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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Dianeal PD-2
glicose monoidratada + ASSOCIACAO

APRESENTACOES
Solugdo para dilise Peritoneal
As bolsas de Dianeal PD-2 estdo disponiveis nas seguintes apresentacdes:

Bolsa plastica contendo solugdo para Didlise Peritoneal de 1,5% de glicose (3,5 mEq de calcio por
litro):
2500, 5000 e 6000mL

Bolsa plastica contendo solugdo para Dialise Peritoneal de 1,5% de glicose (2,5 mEq de calcio por
litro — baixo teor de célcio):
2000 e 6000mL

Bolsa plastica contendo solugdo para Didlise Peritoneal de 2,5% de glicose (3,5 mEq de célcio por
litro):
2500 e 6000mL

Bolsa plastica contendo solugdo para Dialise Peritoneal de 2,5% de glicose (2,5 mEq de calcio por
litro — baixo teor de célcio):
2000 e 6000mL

Bolsa plastica contendo solucao para Didlise Peritoneal de 4,25% de glicose (3,5 mEq de célcio por
litro):
2500, 5000 e 6000mL

Bolsa plastica contendo solucdo para Didlise Peritoneal de 4,25% de glicose (2,5 mEq de calcio por
litro — baixo teor de calcio):
2000 e 6000mL
Dianeal PD-2 Solugdes para Dialise Peritoneal sdo apresentadas em bolsas plasticas flexiveis Viaflex com
volumes e concentragdes de solucdo adequadas. Todas as solu¢des Dianeal PD-2 apresentam sobrevolumes de
enchimento, declarados nos rétulos termoimpressos nas bolsas.
VIA INTRAPERITONEAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO



Composi¢do / 100 mL
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Concentracdo Ionica
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Solugdo com Glicose a 1,5% ¢ | 1,5 | 538 | 448 | 25,7 508 [346 |52 | 132 |35 0,5 |96 |40 | 2500
3,5 mEq/L de Calcio
Solugdo com Glicose a 1,5% e | 1,5 | 538 | 448 | 25,7 508 346 |52 | 132 |35 0,5 |96 |40 | 5000
3,5 mEqg/L de Calcio
Solugdo com Glicose a 1,5% ¢ | 1,5 | 538 | 448 | 25,7 508 346 |52 | 132 |35 0,5 |96 |40 | 6000
3,5 mEq/L de Calcio
Solugdo com Glicose a 1,5% e | 1,5 | 538 | 448 | 18,3 508 344 |52 | 132 |25 |05 |95]40 2000
2,5 mEg/L de Calcio
Solugdo com Glicose a 1,5% e | 1,5 | 538 | 448 | 18,3 508 344 |52 | 132 |25 |05 |95]40 | 6000
2,5 mEg/L de Calcio
Solugdo com Glicose a 2,5% e | 2,5 | 538 | 448 | 25,7 508 396 |52 | 132 |35 0,5 |96 |40 2500
3,5 mEq/L de Calcio
Solugdo com Glicose a 2,5% e | 2,5 | 538 | 448 | 25,7 508 396 |52 | 132 |35 0,5 |96 |40 | 6000
3,5 mEq/L de Célcio
Solugdo com Glicose a 2,5% e | 2,5 | 538 | 448 | 18,3 508 395 |52 | 132 |25 |05 |95]40 2000
2,5 mEq/L de Calcio
Solugdo com Glicose a 2,5% ¢ | 2,5 | 538 | 448 | 18,3 508 395 |52 | 132 |25 |05 |95]40 | 6000
2,5 mEq/L de Calcio
Solugdo com Glicose a 4,25% | 4,25 | 538 | 448 | 25,7 5,08 | 485 |52 | 132 |35 0,5 |96 |40 | 2500
e 3,5 mEq/L de Calcio
Solugdo com Glicose a 4,25% | 4,25 | 538 | 448 | 25,7 5,08 | 485 |52 | 132 |35 0,5 |96 |40 | 5000
e 3,5 mEq/L de Calcio
Solugdo com Glicose a 4,25% | 4,25 | 538 | 448 | 25,7 5,08 485 |52 | 132 |35 0,5 |96 |40 | 6000
e 3,5 mEq/L de Calcio
Solugdo com Glicose a 4,25% | 4,25 | 538 | 448 | 18,3 5,08 483 |52 | 132 |25 0,5 |95]40 | 2000
e 2,5 mEq/L de Calcio
Solugdo com Glicose a 4,25% | 4,25 | 538 | 448 | 18,3 5,08 483 |52 | 132 |25 0,5 |95 40| 6000
e 2,5 mEq/L de Célcio

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ usado em pacientes portadores de insuficiéncia renal cronica, tratados por Didlise

Peritoneal Ambulatorial Continua (CAPD), quando a terapia dialitica for julgada adequada. A dialise
peritoneal pode também ser usada no tratamento de certos desequilibrios hidroeletroliticos e em pacientes
intoxicados por certos venenos e drogas. Contudo, para muitas substancias foram relatados outros métodos de
desintoxicagdo mais eficazes que a dialise peritoneal.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dialise peritoneal ¢ um procedimento para a remogao de substancias toxicas e metabdlicas normalmente
excretadas pelos rins e para auxiliar a regularizagdo de fluidos e balango eletrolitico.

O procedimento ¢ realizado infundindo um fluido para dialise na cavidade peritoneal através de um cateter.
Com excecdo do lactato presente como precursor do bicarbonato, as concentragdes eletroliticas do fluido
foram formuladas para tentar normalizar as concentragdes eletroliticas do plasma, resultante da osmose ¢
difusdo através da membrana peritoneal (entre o plasma do paciente e o fluido de dialise). As substancias
toxicas e metabolicas, presentes em altas concentragdes no sangue, atravessam a membrana peritoneal no
sentido do fluido de dialise. A glicose presente no fluido de dialise ¢ utilizada para produzir uma solugéo
hiperosmolar em relag@o ao plasma, criando um gradiente osmético que facilita a remogao dos fluidos do
plasma do paciente para a cavidade peritoneal. Ap6s um determinado periodo de tempo (tempo de
permanéncia), o fluido é drenado por gravidade.

A bolsa plastica Viaflex e fabricada com cloreto de polivinila especialmente formulado (Plastico PL 146). A
quantidade de agua que pode difundir-se da bolsa para o invélucro protetor externo e insuficiente para afetar
significativamente a solugo. As solu¢des em contato com a bolsa plastica podem dissolver e retirar alguns de
seus componentes quimicos em quantidades infimas, no decorrer do periodo de validade, como por exemplo
di-2-etilhexilftalato (DEHP), ate 5 partes por milhdo. Todavia, a seguranca do material plastico foi
confirmada através de testes em animais, de acordo com os testes bioldgicos recomendados pela USP para
recipientes plasticos, assim como por estudos de toxicidade em cultura de tecidos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo pode ser usado se vocé apresentar:
- Acidose lactica pré-existente.
- Distrbios mecanicos incorrigiveis que impedem a eficacia da dialise peritoneal ou aumentam o risco
de infecgdo.
- Perda da fungdo peritoneal ou aderéncias extensas que comprometam a fungao do peritdnio.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dianeal PD-2 deve ser administrado somente por via intraperitoneal (pelo peritonio). Ndo deve ser utilizada
por via intravenosa (pela veia). A solugdo devera ser inspecionada visualmente e ndo deve ser administrada se
apresentar descoloragdo, turbidez, matéria particulada, evidéncias de vazamento ou se os selos nao estdo
intactos.

O liquido drenado deve ser inspecionado quanto a presenga de fibrina ou turbidez, o que pode indicar a
presenga de peritonite. Eliminar qualquer solugdo nao utilizada. Para utilizagdo unica.

A didlise peritoneal devera ser efetuada com grande cuidado se vocé apresentar: (1) certos distirbios
abdominais, que incluem ruptura da membrana peritoneal ou do diafragma por cirurgia, de anomalias
congénitas ou trauma até que a cicatrizagdo esteja completa, tumores abdominais, infecgdo na parede
abdominal, hérnias, fistula fecal, ileostomia ou colostomia (cirirgico que consiste em seccionar uma
extremidade do intestino), frequentes episoédios de diverticulite (Inflamagéo aguda da parede de um
diverticulo colonico), doenga inflamatoria ou isquémica do intestino, rins policisticos de grandes dimensoes
ou outras condi¢cdes que comprometem a integridade da parede abdominal, a superficie abdominal, ou
cavidade intra-abdominal, e (2) outras condi¢des incluem enxerto adrtico recente e doengas do pulmao graves.

Quando a dialise peritoneal for considerada a terapia de escolha em situagdes tdo extremas, o médico devera
levar em conta os beneficios que o paciente ira obter em relag@o as possiveis complicagdes. Devera ser
mantido um registro do balango hidrico, controlando-se cuidadosamente o peso do paciente, para evitar hiper
ou hipohidratagdo (aumento ou diminui¢do do liquido no corpo) com graves consequéncias, tais como:
insuficiéncia cardiaca congestiva, diminui¢do de volume e choque.
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Durante o procedimento, as concentragdes plasmaticas de eletrolitos (particularmente bicarbonato, potassio,
magnesio, calcio e fosfato), exames quimicos de sangue (incluindo hormonio da paratireoide, e parametros
lipidicos) e parametros hematologicos deverdo ser periodicamente avaliados.

Dianeal PD-2 — baixo teor de calcio deve ser considerado para uso em pacientes com hipercalcemia (aumento
de calcio no sangue). Os pacientes que recebem esta solugdo deve ter o nivel de calcio monitorado para
verificar possivel desenvolvimento de hipocalcemia (diminui¢do do célcio no sangue) ou agravamento de
hipercalcemia (aumento de célcio no sangue). Nestas circunstancias, ajustes na dosagem da captadores de
fosforo e/ou analogos da vitamina D, e/ou calcimiméticos devem ser considerados pelo médico.

Se vocé for diabético, requer uma cuidadosa monitoragao da glicemia (glicose no sangue), da necessidade e
dose de insulina ou outro tratamento para hiperglicemia (aumento de glicose no sangue) que devem ser
ajustados durante e apos a dialise com solugdes que contenham glicose.

Pacientes com acidose lactica severa ndo deve ser tratado com solugé@o de dialise peritoneal a base de lactato.
Recomenda-se que os pacientes com condigdes conhecidas para aumentar o risco de acidose lactica (por
exemplo, insuficiéncia renal aguda, erros inatos do metabolismo, tratamento com farmacos tais como a
metformina e nucledsidos/nucleotidos, inibidores da transcriptase reversa - NRTIs) devem ser monitorados
para ocorréncia de acidose lactica, antes do inicio do tratamento e durante o tratamento com solugdes de
dialise peritoneal a base de lactato.

Devera ser utilizada técnica asséptica desde o inicio ate o termino do procedimento para reduzir a
possibilidade de infecgio.

Se ocorrer peritonite, a escolha e a dosagem dos antibidticos pelo médico deverd, quando possivel, se basear
nos resultados de uma pesquisa de identificacdo e sensibilidade do(s) organismo(s) isolado(s). Antes da
identificagdo do(s) organismo(s) envolvido(s), poderao ser indicados antibidticos de amplo espectro. Durante
a dialise peritoneal poderdo ocorrer perdas significativas de proteinas, aminoacidos e vitaminas
hidrossoluveis. Quando se fizer necessario podera ser estabelecida uma terapia de reposicao.

Peritonite Esclerosante Encapsulante (EPS) é considerada como sendo uma complicagéo rara da terapia de
dialise peritoneal. EPS tem sido relatada em pacientes em uso de solugdes de dialise peritoneal incluindo
Dianeal PD-2. Raramente, os resultados fatais de EPS sdo relatados com Dianeal PD-2.

Dosagem e Administragido

Recomenda-se que os pacientes adultos colocados no programa de Didlise Peritoneal Ambulatorial Continua
— CAPD e no caso de criangas, o responsavel por eles, sejam apropriadamente treinados em um programa que
esteja sob a supervisdo de um médico. A Baxter Hospitalar Ltda. dispde de material de treinamento para
facilitar esta tarefa.

A solugdo de Dianeal PD-2 deve ser administrada em um fluxo que seja confortavel ao paciente. O volume
administrado é determinado pelo médico prescritor. A terapia, frequéncia do tratamento, formulagdo, volume
de troca, tempo de permanéncia e periodo de duragdo da dialise deverdo ser iniciados e supervisionados pelo
médico responsavel pela prescri¢do do tratamento de cada paciente.

Para evitar o risco de desidratacdo ¢ hipovolemia (Diminui¢do do volume de sangue) severas ¢ para
minimizar a perda de proteinas, recomenda-se selecionar a solugao para didlise peritoneal com o menor nivel
de osmolaridade, compativel com as necessidades de remogdo de fluido para a troca.

A solugao de dialise peritoneal deve ser aquecida dentro da sobrebolsa a 37°C (98,6°F) para aumentar o
conforto do paciente. No entanto, somente calor seco (por exemplo, almofada térmica e placa térmica) deve
ser utilizado. A solugdo ndo deve ser aquecida em adgua ou em microondas devido aos potenciais danos e
desconforto dos pacientes.
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Como o peso corporal do paciente torna-se mais perto do peso ideal, € recomendado que a concentragio de
glicose do Dianeal PD-2 seja reduzida. A solugdo de Dianeal 4,25% ¢ um fluido de alta pressdo osmotica e
usa-lo para todas as trocas de bolsa pode causar desidratagao.

Na maior parte das trocas normalmente se utiliza solucdo para dialise peritoneal com glicose a 1,5% ou 2,5%.
As solugdes contendo glicose a 4,25% sdo utilizadas quando se requer uma remocao extra do fluido. O peso
do paciente ¢ utilizado como indicador das necessidades de remogéo de fluido. Assim, a terapia podera ser
individualizada, de acordo com as necessidades de ultrafiltracdo do paciente.

O fechamento do clamp e o preenchimento do volume em uma sequencia impropria pode causar em infusdo
de ar para dentro da cavidade peritoneal, que pode resultar em dor abdominal e/ou peritonite.

Gravidez e Amamentacéo

Nao ha dados adequados para o uso de Dianeal PD-2 em mulheres gravidas e lactantes. O médico deve
considerar cuidadosamente os potenciais riscos e beneficios para cada paciente especifico antes de prescrever
Dianeal PD-2.

Categoria ""C" de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Pacientes em Doenga Renal Terminal (DRT) submetidos a dialise peritoneal podem ter efeitos indesejaveis, o
que pode afetar a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Precaucges

Apds a remocao do involucro protetor, verificar a existéncia de micro-vazamentos comprimindo firmemente a
bolsa contendo solugdo. Se forem encontrados vazamentos, descartar a solugdo, pois a esterilidade podera
estar comprometida.

Nao adicionar quaisquer medicamentos ao produto se o protetor de esterilidade do tubo para medicagao
estiver faltando, parcialmente removido ou danificado.

Este produto sé deve ser utilizado sob prescrig@o e orientacdo médica.

Interacdes medicamentosas

Nenhum estudo de interagdo foi realizado com Dianeal PD-2. A concentra¢do sanguinea de medicamentos
dialisaveis pode ser reduzida por meio de didlise peritoneal.

Ao prescrever a solucdo a ser utilizada para um paciente individual, devera ser considerado o potencial de
interagdo entre o tratamento de didlise e a terapia direcionada para outras doencgas existentes. Niveis séricos de
potéssio, calcio e magnésio devem ser monitorados cuidadosamente em pacientes tratados com glicosideos
cardiacos.

Incompatibilidades

Consulte um farmacéutico familiarizado com dialise peritoneal, se disponivel. Se 0 médico aconselha a
introdugdo de aditivos, usar uma técnica asséptica.

Consulte as instru¢des de uso que acompanha o medicamento a ser adicionado para obter informacdes
completas sobre este aditivo.

Alguns aditivos podem ser incompativeis com Dianeal PD-2.

A adigdo de potassio

Nao foi incluido potassio nas solugdes Dianeal PD-2 devido ao risco de hiperpotassemia (aumento do
potassio no sangue). Nos casos em que houver um nivel normal de potassio sérico ou hipopotassemia
(diminuigdo do potassio no sangue), poder é ser indicada a adi¢do de cloreto de potassio (até uma
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concentragdo de 4 mEq/L). A adic¢do de cloreto de potéassio devera ser efetuada apos uma avaliagdo criteriosa
do potassio corporal total e sérico, e somente sob orientagdo médica.

Adigédo de Insulina

A adigdo de insulina ao Dianeal PD-2 foi avaliada em 6 pacientes diabéticos insulino-dependentes submetidos
a CAPD para doenga renal terminal. Ndo foi observada nenhuma interferéncia de Dianeal PD-2 com a
absorcao de insulina a partir da cavidade peritoneal ou com a capacidade da insulina em controlar a glicose no
sangue. Acompanhamento adequado da glicemia deve ser feita quando se inicia Dianeal PD-2 em pacientes
diabéticos e a dose da insulina deve ser ajustada, se necessario.

Adi¢ao da Heparina
Nao foram realizados estudos de interacdo medicamentosa em humanos com heparina. Os estudos in vitro ndo
demonstraram nenhuma evidéncia de incompatibilidade de heparina com Dianeal PD-2.

Adig¢do de antibioticos

Nenhum estudo clinico formal de interagdo medicamentosa foi realizado. Em estudos in vitro, os seguintes
agentes anti-infecciosos demonstraram uma estabilidade com o produto: anfotericina B, ampicilina,
azlocilina, cefapirina, cefazolina, cefepima, cefotaxima, ceftazidima, ceftriaxona, ciprofloxacina,
clindamicina, cotrimoxazole, deferoxamina, eritromicina, gentamicina, linezolida, mezlocilina , miconazol,
moxifloxacina, nafcilina, ofloxacina, penicilina G, piperacilina, teicoplanina, ticarcilina, tobramicina e
vancomicina. No entanto, aminoglicosideos ndo devem ser misturados com as penicilinas, devido a
incompatibilidade quimica.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em local seco e ao abrigo de luz, a
temperatura ambiente (15-30°C). O congelamento da solug@o pode ocorrer a temperatura abaixo de 0°C. Nao
dobrar ou manipular a bolsa quando congelada. Deixar descongelar naturalmente a temperatura ambiente e
misturar vigorosamente a solucao por agitagcdo antes do uso.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Liquido limpido, estéril, apirogénico e isento de agentes
antimicrobianos e tamponantes.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber se poder4 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:
Dose e frequéncia de uso deverao ser prescritas pelo médico para a correta adequagdo da terapia de CAPD, de
acordo com as necessidades de cada paciente.

Modo de usar:
Usar técnica asséptica.
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Para uma preparagdo completa do sistema, consultar as instrugdes de uso de cada material necessario. O
aquecimento das solugdes Dianeal PD-2, se desejado, devera ser feito com a bolsa dentro de seu invélucro
protetor, utilizando apenas calor seco. Para um maior conforto do paciente, a solugdo podera ser aquecida ate
a temperatura corporal (37°C; 98,6°F). A embalagem devera ser confortavel ao toque quando aquecida. Um
aquecimento acima de 45°C (113°F) podera ser prejudicial a solugdo. Nao aquecer em demasia. Se o método
utilizado para aquecimento normalmente exceder a 45°C (113°F), verificar com frequéncia a bolsa contendo
solugdo e retira-la da fonte de calor assim que ela se apresentar morna ao toque.

Preparacdo para Administragdo
Este produto exige uso de técnica asséptica para a manipulacdo dos sistemas a serem utilizados conjuntamente
com ele.
e E necessario que o ambiente esteja limpo e sem transito de pessoas no momento da abertura do
sistema.
e Colocar mascara
e Lavar as maos
e Para cada sistema a ser utilizado com as bolsas com solugdes para dialise peritoneal, quer seja o
sistema de desconexdo descartavel (SDD), ou o sistema fechado de dialise peritoneal intermitente
(DPI), ou o sistema de dialise peritoneal automatica (DPA), sera necessario solicitar a presenga de
um representante Baxter, para fornecer as devidas orienta¢des da técnica de manipulacdo, que requer
treinamento especifico e acompanha um manual proprio para uso do cliente. Seguindo rigorosamente
as orientacdes corretas de uso dos sistemas nao havera risco de contaminagao por manipulagao.

Para Abrir a Bolsa

Segurar o involucro protetor com as duas maos, rasgando-o no sentido da fenda, de cima para baixo, e retirar
a bolsa contendo a solug@o. Alguma opacidade do plastico devido ao processo de esterilizagdo pode ser
observada. Isto e normal e ndo afeta a qualidade ou seguranga do produto. A opacidade diminuira
gradualmente.

Atengdo
Nao utilizar a bolsa nas seguintes condigdes:
e Involucro violado
e Auséncia dos protetores de esterilidade nos tubos de medicacédo e de saida de solugdo da bolsa
e Na presenca de microfuros
e Na presencga de liquido turvo
e  Prazo de validade vencido

Para Adicionar Medicacao

Atencao: Consultar previamente a equipe médica e de enfermagem da nefrologia para realizar o procedimento
correto. Seguir orientagdes conforme o manual de técnica de uso do produto.

Nao adicionar quaisquer medicamentos a solugdo se o protetor de esterilidade do tubo de medicagdo estiver
faltando, parcialmente removido ou danificado.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagodes adversas dentro desta secdo representam as reagdes adversas que podem ter uma associagdo com o
uso de Dianeal PD-2 ou com a realizacdo do procedimento de didlise peritoneal.

Reagdes adversas em ensaios clinicos
Nao existem dados disponiveis sobre as rea¢des adversas em ensaios clinicos controlados para avaliar a

seguranca de Dianeal PD-2.

Reagdes Adversas pos-comercializagdo
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As seguintes reagdes adversas foram relatadas ap6s a comercializagdo deste medicamento. Estas reagdes sdo
listadas de acordo com o sistemas MedDRA (SOC), em seguida, por termo preferido e por ordem de
gravidade.

Infecgdes e infestagdes: peritonite fungica (inflamagao do peritonio causada por fungos), peritonite bacteriana
(inflamacgdo do peritonio causada por bactérias), infeccdo de cateter.

Distarbios no metabolismo e nutri¢do: hipovolemia (diminui¢do do volume de sangue), hipervolemia
(aumento do volume de sangue), retencao de liquidos, hipocalemia (diminui¢ao de potassio no sangue),
hiponatremia (diminui¢do de soédio no sangue), desidratacao, hipocloremia (diminui¢do do cloreto no sangue).

Disturbios vasculares: hipotensdo (diminui¢ao da pressdo arterial), hipertensao (aumento da pressdo arterial).
Disturbios respiratdrios, toracicos ¢ do mediastino: dispneia (falta de ar).

Disturbios gastrointestinais: Peritonite Esclerosante Encapsulante, peritonite (inflamag@o no peritonio),
efluente peritoneal turvo, vOomitos, diarreia, nausea, constipacdo, dor abdominal, distensdo abdominal,
desconforto abdominal.

Disturbios da pele e subcutaneos: sindrome de Stevens-Johnson, urticaria, erup¢ao cutanea (incluindo
pruriginosas, eritematosas e generalizada), prurido (coceira).

Disturbios musculoesqueléticas e tecidos conjuntivos: mialgia (dor nos musculos), espasmos musculares, dor
musculoesquelética.

Disttrbios gerais e condigdes no local da infusdo: edema (inchago) generalizado, febre, mal-estar, dor no local
de infusdo, cateter relacionado complicagdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa do seu servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Ha um potencial de overdose resultando em hipervolemia (aumento do volume de sangue), hipovolemia
(diminui¢@o do volume de sangue), disturbios eletroliticos ou hiperglicemia (aumento da glicose no sangue).
O uso excessivo de Dianeal PD-2 Solugoes para Dialise Peritoneal com Glicose a 4,25% podera ocasionar
uma remocao significativa de agua do paciente.

Superinfusao de um volume de Dianeal PD-2 para dentro da cavidade peritoneal pode ser caracterizado pela
distensdo/dor abdominal e/ou dificuldade de respiragdo. O tratamento da superinfusdo de Dianeal PD-2 ¢
drenar o Dianeal PD-2 a partir da cavidade peritoneal.

Gerenciamento da superdose:

e Hipervolemia (aumento do volume de sangue) pode ser gerenciada usando solugdes de dialise
peritoneal hipertonica e restrigdo hidrica. A hipovolemia (diminui¢do do volume de sangue) pode ser
gerenciada por reposicdo de liquidos ou por via oral (pela boca) ou intravenosa (pela veia),
dependendo do grau de desidratagao.

e Distarbios hidroeletroliticos podem ser gerenciados de acordo com o eletrélito especifico em
distarbio verificado por meio de testes de sangue. O distirbio mais provavel, hipocalemia
(diminuigdo de potéssio no sangue), pode ser gerenciado pela ingestio oral (pela boca) de potassio
ou pela adicdo de cloreto de potassio na solucdo de didlise peritoneal, prescrito pelo médico.

e A hiperglicemia (aumento de glicose no sangue) em pacientes diabéticos pode ser gerenciada através
do ajuste da dose de insulina ou outros tratamentos para a hiperglicemia.



Baxter

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Uso restrito a hospitais.

Venda sob prescri¢cdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano).

&



Histdrico de AlteracGes de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas
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medicamento?
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Dianeal PD-2

Baxter Hospitalar Ltda
Solucao para diélise peritoneal
glicose monoidratada + ASSOCIACAO

(Sistema Ultrabag)



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Dianeal PD-2

glicose monoidratada + ASSOCIACAO
Sistema Ultrabag

APRESENTACOES
Solucdo para dilise Peritoneal

As bolsas de Dianeal PD-2 estdo disponiveis nas seguintes apresentacdes:

Bolsa plastica contendo solugdo para Dialise Peritoneal de 1,5% de glicose (3,5 mEq de calcio por
litro): 1000, 2000 e 2500mL

Bolsa plastica contendo solugdo para Dialise Peritoneal de 1,5% de glicose (2,5 mEq de calcio por
litro — baixo teor de célcio): 2000 e 2500mL

Bolsa plastica contendo solug@o para Dialise Peritoneal de 2,5% de glicose (3,5 mEq de célcio por
litro): 1000, 2000 e 2500mL

Bolsa plastica contendo solugdo para Dialise Peritoneal de 2,5% de glicose (2,5 mEq de célcio por
litro — baixo teor de calcio): 2000 ¢ 2500mL

Bolsa plastica contendo solugdo para Dialise Peritoneal de 4,25% de glicose (3,5 mEq de calcio por
litro): 1000, 2000 e 2500mL

Bolsa plastica contendo solucao para Diélise Peritoneal de 4,25% de glicose (2,5 mEq de calcio por
litro — baixo teor de célcio): 2000 e 2500mL

Dianeal PD-2 Solugdes para Dialise Peritoneal sdo apresentadas em bolsas plasticas flexiveis Viaflex com

volumes e concentra¢des de solugdo adequadas. Todas as solu¢des Dianeal PD-2 apresentam sobrevolumes de
enchimento, declarados nos rétulos termoimpressos nas bolsas.

O Sistema Ultrabag ¢ composto por uma bolsa com solu¢do Dianeal PD-2 estéril e apirogénica, isenta de
agentes antimicrobianos e tamponantes e uma bolsa vazia para drenagem, integradas em um equipo em “Y”,
para infusdo e drenagem de solugdo. O sistema propicia que o equipo em “Y” seja desconectado do equipo de
transferéncia do paciente durante o tempo de permanéncia.

VIA INTRAPERITONEAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ usado em pacientes portadores de insuficiéncia renal cronica, tratados por Dialise
Peritoneal Ambulatorial Continua (CAPD), quando a terapia dialitica for julgada adequada. A dialise




peritoneal pode também ser usada no tratamento de certos desequilibrios hidroeletroliticos € em pacientes
intoxicados por certos venenos e drogas. Contudo, para muitas substancias foram relatados outros métodos de
desintoxicac¢do mais eficazes que a didlise peritoneal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dialise peritoneal ¢ um procedimento para a remogao de substancias toxicas e metabdlicas normalmente
excretadas pelos rins e para auxiliar a regularizagdo de fluidos e balancgo eletrolitico.

O procedimento ¢ realizado infundindo um fluido para dialise na cavidade peritoneal através de um cateter.
Com excecdo do lactato presente como precursor do bicarbonato, as concentracdes eletroliticas do fluido
foram formuladas para tentar normalizar as concentragdes eletroliticas do plasma, resultante da osmose e
difusdo através da membrana peritoneal (entre o plasma do paciente e o fluido de dialise). As substancias
toxicas e metabolicas, presentes em altas concentragdes no sangue, atravessam a membrana peritoneal no
sentido do fluido de dialise. A glicose presente no fluido de dialise ¢é utilizada para produzir uma solugéo
hiperosmolar em relag@o ao plasma, criando um gradiente osmotico que facilita a remogao dos fluidos do
plasma do paciente para a cavidade peritoneal. Ap6s um determinado periodo de tempo (tempo de
permanéncia), o fluido é drenado por gravidade.

A bolsa plastica Viaflex e fabricada com cloreto de polivinila especialmente formulado (Plastico PL 146). A
quantidade de agua que pode difundir-se da bolsa para o invélucro protetor externo e insuficiente para afetar
significativamente a solug@o. As solu¢des em contato com a bolsa plastica podem dissolver e retirar alguns de
seus componentes quimicos em quantidades infimas, no decorrer do periodo de validade, como por exemplo
di-2-etilhexilftalato (DEHP), ate 5 partes por milhdo. Todavia, a seguranca do material plastico foi
confirmada através de testes em animais, de acordo com os testes biologicos recomendados pela USP para
recipientes plasticos, assim como por estudos de toxicidade em cultura de tecidos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo pode ser usado se vocé apresentar:
- Acidose lactica pré-existente.
- Distarbios mecanicos incorrigiveis que impedem a eficacia da dialise peritoneal ou aumentam o risco
de infecgdo.
- Perda da fung¢@o peritoneal ou aderéncias extensas que comprometam a fungio do peritonio.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dianeal PD-2 deve ser administrado somente por via intraperitoneal (pelo peritonio). Nao deve ser utilizada
por via intravenosa (pela veia). A solucao devera ser inspecionada visualmente e ndo deve ser administrada se
apresentar descoloracgdo, turbidez, matéria particulada, evidéncias de vazamento ou se os selos nao estdo
intactos.

O liquido drenado deve ser inspecionado quanto a presenca de fibrina ou turbidez, o que pode indicar a
presencga de peritonite. Eliminar qualquer solug@o ndo utilizada. Para utilizagdo unica.

A didlise peritoneal devera ser efetuada com grande cuidado se vocé apresentar: (1) certos distirbios
abdominais, que incluem ruptura da membrana peritoneal ou do diafragma por cirurgia, de anomalias
congénitas ou trauma até que a cicatrizagao esteja completa, tumores abdominais, infec¢do na parede
abdominal, hérnias, fistula fecal, ileostomia ou colostomia (cirirgico que consiste em seccionar uma
extremidade do intestino), frequentes episodios de diverticulite (Inflamacao aguda da parede de um
diverticulo colonico), doenga inflamatoria ou isquémica do intestino, rins policisticos de grandes dimensoes
ou outras condi¢des que comprometem a integridade da parede abdominal, a superficie abdominal, ou
cavidade intra-abdominal, e (2) outras condi¢des incluem enxerto adrtico recente ¢ doengas do pulméo graves.



Quando a dialise peritoneal for considerada a terapia de escolha em situacdes tdo extremas, o0 médico devera
levar em conta os beneficios que o paciente ird obter em relagdo as possiveis complicagdes. Devera ser
mantido um registro do balango hidrico, controlando-se cuidadosamente o peso do paciente, para evitar hiper
ou hipohidratagdo (aumento ou diminui¢do do liquido no corpo) com graves consequéncias, tais como:
insuficiéncia cardiaca congestiva, diminui¢do de volume e choque.

Durante o procedimento, as concentragdes plasmaticas de eletrolitos (particularmente bicarbonato, potassio,
magnesio, calcio e fosfato), exames quimicos de sangue (incluindo hormdnio da paratireoide, e parametros
lipidicos) e pardametros hematoldgicos deverdo ser periodicamente avaliados.

Dianeal PD-2 — baixo teor de calcio deve ser considerado para uso em pacientes com hipercalcemia (aumento
de calcio no sangue). Os pacientes que recebem esta solugdo deve ter o nivel de calcio monitorado para
verificar possivel desenvolvimento de hipocalcemia (diminui¢do do calcio no sangue) ou agravamento de
hipercalcemia (aumento de célcio no sangue). Nestas circunstancias, ajustes na dosagem da captadores de
fosforo e/ou analogos da vitamina D, e/ou calcimiméticos devem ser considerados pelo médico.

Se vocé for diabético, requer uma cuidadosa monitoragdo da glicemia (glicose no sangue), da necessidade e
dose de insulina ou outro tratamento para hiperglicemia (aumento de glicose no sangue) que devem ser
ajustados durante e apos a dialise com solugdes que contenham glicose.

Pacientes com acidose lactica severa ndo deve ser tratado com solucdo de didlise peritoneal a base de lactato.
Recomenda-se que os pacientes com condigoes conhecidas para aumentar o risco de acidose lactica (por
exemplo, insuficiéncia renal aguda, erros inatos do metabolismo, tratamento com farmacos tais como a
metformina e nucledsidos/nucleotidos, inibidores da transcriptase reversa - NRTIs) devem ser monitorados
para ocorréncia de acidose lactica, antes do inicio do tratamento e durante o tratamento com solugdes de
dialise peritoneal a base de lactato.

Dever4 ser utilizada técnica asséptica desde o inicio ate o termino do procedimento para reduzir a
possibilidade de infec¢do.

Se ocorrer peritonite, a escolha e a dosagem dos antibidticos pelo médico deverd, quando possivel, se basear
nos resultados de uma pesquisa de identificago e sensibilidade do(s) organismo(s) isolado(s). Antes da
identificagdo do(s) organismo(s) envolvido(s), poderdo ser indicados antibidticos de amplo espectro. Durante
a dialise peritoneal poderdo ocorrer perdas significativas de proteinas, aminoacidos e vitaminas
hidrossoluveis. Quando se fizer necessario podera ser estabelecida uma terapia de reposicao.

Peritonite Esclerosante Encapsulante (EPS) é considerada como sendo uma complicag@o rara da terapia de
dialise peritoneal. EPS tem sido relatada em pacientes em uso de solugdes de dialise peritoneal incluindo
Dianeal PD-2. Raramente, os resultados fatais de EPS sdo relatados com Dianeal PD-2.

Dosagem e Administracao

Recomenda-se que os pacientes adultos colocados no programa de Didlise Peritoneal Ambulatorial Continua
— CAPD e no caso de criangas, o responsavel por eles, sejam apropriadamente treinados em um programa que
esteja sob a supervisdo de um médico. A Baxter Hospitalar Ltda. dispde de material de treinamento para
facilitar esta tarefa.

A solucdo de Dianeal PD-2 deve ser administrada em um fluxo que seja confortavel ao paciente. O volume
administrado ¢ determinado pelo médico prescritor. A terapia, frequéncia do tratamento, formulagdo, volume
de troca, tempo de permanéncia e periodo de duragdo da dialise deverdo ser iniciados e supervisionados pelo
médico responsavel pela prescri¢do do tratamento de cada paciente.

Para evitar o risco de desidratacdo e hipovolemia (Diminui¢do do volume de sangue) severas e para
minimizar a perda de proteinas, recomenda-se selecionar a solugao para didlise peritoneal com o menor nivel
de osmolaridade, compativel com as necessidades de remogao de fluido para a troca.

A solugdo de dialise peritoneal deve ser aquecida dentro da sobrebolsa a 37°C (98,6°F) para aumentar o
conforto do paciente. No entanto, somente calor seco (por exemplo, almofada térmica e placa térmica) deve



ser utilizado. A solugdo ndo deve ser aquecida em dgua ou em microondas devido aos potenciais danos e
desconforto dos pacientes.

Como o peso corporal do paciente torna-se mais perto do peso ideal, ¢ recomendado que a concentragéo de
glicose do Dianeal PD-2 seja reduzida. A solugdo de Dianeal PD-2 4,25% ¢ um fluido de alta pressao
osmotica e usa-lo para todas as trocas de bolsa pode causar desidratag@o.

Na maior parte das trocas normalmente se utiliza solucdo para dialise peritoneal com glicose a 1,5% ou 2,5%.
As solugdes contendo glicose a 4,25% sdo utilizadas quando se requer uma remogao extra do fluido. O peso
do paciente ¢ utilizado como indicador das necessidades de remocao de fluido. Assim, a terapia podera ser
individualizada, de acordo com as necessidades de ultrafiltracdo do paciente.

O fechamento do clamp e o preenchimento do volume em uma sequencia impropria pode causar em infusdo
de ar para dentro da cavidade peritoneal, que pode resultar em dor abdominal e/ou peritonite.

Gravidez e Amamentacéo

Nao ha dados adequados para o uso de Dianeal PD-2 em mulheres gravidas e lactantes. O médico deve
considerar cuidadosamente os potenciais riscos e beneficios para cada paciente especifico antes de prescrever
Dianeal PD-2.

Categoria ""C™ de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Pacientes em Doenga Renal Terminal (DRT) submetidos a dialise peritoneal podem ter efeitos indesejaveis, o
que pode afetar a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Precaucdes

Apds a remocgdo do involucro protetor, verificar a existéncia de micro-vazamentos comprimindo firmemente a
bolsa contendo solugdo. Se forem encontrados vazamentos, descartar a solugdo, pois a esterilidade podera
estar comprometida.

Nao adicionar quaisquer medicamentos ao produto se o protetor de esterilidade do tubo para medicagdo
estiver faltando, parcialmente removido ou danificado.

Este produto so deve ser utilizado sob prescrigo e orientacdo médica.

Interacdes medicamentosas

Nenhum estudo de interagdo foi realizado com Dianeal PD-2. A concentra¢do sanguinea de medicamentos
dialisaveis pode ser reduzida por meio de didlise peritoneal.

Ao prescrever a solucdo a ser utilizada para um paciente individual, devera ser considerado o potencial de
interacdo entre o tratamento de dialise e a terapia direcionada para outras doengas existentes. Niveis séricos de
potassio, calcio e magnésio devem ser monitorados cuidadosamente em pacientes tratados com glicosideos
cardiacos.

Incompatibilidades

Consulte um farmacéutico familiarizado com dialise peritoneal, se disponivel. Se 0 médico aconselha a
introdugdo de aditivos, usar uma técnica asséptica.

Consulte as instru¢des de uso que acompanha o medicamento a ser adicionado para obter informagdes
completas sobre este aditivo.

Alguns aditivos podem ser incompativeis com Dianeal PD-2.

A adicdo de potassio



Nao foi incluido potassio nas solugdes Dianeal PD-2 devido ao risco de hiperpotassemia (aumento do
potéssio no sangue). Nos casos em que houver um nivel normal de potassio sérico ou hipopotassemia
(diminuig@o do potassio no sangue), poder € ser indicada a adi¢do de cloreto de potassio (até uma
concentragdo de 4 mEq/L). A adigdo de cloreto de potassio devera ser efetuada apos uma avaliacdo criteriosa
do potassio corporal total e sérico, e somente sob orientagdo médica.

Adig¢ao de Insulina

A adigdo de insulina ao Dianeal PD-2 foi avaliada em 6 pacientes diabéticos insulino-dependentes submetidos
a CAPD para doenga renal terminal. Ndo foi observada nenhuma interferéncia de Dianeal PD-2 com a
absor¢ao de insulina a partir da cavidade peritoneal ou com a capacidade da insulina em controlar a glicose no
sangue. Acompanhamento adequado da glicemia deve ser feita quando se inicia Dianeal PD-2 em pacientes
diabéticos e a dose da insulina deve ser ajustada, se necessario.

Adi¢ao da Heparina
Nao foram realizados estudos de interagdo medicamentosa em humanos com heparina. Os estudos in vitro ndo
demonstraram nenhuma evidéncia de incompatibilidade de heparina com Dianeal PD-2.

Adigao de antibioticos

Nenhum estudo clinico formal de interagdo medicamentosa foi realizado. Em estudos in vitro, os seguintes
agentes anti-infecciosos demonstraram uma estabilidade com o produto: anfotericina B, ampicilina,
azlocilina, cefapirina, cefazolina, cefepima, cefotaxima, ceftazidima, ceftriaxona, ciprofloxacina,
clindamicina, cotrimoxazole, deferoxamina, eritromicina, gentamicina, linezolida, mezlocilina , miconazol,
moxifloxacina, nafcilina, ofloxacina, penicilina G, piperacilina, teicoplanina, ticarcilina, tobramicina e
vancomicina. No entanto, aminoglicosideos ndo devem ser misturados com as penicilinas, devido a
incompatibilidade quimica.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em local seco e ao abrigo de luz, a
temperatura ambiente (15-30°C). O congelamento da solugdo pode ocorrer a temperatura abaixo de 0°C. Nao
dobrar ou manipular a bolsa quando congelada. Deixar descongelar naturalmente a temperatura ambiente e
misturar vigorosamente a solu¢ao por agitacdo antes do uso.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Liquido limpido, estéril, apirogénico e isento de agentes
antimicrobianos e tamponantes.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o medico ou o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia:

Dose e frequéncia de uso deverdo ser prescritas pelo médico para a correta adequagdo da terapia de CAPD, de
acordo com as necessidades de cada paciente.



Modo de usar:

Usar técnica asséptica.

Para uma preparagdo completa do sistema, consultar as instrugdes de uso de cada material necessario. Para
um maior conforto do paciente, a solugdo podera ser aquecida até a temperatura corporal 37°C (98,6°F). O
aquecimento das solu¢des Dianeal PD-2, se desejado, devera ser feito com a bolsa dentro de seu invélucro
protetor, utilizando apenas calor seco. A embalagem devera ser confortavel ao toque quando aquecida. Um
aquecimento acima de 45°C (113°F) podera ser prejudicial & solug@o; ndo aquecer em demasia. Se o método
utilizado para aquecimento normalmente exceder a 45°C (113°F), verificar com frequéncia a bolsa contendo
solucdo e retira-la da fonte de calor assim que ela se apresentar morna ao toque.

Preparacdo para Administragdo

1

2.
3.
4.

7.

Reunir o material necessario.

Colocar a mascara e lavar as maos.

Colocar a bolsa na area de trabalho.

Segurar o invélucro protetor com as duas méos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para baixo
e retira-lo. Podera ser observada alguma opacidade do plastico devido a absor¢do de umidade
durante o processo de esterilizacdo. Isso é normal e ndo afeta a qualidade ou seguranga da solugdo. A
opacidade ira diminuir gradualmente.

Inspecionar o equipo em “Y” para assegurar que o protetor de esterilidade esteja conectado. Nao
utilizar se o protetor de esterilidade ndo estiver conectado.

Comprimir firmemente a bolsa com solugdo e inspecionar em relagdo a vazamentos e quebras do
lacre. Observar se a solugdo passa através do lacre, que fica no segmento de infusdo do equipo em
“Y”. Descartar se a bolsa com solugdo ou o lacre apresentarem vazamentos, pois a esterilidade
podera estar comprometida.

Inspecionar o segmento de drenagem do equipo em “Y” e a bolsa de drenagem em relagdo a
presenga de solucdo. Se for observada solugdo, descartar a unidade.

NOTA: Algumas goticulas de 4gua sdo aceitaveis.

Para adicionar medicagdo

1. Inspecionar a bolsa para assegurar que o protetor de esterilidade do tubo de medicacdo esteja no
lugar. Descartar se o protetor de esterilidade ndo estiver conectado ao tubo de medicagao da bolsa.

2. Preparar a via de acesso para medicagdo utilizando técnica asséptica.

3. Utilizando uma seringa com agulha calibre 19 a 22 ga, puncionar o latex que protege o tubo de
medicacdo e injetar os medicamentos.

4. Posicionar a bolsa com o tubo de medicacdo para cima. Pressionar o tubo de medicagdo e assegurar-
se de que a solucdo injetada ndo fique retida no tubo. Misturar a solugdo agitando vigorosamente a
bolsa.

Administragao

1. Assegurar que a pinca Twist do equipo de transferéncia do paciente esteja realmente fechada.

2. Pingar o segmento de infusdo do equipo em “Y” com um clamp.

3. Para quebrar o lacre do equipo em “Y” segurar os dois extremos do tubo onde esta o lacre, fazendo
um movimento para frente e para tras até que o lacre se quebre ao meio. Ver figuras 1 ¢ 2.

4. Remover o protetor de esterilidade do equipo em “Y” da Ultrabag.

5. Remover o Mini Cap do equipo de transferéncia do paciente. Conectar imediatamente o equipo de
transferéncia do paciente ao equipo em “Y” da Ultrabag, girando o equipo em “Y” até que esteja
firmemente seguro.

6. Posicionar a bolsa vazia de drenagem abaixo do nivel do peritdnio.

7. Retirar o clamp do segmento de solucdo e permitir que a nova solugdo flua para dentro da bolsa de
drenagem. Observar a passagem da nova solugdo para didlise ate a bolsa de drenagem, contando
lentamente até 5.

8. Pingar o segmento de infusdo do equipo em “Y”” com um clamp.

9. Pendurar a bolsa com solugao.

10. Abrir a pinga Twist do equipo de transferéncia do paciente para drenar a solugdo do periténio.



Cuidado: Durante a drenagem da solugdo podera ser observada a presenca de fibrina na solugdo, que
poderé obstruir a passagem da solug@o através do lacre rompido. A manipula¢do do lacre no tubo do
equipo em “Y” podera liberar a obstrugdo de fibrina.

11.
12.

13.
14.
15.

Pingar o segmento de drenagem do equipo em “Y” com o clamp ao final da drenagem.

Abrir o clamp do segmento de infusdo do equipo em “Y” e permitir que a nova solugdo seja
infundida na cavidade peritoneal.

Fechar a pinga Twist do equipo de transferéncia do paciente quando a infusdo for completada.
Preparar um novo Mini Cap seguindo as instrugdes que o acompanham.

Desconectar o equipo em “Y” da Ultrabag do equipo de transferéncia do paciente e colocar o novo
Mini Cap no equipo de transferéncia do paciente.

Procedimento de administragdo para o sistema Ultrabag (os nimeros se referem aos niimeros dos itens sob o
titulo “Administragao”)
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7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagoes adversas dentro desta segdo representam as reagdes adversas que podem ter uma associagdo com o
uso de Dianeal PD-2 ou com a realizacdo do procedimento de didlise peritoneal.

Reagdes adversas em ensaios clinicos
Nao existem dados disponiveis sobre as rea¢des adversas em ensaios clinicos controlados para avaliar a
seguranca de Dianeal PD-2.

Reagdes Adversas pos-comercializagdo

As seguintes reagdes adversas foram relatadas ap6s a comercializag@o deste medicamento. Estas reagdes sdo
listadas de acordo com o sistemas MedDRA (SOC), em seguida, por termo preferido e por ordem de
gravidade.

Infecgdes e infestagdes: peritonite fiingica (inflamag@o do peritdnio causada por fungos), peritonite bacteriana
(inflamagao do peritonio causada por bactérias), infeccao de cateter.

Disturbios no metabolismo e nutri¢do: hipovolemia (diminui¢do do volume de sangue), hipervolemia
(aumento do volume de sangue), retengéo de liquidos, hipocalemia (diminui¢do de potassio no sangue),
hiponatremia (diminui¢do de sdédio no sangue), desidratacdo, hipocloremia (diminui¢do do cloreto no sangue).
Disttrbios vasculares: hipotensdo (diminui¢ao da pressao arterial), hipertensdo (aumento da pressao arterial).
Disttrbios respiratérios, toracicos e do mediastino: dispneia (falta de ar).

Disturbios gastrointestinais: Peritonite Esclerosante Encapsulante, peritonite (inflamag&o no peritonio),

efluente peritoneal turvo, vomitos, diarreia, ndusea, constipacdo, dor abdominal, distensdo abdominal,
desconforto abdominal.



Disttrbios da pele e subcutaneos: sindrome de Stevens-Johnson, urticaria, erupc¢ao cutanea (incluindo
pruriginosas, eritematosas e generalizada), prurido (coceira).

Disturbios musculoesqueléticas e tecidos conjuntivos: mialgia (dor nos musculos), espasmos musculares, dor
musculoesquelética.

Disturbios gerais e condi¢des no local da infusdo: edema (inchago) generalizado, febre, mal-estar, dor no local
de infusdo, cateter relacionado complicagdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa do seu servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Ha um potencial de overdose resultando em hipervolemia (aumento do volume de sangue), hipovolemia
(diminuig@o do volume de sangue), disturbios eletroliticos ou hiperglicemia (aumento da glicose no sangue).
O uso excessivo de Dianeal PD-2 Solugdes para Dialise Peritoneal com Glicose a 4,25% podera ocasionar
uma remocdo significativa de agua do paciente.

Superinfusdo de um volume de Dianeal PD-2para dentro da cavidade peritoneal pode ser caracterizado pela
distensdo/dor abdominal e/ou dificuldade de respiragdo. O tratamento da superinfusdo de Dianeal PD-2 ¢
drenar o Dianeal PD-2 a partir da cavidade peritoneal.

Gerenciamento da superdose:

e Hipervolemia (aumento do volume de sangue) pode ser gerenciada usando solugdes de dialise
peritoneal hipertonica e restri¢cao hidrica. A hipovolemia (diminuicdo do volume de sangue) pode ser
gerenciada por reposicao de liquidos ou por via oral (pela boca) ou intravenosa (pela veia),
dependendo do grau de desidratagao.

e Distarbios hidroeletroliticos podem ser gerenciados de acordo com o eletrélito especifico em
distarbio verificado por meio de testes de sangue. O distirbio mais provavel, hipocalemia
(diminuigdo de potassio no sangue), pode ser gerenciado pela ingestdo oral (pela boca) de potassio
ou pela adi¢do de cloreto de potassio na solugdo de didlise peritoneal, prescrito pelo médico.

e A hiperglicemia (aumento de glicose no sangue) em pacientes diabéticos pode ser gerenciada através
do ajuste da dose de insulina ou outros tratamentos para a hiperglicemia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Historico de Alteracdes de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do : Data do N° do Data de Itens de bula | Versoes Apresentacdes
. No. expediente Assunto . . Assunto ~ ;
expediente P expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
Dianeal DP-2 1,5%:
1L, 2L e 2,5L
O que devo saber antes Baixo calcio: 2L e 2,5L
rrie(i}f;;Ziste? Dianeal DP-2 2,5%:
10461 -ESPECIFICO - . 0 1L, 2L e 2,5L
Incluséo Inicial de Qu_als os males esse Baixo calcio: 2L e 2,5L
31/03/2014 0239493/14-6 Texto de Bula - RDC medlcal;l:;lst;rgode me VP
60/12 -~ Dianeal DP-2 4,25%:
Quando ndo devo usar 1L 9L e 2.5L
este medicamento? . » oL@ >
: Baixo calcio: 2L e 2,5L
O que devo saber antes Dianeal DP-2 1,5%:
de usar este 1L, 2L e 2,5L
medicamento? Baixo calcio: 2L e 2,5L
10{5; _ﬁEﬁSI;E;:IEICO O que fazer se alguém Dianeal DP-2 2,5%:
26/09/2014 oueagao ce usar uma quantidade VP 1L, 2L e2,5L

Alteragao de Texto de
Bula— RDC 60/12

maior do que a
indicada deste
medicamento?

Baixo calcio: 2L e 2,5L

Dianeal DP-2 4,25%:
1L, 2L e 2,5L
Baixo calcio: 2L e 2,5L
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