicamentos.

Tenha atencdo se utiliza medicamentos para o coragdo conhecidos como glicosidos
cardiacos (por exemplo digoxina). O seu medicamento para o coragcdo pode deixar de ser
tao eficaz ou a toxicidade do medicamento pode ser aumentada. Pode:

- necessitar de suplementos de potdssio e célcio

- desenvolver batimento cardiaco irregular (uma arritmia)

O seu médico ird monitorizd-lo de perto durante o tratamento, principalmente os seus
niveis de potdssio, cdlcio e magnésio.

Gravidez e amamentacio
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Nutrineal ndo é recomendado durante a gravidez e amamentagdo, a nio ser que o seu
médico indique o contrdrio.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Este tratamento pode causar fraqueza, indisposi¢do ou reducdo do volume do fluido
corporal (hipovolemia). Nao conduza ou utilize mdquinas se estiver afetado.

3. Como utilizar Nutrineal

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo sei médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Nutrineal destina-se a ser administrado dentro da sua cavidade peritoneal. Esta € a
cavidade do abdomen (barriga) entre a pele e o peritoneu. O peritoneu € a membrana que
envolve os 6rgdos internos como os intestinos e o figado.

Nutrineal ndo se destina a via intravenosa

Utilize este medicamento sempre de acordo com as indica¢des da equipa médica
especializada em didlise peritoneal. Fale com a equipa se tiver dividas.
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Em caso de o saco estar danificado, deve rejeitar o saco.

Quanto e com que frequéncia

O seu médico ird receitar-lhe o nimero adequado de sacos que deve utilizar. Usualmente
varia de um saco de 2,0 litros a um saco de 2,5 litros por dia.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Se tem menos de 18 anos, o seu médico ird avaliar cuidadosamente a prescricio de
Nutrineal.

Se ndo houver melhorias no seu estado nutricional, o seu médico ird reavaliar o
tratamento apés 3 meses.

Modo de administracdo

Antes de utilizar,

Aqueca o saco a 37°C. Utilize a placa de aquecimento concebida especialmente para este
fim. Nunca mergulhe o saco em 4gua para o aquecer. Nunca utilize o micro-ondas para
aquecer o saco.

Utilize técnica asséptica durante toda a administracdo da solucdo, conforme lhe foi
ensinado.

Antes de iniciar uma troca, certifique-se que lava as maos e prepara a drea onde vai fazer
a troca.

Antes de abrir a sobrebolsa, verifique que tem a correta solucdo, a data de validade e a
quantidade (volume). Levante o saco de didlise para verificar se ha fugas (excesso de
liquido na sobrebolsa). Se encontrar fugas ndo use o saco.

Depois de retirar a sobrebolsa, inspecione o saco para sinais de fugas, pressionando
firmemente o saco. Nao use o saco se detetar qualquer fuga.

Verificar se a solugdo é transparente. Nao use 0 saco se a solucdo estiver turva ou
contiver particulas.

Assegurar que todas as ligacdes estdo seguras antes de iniciar a troca.

Fale com seu médico se tem questdes ou preocupagdes sobre este medicamento ou como
0O usar.

Utilize cada saco apenas uma vez. Rejeite qualquer solugdo restante.

Depois da utilizagdo verifique que o fluido drenado ndo esta turvo.

Compatibilidade com outros medicamentos

O seu médico pode receitar outros medicamentos injetaveis para adicionar diretamente ao
saco de Nutrineal. Nesta situacdo, adicione o medicamento através do local de aditivacgao.
Utilize o produto imediatamente apds adicionar o medicamento. Se tiver duvidas fale
com o seu médico.

Se utilizar mais do que um saco de Nutrineal em 24 horas
Se perfundir demasiado Nutrineal pode sentir:
distensao abdominal
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uma sensacao de enfartamento
Contacte imediatamente o seu médico. Ele ird aconselhd-lo sobre o que fazer.

Se parar de tomar Nutrineal
Niao discontinue a didlise peritoneal sem o consentimento do seu médico. Se parar o
tratamento pode ter consequéncias que pdem a vida em risco.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios fale com o seu médico. Isto inclui quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto.

Se apresentar algum dos seguintes efeitos secundarios, informe o seu médico ou o centro
de didlise peritoneal, imediatamente:
Dores abdominais

Efeitos secunddrios muito frequentes (observados em mais de 1 em 10 doentes a utilizar
Nutrineal):

Nauseas, vomitos

Anorexia (doenca alimentar prolongada devido a perda de apetite)

Gastrite (estdmago inflamado)

Sensacdo de fraqueza

Aumento do volume dos fluidos corporais (hipervolemia)

Niveis altos de substancias dcidas no sangue (acidose)

Efeitos secundarios frequentes (observados em mais de 1 em 100 doentes a utilizar
Nutrineal):

Anemia

Depressao

Falta de ar

Dor abdominal

Reducio do volume dos fluidos corporais (hipovolemia)

Diminui¢do do nivel sanguineo de potdssio (hipocaliemia).

Infecdo

Efeitos secundérios reportados (observados num niimero desconhecido de doentes a
utilizar Nutrineal):

Peritonite

Efluente peritoneal turvo

Desconforto abdominal

Febre
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Mal estar

Comichao

Reacdo de hipersensibilidade (reacdo alérgica)

Reacdo alérgica grave que cause inchago da cara ou garganta (angioedema)

Outros efeitos secundarios relacionados com o procedimento peritoneal:
Infecdo a volta do local de saida do cateter

Complicacdes relacionadas com o cateter

Diminui¢do do nivel sanguineo de célcio (hipocalcemia)

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Nutrineal

Nao conservar acima de 30°C.
Conservar ao abrigo da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade. A data estd impressa na caixa e
no saco apds Exp. e o simbolo 6. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

Elimine Nutrineal de acordo com a formacgdo que recebeu.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao

seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.
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Este folheto ndo contém toda a informacdo sobre este medicamento. Se tem alguma

questdo ou alguma didvida, fale com o seu médico.
Qual a composicao de Nutrineal PD4 com 1,1% aminoécidos

- As substéncias ativas sio:

Nutrineal PD4 com 1,1% aminoacidos

Foérmula em mg/1

Mistura de aminoacidos:

Alanina 951
Arginina 1071
Glicina 510
Histidina 714
Isoleucina 850
Leucina 1020
Lisina, HCI 955
Metionina 850
Fenilalanina 570
Prolina 595
Serina 510
Treonina 646
Triptofano 270
Tirosina 300
Valina 1393
Cloreto de sodio 5380
Cloreto de calcio di-hidratado 184
Cloreto de magnésio hexa- |51
hidratado

Lactato de sodio 4480
Composicao em mmol/l

Aminoacidos 87,16
Sédio 132
Calcio 1,25
Magnésio 0,25
Lactato 40
Cloretos 105
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- Os outros componentes sdo: dgua para preparacdes injetdveis e dcido cloridrico
concentrado (para ajuste do pH).

Qual o aspeto de Nutrineal e contetido da embalagem
Nutrineal é embalado em sacos de PVC simples ou duplos com conector lineo ou luer.

Cada saco esta dentro de uma sobrebolsa e é fornecido em caixas de cartdo.

Saco - 1 unidade - 500 ml

Saco - 1 unidade - 1000 ml

Saco - 1 unidade - 1500 ml

Saco - 1 unidade - 2000 ml

Saco - 5 unidades — 2000 ml (conector luer)
Saco - 5 unidades -2000 ml (conector lineo)
Saco - 1 unidade - 2500 ml

Saco - 4 unidades - 2500 ml (conector luer)
Saco - 1 unidade - 3000 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para qualquer informacdo sobre este medicamento, queira contactar o titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado:

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Baxter Médico-Farmacéutica, Lda.

Zona Industrial da Abrunheira, Edificio 10
2710-089 Sintra - Portugal

Tel: +351 21 925 25 00

Fax: +351 21 915 82 09

E-mail: info_portugal @baxter.com

Fabricante

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar

County Mayo - Irlanda

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



