הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות) 
 בעלון לרופא 

 תאריך ____________September 17, 2013 ___

שם תכשיר באנגלית_ Solution for peritoneal dialysis _DIANEAL PD-4_

מספר רישום_________  _067.57.28213.00_with 1.36% w/v Glucose

with 2.27% w/v Glucose 067.58.28214.00                                                              
with 3.86% w/v Glucose 067.59.28215.00                                                         
שם בעל הרישום_ Teva Medical Marketing Ltd, Haorgim St. 2, Ashdod 77100
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Warnings and Precautions
	Encapsulating Peritoneal Sclerosis (EPS) is considered to be a known, rare complication of peritoneal dialysis therapy. EPS has been reported in patients using peritoneal dialysis solutions including some patients using DIANEAL PD4 as part of their PD therapy. Infrequently, fatal outcomes of EPS have been reported with DIANEAL PD4.


	Encapsulating Peritoneal Sclerosis (EPS) is considered to be a known, rare complication of peritoneal dialysis therapy. EPS has been reported in patients using peritoneal dialysis solutions including some patients using DIANEAL PD4 as part of their PD therapy. Infrequently, fatal outcomes of EPS have been reported with DIANEAL PD4.
Improper clamping or priming sequence may result in infusion of air into the peritoneal cavity, which may result in abdominal pain and/or peritonitis.
Diabetics require careful monitoring of In diabetic patients blood glucose levels during and following dialysis with glucose-containing solutions. should be regularly monitored, and .The dosage of insulin or other treatment for hyperglycaemia should be adjusted. 



	Contra-indications
	
	

	Adverse events
	
	

	Drug Interactions
	
	

	Others
	
	


בעלון לצרכן 

נ.ב.: טופס מתייחס לעלונים לצרכן עבור שימוש ידני וגם במכונה
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	כאבי בטן, חום גבוה, עכירות או המצאות חלבון בנוזל הפריטוניאלי המנוקז (סימנים אלו עלולים להעיד על דלקת צפקית (peritonitis)
לעיתים נדירות מצב זה  עלול לסכן חיים, יש לפנות לרופא באופן מיידי.


	כאבי בטן, חום גבוה, עכירות או המצאות חלבון בנוזל הפריטוניאלי המנוקז (סימנים אלו עלולים להעיד על דלקת צפקית (peritonitis)). במידה ואתה סובל מזיהום למשל, הרופא ישקול ביצוע בדיקות מסויימות על מנת לקבוע את האנטיביוטיקה המתאימה לך ביותר. עד לקביעת סוג הזיהום, הרופא ישקול לרשום לך אנטיביוטיקה בעלת טווח רחב.
שימוש בכמות יתר של התמיסה מעבר לזו שהרופא רשם לך עלול לחוש לתופעות הכוללות בטן נפוחה, הרגשה של מלאות וקשיי נשימה. 
לעיתים נדירות מצב זה הינו עלול מלסכן חיים, יש לפנות לרופא באופן מיידי.



	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	יש תמיד להשתמש ב Dianeal PD4 בדיוק לפי הנחיות הצוות הרפואי המתמחה בדיאליזה פריטוניאלית. שאל אותם אם אינך בטוח.
	יש תמיד להשתמש ב Dianeal PD4 בדיוק לפי הנחיות הצוות הרפואי המתמחה בדיאליזה פריטוניאלית. שאל אותם אם אינך בטוח. רצף לא נכון של הידוק וסגירת צינורות (clamping) ושטיפת צינורות והוצאת אוויר (priming) עלול לגרום להחדרת אוויר לחלל הפריטוניאלי ולכאבי בטן ו/או דלקת צפקית.



	אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
	
	אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של Dianeal PD4 אתה עלול לחוש נפיחות בבטן, מלאות, ו/או קוצר נשימה.

	תופעות לוואי:
	חולשת שרירים
	חולשת שרירים, עוויתות , דופק לא סדיר (עלולים להוות סימנים של רמת אשלגן נמוכה) .
-ירידה ברמות הנתרן או כלוריד העלולים לגרום לעייפות , איבוד הכרה, בלבול, או בחילה.
-כאבים במקום ההזלפה
-ירידה בנפח הדם (hypovolaemia)
-ירידה בלחץ הדם (hypotension)
-קשיי נשימה.



