






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nutrineal PD4 Clear-Flex pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

	Sudėtis mg/l

	Amino rūgščių mišinys:
	

	Alaninas
	951

	Argininas
	1071 

	Glicinas
	510

	Histidinas
	714

	Izoleucinas
	850

	Leucinas
	1020

	Lizino hidrochloridas
	955

	Metioninas
	850

	Fenilalaninas
	570

	Prolinas
	595

	Serinas
	510

	Treoninas
	646

	Triptofanas
	270

	Tirozinas
	300

	Valinas
	1393

	Natrio chloridas
	5380

	Kalcio chlorido dihidratas
	184

	Magnio chlorido heksahidratas
	51

	Natrio (S)-laktato tirpalas, atitinkantis natrio (S)-laktatą
	4480

	Sudėtis mmol/l

	Amino rūgščių
	87,16

	Na+
	132

	Ca++
	1,25

	Mg++
	0,25

	Cl-
	105

	C3H5O3-
	40




Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas.
Nutrineal yra sterilus, skaidrus bespalvis tirpalas.

Osmoliariškumas                   365 mOsmol/l
pH esant 25 °C temperatūrai	6,6


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Nutrineal – ne gliukozės pagrindu pagamintas pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas rekomenduojamas kaip pilvaplėvės ertmės dializės procedūros dalis gydant pacientus, sergančius lėtiniu inkstų nepakankamumu. Ypač jį rekomenduojama naudoti dėl blogos mitybos nusilpusiems pacientams, kuriems atliekama pilvaplėvės ertmės dializė. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Gydantis gydytojas parenka ir kontroliuoja gydymo būdą, dažnį, vartotiną kiekį, laikymo trukmę ir dializės trukmę.

Po 3 mėnesių gydymas turi būti iš naujo įvertintas, jeigu nepagerėja paciento klinikinė būklė arba biocheminių tyrimų rezultatai.

Suaugusiesiems
Rekomenduojama vienos paros dozė 70 kg sveriančiam pacientui yra viena pilvaplėvės ertmės dializės procedūra, per kurią suleidžiama  2,0 l arba 2,5 l. Mažiau sveriantiems pacientams gali reikėti sumažinti dializato kiekį, atsižvelgiant į jų kūno svorį. Išskirtiniais atvejais gali būti paskirtas kitoks dozavimas, bet dozė neturėtų viršyti dviejų procedūrų per parą. Atkreipkite dėmesį, kad bendras per parą suvartotinas baltymų kiekis turi būti didesnis arba lygus 1,2 g/kg suaugusiojo paciento, kuriam atliekama dializė, kūno svorio. 2,0 l Nutrineal tirpalo yra 22 g amino rūgščių, tai atitinka 0,30 g/kg kūno svorio per 24 valandas (apie 25 % paros baltymų normos), jeigu suaugęs pacientas, kuriam atliekama dializė, sveria 70 kg.

Senyviems pacientams 
Dozavimas kaip suaugusiesiems. 

Vaikų populiacija
Saugumas ir veiksmingumas vaikų populiacijos pacientams neištirti. Jeigu naudojamas Nutrineal, rekomenduojama dozė yra viena pilvaplėvės ertmės dializės procedūra per parą. Nutrineal klinikinę naudą reikia vertinti atsižvelgiant į šios pacientų kategorijos nepageidaujamos reakcijos pavojų. Vyresniems kaip 2 metų vaikams rekomenduojamas toleruotinas dializato kiekis yra 800–1400 ml/m2, tačiau ne daugiau kaip 2000 ml. Jaunesniems nei 2 metų vaikams rekomenduojamas dializato kiekis yra 200–1000 ml/m2.

Vartojimo metodas

Nutrineal skirtas tik leisti į pilvaplėvės ertmę. Neskirtas leisti į veną. 

Pilvaplėvės ertmės dializės tirpalą galima pašildyti išoriniame maišelyje iki 37 °C, kad pacientui būtų patogiau. Tačiau šildyti reikia tik sausai (pavyzdžiui, naudojant kaitinimo lentą). Tirpalų negalima šildyti vandenyje, nes kyla didesnis pavojus užkrėsti. Tirpalų negalima šildyti mikrobangų krosnelėje, nes galima pažeisti tirpalų indą ir pacientą sužaloti ar sukelti diskomfortą. 

Per visą pilvaplėvės ertmės dializės procedūrą reikia laikytis aseptinės technikos. 

Neleiskite, jei tirpalo spalva pakitusi, jis drumstas, jame yra dalelių, matomas nuotėkis arba jei pažeisti sandarikliai. 

Reikia patikrinti, ar išleistame skystyje nėra fibrino ir ar jis nedrumstas, nes tai gali reikšti peritonitą.

Naudoti tik vieną kartą. 

4.3	Kontraindikacijos

Nutrineal negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas:

· padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
· šlapalo kiekis serume yra didesnis nei 38 mmol/l;
· uremijos simptomai; 
· metabolinė acidozė; 
· įgimti amino rūgščių metabolizmo sutrikimai; 
· sunkus kepenų nepakankamumas; 
· sunki hipokalemijos forma; 
· neišgydomi mechaniniai defektai, dėl kurių negalima veiksminga PD arba didėja infekcinių ligų  rizika;
· dokumentuota sutrikusi pilvaplėvės funkcija arba yra daug sąaugų, trikdančių pilvaplėvės funkciją.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Inkapsuliuojanti pilvaplėvės sklerozė (EPS)

Inkapsuliuojanti pilvaplėvės sklerozė (EPS) laikoma žinoma reta pilvaplėvės ertmės dializės gydymo komplikacija. Pranešta apie pacientams, vartojantiems pilvaplėvės ertmės dializės tirpalus, įskaitant Nutrineal, pasireiškiančią EPS.

Peritonitas

Jei susergama peritonitu, esant galimybei antibiotikų pasirinkimas ir dozė turi būti paremta, izoliuoto (-ų) organizmo (-ų) nustatymo ir jautrumo tyrimais. Prieš nustatant veikiantį (-ius) organizmą (-us), gali reikėti vartoti plataus spektro antibiotikų. 

Padidėjęs jautrumas

Jeigu pasireiškė bet kokių įtariamo padidėjusio jautrumo reakcijos požymių arba simptomų, Nutrineal infuzija į pilvaplėvės ertmę turi būti nedelsiant nutraukta. Turi būti imamasi pagal klinikines indikacijas tinkamų gydymo priemonių.

Nutrineal biotransformacija

Dalis Nutrineal esančių amino rūgščių virsta metabolinėmis azoto atliekomis, pavyzdžiui, šlapalu. Jeigu dializės nepakanka, dėl naudojant Nutrineal susidariusių papildomų metabolinių atliekų gali pasireikšti tokie uremijos simptomai, kaip apetito praradimas arba vėmimas. Simptomai gali būti gydomi sumažinant Nutrineal procedūrų skaičių, nutraukiant Nutrineal vartojimą arba padidinant dializės dozę ne amino rūgščių pagrindu pagamintu tirpalu.

Nekompensuota metabolinė acidozė ir hiperamonemija

Ypatingą priežiūrą reikia skirti, kai yra nekompensuota metabolinė acidozė ir hiperamonemija. Prieš gydymą Nutrineal ir jam vykstant turi būti pašalinti metabolinės acidozės ir hiperamonemijos sutrikimai.

Vartojimas pacientams, kuriems yra tam tikros pilvo būklės

Pilvaplėvės ertmės dializę reikia atlikti atsargiai pacientams, kuriems yra: 1) pilvo ligų, įskaitant pilvaplėvės membranos ir diafragmos chirurginį pažeidimą, įgimtas anomalijas ar traumą, kol jos nesugijo, pilvo auglius, pilvo sienos infekcines ligas, išvaržas, fekalinę fistulę, kolostomiją arba iliostomiją, dažnai pasireiškiantį divertikulitą, uždegimines arba išemines virškinimo trakto ligas, didelius policistinius inkstus arba kitas ligas, trikdančias pilvo sienos, pilvaplėvės ertmės paviršių ar pilvaplėvės ertmės vientisumą; ir 2) kitų būklių, įskaitant neseniai atliktą aortos transplantaciją ir sunkias plaučių ligas.

Bendras stebėjimas

Atliekant pilvaplėvės ertmės dializę gali būti pašalintas didelis vaistinių preparatų (įskaitant vandenyje tirpius vitaminus) kiekis. Turi būti skiriamas reikalingas pakaitinis gydymas. 

Turi būti stebimas suvartojamų baltymų kiekis.

Pacientus būtina atidžiai stebėti, norint išvengti per didelės ar per mažos hidratacijos. Būtina tiksliai registruoti skysčių pusiausvyrą ir stebėti paciento kūno svorį.

Reikia periodiškai stebėti serumo elektrolitų koncentraciją (ypač bikarbonatų, kalio, magnio, kalcio ir fosfatų), kraujo cheminę sudėtį (įskaitant paratiroidinį hormoną) ir hematologinius parametrus.

Suleidus per daug tirpalo

Suleidus per daug pilvaplėvės ertmės dializės tirpalo į pilvaplėvės ertmę, pradeda pūsti pilvą (pilvo skausmas) ir (arba) atsiranda dusulys.

Suleidus per daug pilvaplėvės ertmės dializės tirpalo, gydoma išleidžiant tirpalą iš pilvaplėvės ertmės. 

Kalio pridėjimas 

Tirpalo Nutrineal sudėtyje nėra kalio dėl hiperkalemijos pavojaus. 
· Jei serumo kalio lygis normalus arba pasireiškia hipokalemija, gydytojas, kruopščiai įvertinęs serumo ir bendrąjį kūno kalio kiekį, norėdamas išvengti sunkios hipokalemijos gali pridėti kalio chlorido (iki 4 mEq/l). 

Vartojimas diabetu sergantiems pacientams

Turi būti atidžiai reguliariai stebimas cukriniu diabetu sergančių pacientų gliukozės kraujyje lygis ir reikia reguliuoti insulino ar kitų hiperglikemijos vaistų dozes.

Vartojimas pacientams, sergantiems antriniu hiperparatiroidizmu

Gydant pacientus, kurie serga antrine hiperparatiroze, dializės tirpalo, kurio sudėtyje yra mažai kalcio, naudojimo naudą ir riziką reikia nuodugniai įvertinti, nes dėl to gali išsivystyti sunkesnė hiperparatirozės forma.

Vaikų populiacija

Saugumas ir veiksmingumas vaikų populiacijai dar neištirti.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nutrineal sąveikos tyrimų neatlikta. Kitų dialize šalinamų vaistinių preparatų koncentracija kraujyje per dializę gali sumažėti. 

Reikia kruopščiai stebėti pacientų, gydomų širdies glikozidais, plazmos kalio, kalcio ir magnio lygį, nes yra pavojus apsinuodyti rusmenės preparatais. Gali reikėti kalio papildų.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Duomenų apie Nutrineal vartojimą nėščioms moterims nėra.

Nutrineal poveikio gyvūnų reprodukcijai tyrimai neatlikti (žr. 5.3 skyrių).

Nutrineal nerekomenduojama vartoti nėštumo metu ir vaisingo amžiaus moterims, kurios nenaudoja kontracepsijos. Prieš skirdamas Nutrineal, gydytojas turi kiekvienam pacientui atidžiai apsvarstyti galimą riziką ir naudą.

Žindymas

Nežinoma, ar Nutrineal ar jo metabolitai išsiskiria į žmogaus pieną.

Rizikos naujagimiams / kūdikiams atmesti negalima.

Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo Nutrineal.

Vaisingumas

Klinikinių duomenų apie vaisingumą nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Galutinės stadijos inkstų liga (ESRD) sergantiems pacientams, kuriems atliekama pilvaplėvės ertmės dializė, gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis (pvz., bendrojo pobūdžio negalavimas, hipovolemija), galintis veikti gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos šiame skyriuje reiškia tas reakcijas, kurios, manoma, yra susijusios su Nutrineal arba su pilvaplėvės ertmės dializės procedūra. 

Nepageidaujamas poveikis, kuris pasireiškė Nutrineal gydomiems pacientams, nustatytas atliekant klinikinius tyrimus ir per poregistracinį laikotarpį, nurodytas toliau. 

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10); dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė (OSK)
	MedDRA rekomenduojami terminai
	Dažnis

	INFEKCIJOS IR
INFESTACIJOS

	Infekcija

	Dažnas


	KRAUJO IR LIMFINĖS SISTEMOS SUTRIKIMAI
	Anemija
	Dažnas


	
IMUNINĖS SISTEMOS SUTRIKIMAI
	
Padidėjęs jautrumas
	
Nežinomas

	
METABOLIZMO IR MITYBOS SUTRIKIMAI
	
Acidozė 
Hipervolemija
Hipokalemija
Hipovolemija 
Anoreksija
	
Labai dažnas
Labai dažnas
Dažnas
Dažnas
Labai dažnas

	PSICHIKOS SUTRIKIMAI
	Depresija
	Dažnas

	KVĖPAVIMO SISTEMOS, KRŪTINĖS LĄSTOS IR TARPUPLAUČIO SUTRIKIMAI
	Dusulys 

	Dažnas


	
VIRŠKINIMO TRAKTO SUTRIKIMAI






	
Vėmimas*
Pykinimas
Gastritas
Pilvo skausmas
Sklerozinis inkapsuliuojantis peritonitas
Nemalonus pojūtis pilve 
Peritonitas 
Drumstas išleistas pilvaplėvės skystis
	
Labai dažnas
Labai dažnas
Labai dažnas
Dažnas
Nežinomas

Nežinomas
Nežinomas
Nežinomas

	
ODOS IR POODINIO AUDINIO SUTRIKIMAI
	
Niežulys
  Angioneurozinė edema
	
Nežinomas
Nežinomas

	
BENDRIEJI SUTRIKIMAI IR VARTOJIMO VIETOS PAŽEIDIMAI
	
Astenija
Karščiavimas
Bendrojo pobūdžio negalavimas
	
Labai dažnas
Nežinomas
Nežinomas

	
TYRIMAI 

	
Padidėjęs šlapalo kraujyje kiekis
Nenormalūs pilvaplėvės ertmės skysčio analizės rezultatai
	
Labai dažnas
Nežinomas



*Terminų „pykinimas“ ir „vėmimas“ nėra MedDRA 11.0. Terminai buvo palikti, kad atitiktų turimus šaltinio duomenis.

Kitas pilvaplėvės ertmės dializės šalutinis poveikis, susijęs su procedūra: kateterio vietos infekcija, su kateteriu susijusios komplikacijos, hipokalcemija ir bakterinis peritonitas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Galimas perdozavimas, kuris sukelia hipervolemiją ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimus. 

Perdozavimo gydymas:
· hipervolemiją galima gydyti hipertoniniais pilvaplėvės ertmės dializės tirpalais ir ribojant vartojamo skysčio kiekį;
· elektrolitų pusiausvyros sutrikimus reikia gydyti pagal konkretaus elektrolito koncentracijos sutrikimą, patvirtintą kraujo tyrimu. Labiausiai tikėtiną sutrikimą – hipokalemiją – galima gydyti skiriant geriamojo kalio arba į pilvaplėvės ertmės dializės tirpalą pridedant kalio chlorido, skirto gydančio gydytojo (žr. 6.2 skyrių). 

Daugiau informacijos apie per didelio Nutrineal kiekio suleidimą ir tokios būklės gydymą pateikiama 4.4 skyriuje.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: pilvaplėvės ertmės dializė, hipertoniniai tirpalai, ATC kodas – B05DB.

Pacientams, sergantiems inkstų nepakankamumu, pilvaplėvės ertmės dializė yra procedūra toksiškoms medžiagoms, gaminamoms metabolizuojant azotą ir įprastai šalinamoms per inkstus, pašalinti ir skysčių, elektrolitų ir rūgščių bei šarmų pusiausvyrai reguliuoti.
Ši procedūra atliekama leidžiant pilvaplėvės ertmės dializės skystį per kateterį į pilvaplėvės ertmę. Medžiagų pernešimas tarp paciento pilvaplėvės kapiliarų ir dializės skysčio vyksta per pilvaplėvės membraną pagal osmoso ir difuzijos principus. Palaikius tirpalas prisotinamas toksiškų medžiagų ir jį reikia keisti. Išskyrus laktatą, kuris yra bikarbonatų pirmtakas, skysčio elektrolitų koncentracijos tokios, kad būtų galima bandyti normalizuoti plazmos elektrolitų koncentracijas. Azoto atliekų produktai, kurių kiekis kraujyje yra didelis, pereina per pilvaplėvės membraną į dializės skystį.

Tirpalo elektrolitų koncentracija iš esmės yra tokia pat kaip fiziologinio serumo (išskyrus laktatą).

5.2	Farmakokinetinės savybės

Į pilvaplėvės ertmę suleistos amino rūgštys, buferinis tirpalas, elektrolitai ir vanduo absorbuojami į kraują ir metabolizuojami įprastais keliais.
70–80 % infuzuotų amino rūgščių absorbuojama iš dializės tirpalo į kraujo kamerą po 4–6 valandų buvimo pilvaplėvės ertmėje.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Nutrineal ikiklinikinių tyrimų neatlikta. Nutrineal sudėtyje esančios amino rūgštys natūraliai sintetinamos žmogaus organizme.

Nėra jokių ikiklinikinių su klinikiniu saugumu susijusių duomenų, išskyrus į kitus preparato charakteristikų santraukos skyrius įtrauktus duomenis.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Praskiesta vandenilio chlorido rūgštis (pH reguliuoti).
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Nutrineal PD4, esančio Clear-Flex talpyklėje, negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

Išėmus preparatą iš išorinio maišelio, jį reikia suvartoti nedelsiant. 

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne žemesnėje kaip 4 °C temperatūroje. 

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Skystis yra sandariai supakuotas į išorinį presuotos plėvelės (Clear-Flex)  maišelį iš polipropileno, poliamido ir polipropileno, SEBS ir polietileno  mišinio. Išoriniame plėvelės sluoksnyje, maišelio apačioje, yra vožtuvo sistema, kuri įlydyta į maišelio dugną (luer jungtis), maišelio viduryje yra vieta injekcijai.  
 
Maišelis suvyniotas į skaidrų išorinį maišelį, pagamintą iš kelių sluoksnių kopolimerų.

Pakuočių dydžiai: 
Nutrineal tiekiamas toliau nurodytų dydžių pakuotėse:

	2,5 l
	3 vienetai dėžutėje
	Viengubas maišelis

	2,5 l
	4 vienetai dėžutėje
	Viengubas maišelis



[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Išsami informacija apie vartojimo sąlygas pateikta 4.2 skyriuje. 

25 °C temperatūroje nustatytas cheminis ir fizinis stabilumas po 24 valandų: cefazolino (125 ir 750 mg/l), ceftazidimo (125 ir 500 mg/l), aztreonamo (250 ir 1000 mg/l), flukonazolo (40 ir 80 mg/l), gentamicino (4 ir 30 mg/l), tinzaparino (2500 TV/l), tobramicino (4 ir 30 mg/l) arba vankomicino (25 ir 1500 mg/l).

Mikrobiologiniu požiūriu, išskyrus tuos atvejus, jei vaisto pridėjimo metodas užkerta kelią mikrobiologinio užteršimo pavojui, preparatas turi būti suvartojamas nedelsiant.

Jeigu preparatas tuoj pat nesuvartojamas, už tolesnį jo laikymo laiką ir sąlygas atsako vartotojas.
· Leidžiant į pilvaplėvės ertmę būtina naudoti specialų kateterį ir tinkamą injekcijos rinkinį, kuris sujungia tirpalo talpyklę su paciento kateteriu.
· Prieš skiriant vartoti namie, išsamios pilvaplėvės ertmės dializės procedūros instrukcijos pacientams suteikiamos specializuotame mokymo centre.
· Jei talpyklė pažeista, ją reikia išmesti.
· Neišimkite preparato iš išorinio maišelio, kol būsite pasiruošę vartoti.
· Nevartokite tirpalo, jei jis nėra skaidrus.
· Nesuvartotą tirpalą išmeskite.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB “Baxter Lithuania”
Senasis Ukmergės kelias 4
LT-14013, Vilnius
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

	2500 ml, N3 - LT/1/15/3686/003
2500 ml, N4 - LT/1/15/3686/004
	




9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015 m. vasario 25 d.



10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2016 m. balandžio 8 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar
County Mayo
Airija

arba

Bieffe Medital SpA
Via Nuova Provinciale 
23034 Grosotto
Italija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nutrineal PD4 Clear-Flex pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Sudėtis mg/l
	Aminorūgščių mišinys:
	

	Alaninum
	951 

	Argininum
	1071 

	Glycinum
	510 

	Histidinum
	714 

	Isoleucinum
	850 

	Leucinum
	1020 

	Lysini hydrochloridum
	955 

	Methioninum
	850 

	Phenylalaninum
	570 

	Prolinum
	595 

	Serinum
	510 

	Threoninum
	646

	Tryptophanum
	270 

	Tyrosinum
	300 

	Valinum
	1393 

	
	

	Natrii chloridum
	5380 

	Calcii chloridum dihydricum
	184

	Magnesii chloridum hexahydricum 
	51 

	Natrii (S)- lactatis solutio 
eq. to Natrii (S)-lactatis
	
4480 




3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos:
Injekcinis vanduo 
Vandenilio chlorido rūgštis


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas 


2500 ml x 3
2500 ml x 4


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti tik į pilvaplėvės ertmę.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:{mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne žemesnėje kaip 4 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „Baxter Lithuania“
Senasis Ukmergės kelias 4
LT-14013, Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 



(2500 ml), N3 - LT/1/15/3686/003
(2500 ml), N4 - LT/1/15/3686/004



13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU (turi būti atskiroje etiketėje ant dėžutės)

NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

MAIŠELIO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nutrineal PD4 Clear-Flex pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Sudėtis mg/l
	Aminorūgščių mišinys:
	

	Alaninum
	951 

	Argininum
	1071 

	Glycinum
	510 

	Histidinum
	714 

	Isoleucinum
	850 

	Leucinum
	1020 

	Lysini hydrochloridum
	955 

	Methioninum
	850 

	Phenylalaninum
	570 

	Prolinum
	595 

	Serinum
	510 

	Threoninum
	646

	Tryptophanum
	270 

	Tyrosinum
	300 

	Valinum
	1393 

	
	

	Natrii chloridum
	5380 

	Calcii chloridum dihydricum
	184

	Magnesii chloridum hexahydricum 
	51 

	Natrii (S)- lactatis solutio 
eq. to Natrii (S)-lactatis
	
4480 

	
	

	Sudėtis mmol/l
	

	Aminorūgščių
	87,16

	Na+
	132

	Ca++
	1,25

	Mg++
	0,25

	Cl–
	105

	C3H5O3–
	40



Osmoliariškumas	365 mOsmol/l

pH 6,6


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Pagalbinės medžiagos:
Injekcinis vanduo iki 1000 ml
Vandenilio chlorido rūgštis (pH reguliuoti)


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas 

2500 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti tik į pilvaplėvės ertmę.
Negalima infuzuoti į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nevartokite tirpalo, jei jis nėra skaidrus arba jei pažeista jo talpyklė.
Tik vienkartiniam vartojimui.	
Nesuvartotą tirpalą išmeskite. 
Išėmus tirpalą iš išorinio maišelio, jį vartoti nedelsiant
Nėra bakterinių endotoksinų.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne žemesnėje kaip 4 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „Baxter Lithuania“
Senasis Ukmergės kelias 4
LT-14013, Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU  (turi būti atskiroje etiketėje ant dėžutės)


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Nutrineal PD4 Clear-Flex pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje? 
1.	Kas yra Nutrineal ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Nutrineal
3.	Kaip vartoti Nutrineal 
4.	Galimas šalutinis poveikis
1.    Kaip laikyti Nutrineal
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Nutrineal ir kam jis vartojamas

Nutrineal yra pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas, kurio sudėtyje nėra gliukozės. Juo iš kraujo pašalinamas vanduo ir apykaitos produktai ir koreguojami įvairūs nenormalūs kraujo komponentai. 

Nutrineal gali būti jums skiriamas:
· jei sutrikusi inkstų funkcija ir reikia pilvaplėvės ertmės dializės;
· ypač jeigu esate nusilpę dėl prastos mitybos.


1. Kas žinotina prieš vartojant Nutrineal 

Jūsų gydytojas įvertins, ar Nutrineal yra tinkamas tirpalas gydant jus pilvaplėvės ertmės dialize. Jis atsižvelgs į bet kokius jūsų ligos istorijos veiksnius, dėl kurių jums negali būti skirta pilvaplėvės ertmės dializės tirpalų.

Nutrineal vartoti negalima
· Jeigu yra alergija bet kokiai amino rūgščiai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje). 
· Jeigu šlapalo kraujyje kiekis yra didesnis nei 38 mmol/l.
· Jeigu sergate liga, kuri veikia amino rūgščių įsisavinimą.
· Jeigu kalio kiekis kraujyje yra per mažas.
· Jeigu jums pasireiškė tokių uremijos simptomų kaip apetito praradimas, pykinimas arba vėmimas.
· Jeigu bikarbonato kiekis kraujyje yra per mažas.
· Jeigu Jums yra sunkus kepenų nepakankamumas.
· Jeigu sergate sunkia laktatinės acidozės forma (per didelis rūgšties kiekis kraujyje).
· Jei sergate chirurgiškai neišgydoma pilvo sienelės ar pilvo ertmės liga, arba neišgydoma liga, didinančia pilvo ertmės infekcinių ligų pavojų.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju toliau nurodytais atvejais. 
· Jeigu jums pasireiškė apetito praradimas, pykinimas arba vėmimas. Gydytojui gali reikėti sumažinti procedūrų naudojant Nutrineal skaičių arba nutraukti gydymą Nutrineal.
· Jei skauda pilvą, išleidžiamas skystis drumstas, neskaidrus ar jame yra dalelių. Tai gali būti peritonito (pilvaplėvės uždegimo) arba infekcinės ligos požymis. Turite skubiai kreiptis į gydytojus. Įsidėmėkite partijos numerį ir jį bei išleisto skysčio maišelį nuvežkite gydytojams. Jie nuspręs, ar reikia nutraukti gydymą, ar imtis kitokio gydymo. Pavyzdžiui, jei susirgote infekcine liga, gydytojas gali atlikti tam tikrus tyrimus, kad nuspręstų, kuris antibiotikas jums tinkamiausias. Kol gydytojas nežino, kokia infekcine liga sergate, gali skirti antibiotiką, veikiantį daugybę skirtingų bakterijų. Tai – vadinamasis plataus spektro antibiotikas.
· Jei jums pasireiškė padidėjusio jautrumo reakcija (alerginė reakcija), taip pat perskaitykite 4 skyrių. Gydytojui gali reikėti nutraukti gydymą Nutrineal.
· Dėl pilvaplėvės ertmės dializės jūsų kūnas gali prarasti baltymų, amino rūgščių ir vitaminų. Jūsų gydytojas žinos, ar reikia jas pakeisti.
· Jei yra pilvaplėvės sienelės ar ertmės problemų. Pavyzdžiui, jei turite žarnyno išvaržą ar sergate lėtine žarnyno infekcine liga ar uždegimu.
· Jei jums buvo transplantuota aorta.
· Jeigu sergate sunkia plaučių liga, pvz., emfizema.
· Jei turite kvėpavimo sutrikimų.Jeigu hiperglikemijai gydyti naudojate insuliną arba kitus gydymo būdus. Gydytojui gali reikėti skirti kitą dozę.
· Jeigu esate gydomas nuo antrinės hiperparatirozės, Jūsų gydytojas nuspręs, ar galite naudoti dializės tirpalą su mažu kalcio kiekiu.
· Taip pat turite atsižvelgti į tai, kad sutrikimas, vadinamas inkapsuliuojanti pilvaplėvės skleroze (EPS), yra žinoma reta pilvaplėvės ertmės dializės gydymo komplikacija. Jūs ir Jūsų gydytojas turite apie ją žinoti. EPS sukelia:
1. pilvo ertmės uždegimą;
1. fibrininio audinio sluoksnių, kurie dengia ir jungia organus bei veikia įprastą jų judėjimą, augimą. Retais atvejais gali būti mirtina. 
· Jūsų gydytojas reguliariai tikrins kalio kiekį. Jei kiekis bus per mažas, jis gali jums skirti kalio chlorido.
· Jūsų gydytojas patars jums dėl tam tikrų atsargumo priemonių, kurių turėsite imtis. Jis reguliariai stebės kraujo parametrus ir užtikrins, kad jie būtų tinkami atliekant gydymą.
· Jūs, geriausia kartu su gydytoju, turite registruoti vartojamų baltymų kiekį, skysčių pusiausvyrą ir kūno svorį. 
Šį vaistą visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į jį.

Jei maišelis pažeistas, jį reikia išmesti.

Kiek ir kaip dažnai
Jūsų gydytojas jums skirs tinkamą maišelių, kuriuos turite sunaudoti, kiekį. Paprastai skiriamas vienas 2,5 litro maišelis kasdien. 

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Jei esate jaunesnis nei 18 metų, jūsų gydytojas atidžiai įvertins, ar skirti Jums Nutrineal.

Po 3 mėnesių jūsų gydytojas iš naujo įvertins gydymą, jeigu nepagerės Jūsų mitybos būklė. 

Vartojimo metodas
Prieš vartodami:
· sušildykite maišelį iki 37 °C. Tam naudokite specialų šildytuvą. Norėdami sušildyti maišelį niekada nemerkite jo į vandenį. Niekada maišelio nešildykite mikrobangų krosnelėje.
· Vartodami tirpalą laikykitės aseptinės technikos, kaip jus mokė.
· Prieš pradėdami procedūrą būtinai nusiplaukite rankas ir sritį, kurioje atliksite procedūrą. 
· Prieš atidarydami išorinį maišelį patikrinkite, ar tirpalo tipas tinkamas, galiojimo datą ir kiekį (tūrį). Pakelkite dializato maišelį, kad patikrintumėte, ar jis nėra kiauras (skysčio perteklius išoriniame maišelyje). Nenaudokite maišelio, jei jis kiauras.
· Nuėmę išorinį maišelį, patikrinkite, ar pakuotė nėra kiaura, stipriai suspausdami maišelį. Nenaudokite maišelio, jei jis kiauras. 
· Patikrinkite, ar tirpalas skaidrus. Nenaudokite maišelio, jei tirpalas drumstas ar jame yra dalelių.
· Prieš pradėdami procedūrą patikrinkite, ar visos jungtys tvirtai sujungtos.
· Jeigu turite daugiau klausimų dėl šio vaisto ar jo vartojimo, kreipkitės į gydytoją.

Kiekvieną maišelį naudokite tik vieną kartą. Nesuvartotą tirpalą išmeskite.
Pavartoję patikrinkite, ar išleistas skystis nedrumstas.

Suderinamumas su kitais vaistais
Jūsų gydytojas gali Jums skirti kitų švirkščiamų vaistų, kuriuos reikėtų švirkšti tiesiai į Nutrineal maišelį. Tokiu atveju, vaistą sušvirkškite per vaistams skirtą vietą. Sušvirkštę vaistą, preparatą nedelsdami vartokite. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją.

Ką daryti pavartojus daugiau Nutrineal maišelių, nei reikia per 24 valandas?
Jei infuzuojate per daug Nutrineal, gali prasidėti:
· pilvo pūtimas;
· sotumo jausmas.
Nedelsdami kreipkitės į gydytoją. Jis patars, ką daryti.

Nustojus vartoti Nutrineal 
Nenutraukite pilvaplėvės ertmės dializės nesutarę su gydytoju. Jei nutrauksite gydymą, pasekmės gali būti pavojingos gyvybei.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, kreipkitės į gydytoją. 

Jei buvo pasireiškusi bet kuri iš toliau nurodytų būklių, nedelsdami pasakykite savo gydytojui ar praneškite pilvaplėvės ertmės dializės centrui:
· pilvo skausmas.

Labai dažnas šalutinis poveikis (pasireiškė daugiau nei 1 iš 10 pacientų, gydomų Nutrineal):
· pykinimas, vėmimas;
· anoreksija (ilgalaikis valgymo sutrikimas dėl apetito praradimo); 
· gastritas (skrandžio uždegimas);
· silpnumo pojūtis;
· padidėjęs kūno skysčių kiekis (hipervolemija);
· didelis rūgštinės medžiagos organizme kiekis (acidozė).

Dažnas šalutinis poveikis (pasireiškė daugiau nei 1 iš 100 pacientų, gydomų Nutrineal):
· anemija;
· depresija;
· dusulys;
· pilvo skausmas;
· kūno skysčių kiekio sumažėjimas (hipovolemija);
· kalio druskos kiekio kraujyje sumažėjimas (hipokalemija);
· infekcija.

Šalutinis poveikis, apie kuriuos buvo pranešta (pasireiškė nežinomam pacientų, gydomų Nutrineal, skaičiui):
· peritonitas;
· drumstas išleistas pilvaplėvės skystis; 
· nemalonus pojūtis pilve;
· karščiavimas;
· bendrojo pobūdžio negalavimas;
· niežėjimas;
· padidėjusio jautrumo reakcija (alerginės reakcija);
· sunki alerginė reakcija, kuri sukelia veido arba gerklės tinimą (angioedema).

Kitas šalutinis poveikis, susijęs su pilvaplėvės ertmės procedūra:
· kateterio įvedimo vietos infekcinė liga;
· su kateteriu susijusios komplikacijos;
· kalcio kiekio kraujyje sumažėjimas (hipokalcemija).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, ir pateikti ją vienu iš šių būdų: raštu adresu (Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos), Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius; nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131; telefonu (8 6) 143 35 34; el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Nutrineal 

· Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
· Laikyti gamintojo pakuotėje.
· Laikyti ne žemesnėje kaip 4 °C temperatūroje.
· Ant dėžutės ir maišelio po „Tinka iki“ ir simbolio  nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Išmeskite Nutrineal, kaip Jus mokė.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Šiame lapelyje nėra visos informacijos apie šį vaistą. Jeigu kiltų daugiau klausimų arba jei kas nors neaišku, kreipkitės į gydytoją.

Nutrineal sudėtis

Sudėtis yra:
	
Sudėtis mg/l

	Aminorūgščių mišinys: 
	

	alaninas
	951 

	argininas
	1071 

	glicinas
	510 

	histidinas
	714 

	izoleucinas
	850 

	leucinas
	1020 

	lizino hidrochloridas
	955 

	metioninas
	850 

	fenilalaninas
	570 

	prolinas
	595 

	serinas
	510 

	treoninas
	646 

	triptofanas
	270 

	tirozinas
	300 

	valinas
	1393 

	Natrio chloridas
	5 380 

	Kalcio chloridas dihidratas
	184 

	Magnio chloridas heksahidratas
	51 

	Natrio (S)-laktato tirpalas, atitinkantis natrio (S)-laktatą
	4 480 

	
Sudėtis mmol/l

	Aminorūgščių
	87,16 

	Na+
	132

	Ca++
	1,25

	Mg++ 
	0,25

	Cl-
C3H5O3-
	105
40



Pagalbinės medžiagos:
· injekcinis vanduo;
· praskiesta vandenilio chlorido rūgštis.

Nutrineal išvaizda ir kiekis pakuotėje
· Nutrineal supakuotas į 2,5 litro talpos ne PVC plastikinį maišelį.
· Kiekvienas maišelis yra įvyniotas į išorinį maišelį ir tiekiamas kartoninėse dėžutėse.

	Tūris
	Vienetų skaičius dėžutėje
	Preparato konfigūracija

	2,5 l
	3 
	Viengubas maišelis 

	2,5 l
	4
	Viengubas maišelis 



Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
UAB „Baxter Lithuania“
Senasis Ukmergės kelias 4
LT-14013, Vilnius
Lietuva

Gamintojai
Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar
County Mayo
Airija

arba

Bieffe Medital SpA
Via Nuova Provinciale 
23034 Grosotto
Italija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „Baxter Lithuania“
Senasis Ukmergės kelias 4
LT-14013, Vilnius
Lietuva
Tel. +370 5 2527100
Faksas +370 5 2789 340

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Austrija
	NUTRINEAL® PD4 1.1% Amino Acids CLEAR-FLEX®

	Belgija
	NUTRINEAL® PD4 1.1% Amino Acids CLEAR-FLEX®

	Bulgarija
	NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX разтвор за перитонеална диализа

	Kroatija
	NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX otopina za peritonejsku dijalizu

	Kipras
	NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX, Διάλυμα περιτοναϊκής διαπίδυσης (κάθαρσης)

	Čekija
	NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX, roztok pro peritoneální dialýzu

	Danija
	Nutrineal PD4 1,1 Amino Acids Clear-Flex, peritonealdialysevæske

	Estija
	NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX

	Suomija
	Nutrineal PD4 1,1 % Amino Acids Clear-Flex peritoneaalidialyysineste.

	Prancūzija
	NUTRINEAL PD4 A 1,1 % D'ACIDES AMINES CLEAR-FLEX, solution pour dialyse péritonéale

	Vokietija
	NUTRINEAL® PD4 mit 1.1% Aminosäuren Peritonealdialyselösung im CLEAR-FLEX®-Beutel

	Graikija 
	NUTRINEAL® PD4 1.1% Amino Acids CLEAR-FLEX®

	Vengrija
	NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX peritoneális dializáló oldat

	Islandija
	Nutrineal PD4 1,1% Amino Acids Clear-Flex Kviðskilunarlausn

	Airija
	NUTRINEAL PD4 1.1% Amino Acids Clear-Flex, Solution for Peritoneal Dialysis

	Italija
	“NUTRINEAL” 1,1% aminoacidi

	Latvija
	NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX šķīdums peritoneālai dialīzei

	Lietuva
	NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX peritoninės dializės tirpalas

	Liuksemburgas
	NUTRINEAL® PD4 1.1% Amino Acids CLEAR-FLEX®

	Malta
	NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX solution for peritoneal dialysis

	Olandija
	NUTRINEAL® PD4 1.1% Amino Acids CLEAR-FLEX®

	Norvegija
	NUTRINEAL® PD4 1.1% Amino Acids CLEAR-FLEX®

	Lenkija
	NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX

	Portugalija
	Nutrineal PD4 1,1% Aminoácidos Clear-Flex

	Rumunija
	NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX, soluţie pentru dializă peritoneală

	Slovakija
	NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX, roztok na peritoneálnu dialyze

	Slovėnija
	NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX, raztopina za peritonealno dializo

	Ispanija
	NUTRINEAL® PD4 1.1% Amino Acids CLEAR-FLEX®

	Švedija
	Nutrineal PD4 1,1 % Aminosyror Clear-Flex, peritonealdialysvätska

	Jungtinė Karalystė
	NUTRINEAL PD4 1.1% Amino Acids Clear-Flex, Solution for Peritoneal Dialysis

	
	



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-04-08.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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