הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

 תאריך 21.11.2011
שם תכשיר באנגלית Dianeal PD4 1.36%; 2.27%; 3.86% לשימוש ידני
מספרי רישום  067.57.28215.00 067.57.28214.00; 067.57.28213.00;
שם בעל הרישום  Teva Pharmaceutical Industries Ltd.    
השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לרופא

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מרכיבים בלתי פעילים
	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	
	אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה.
· אם הינך  סובל/ת מחמצת לקטית חמורה (lactic acidosis), לפני השימוש הראשון בתכשיר.
· אם הינך סובל/ת מבעיה כירורגית בלתי מטופלת המשפיעה על חלל/דופן הבטן או בעיה המגבירה את הסיכון לזיהום בבטן.
· אם את/ה סובל/ת מאובדן של התפקוד הפריטוניאלי עקב הצטלקות חמורה של הפריטונאום.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני השימוש
	· אם הינך סובל/ת מפגיעה חמורה בקיר הבטן (כגון: דלקת של העור, כוויה, אם עברת לאחרונה ניתוח, בקע (hernia)) או פגיעה חמורה בחלל הבטן  (כגון: חסימת מעיים, פרפורציה של המעי, ליקוי בתפקוד הסרעפת, גידול בבטן).
· אם הינך סובל/ת מקוצר נשימה חמור .

	· אם הינך סובל/ת מפגיעה חמורה בקיר הבטן (כגון: דלקת של העור, כוויה, אם עברת לאחרונה ניתוח, בקע (hernia)) או פגיעה חמורה בחלל הבטן  (כגון: חסימת מעיים, פרפורציה של המעי, ליקוי בתפקוד הסרעפת, גידול בבטן או מחלת מעיים דלקתית).
· אם הינך סובל/ת מקוצר נשימה חמור  מקשיי נשימה.
· אם הינך בסיכון גבוה לפתח חמצת לקטית חמורה (בעקבות כשל כלייתי חמור ופתאומי, מחלה מטבולית תורשתית, נטילת מטפורמין (תרופה לסכרת) או נטילת תרופות ל-HIV).
· אם עברת החלפה  של אבי העורקים  (האורטה).
· כאשר רמות הסידן (קלציום) בדם גבוהות או נמוכות מהערך הרצוי (השימוש בתכשיר עלול להשפיע על רמות הסידן בדם).


	הזהרות
	· בעת הטיפול בתמיסות אלו יש לערוך בדיקות דם תקופתיות בהתאם להנחיית הרופא. 
· מומלץ לערוך מעקב אחר השינויים במשקל הגוף, כדי להימנע מאובדן/אגירת נוזלים. 

· במידה והינך חולה סוכרת יש לעקוב אחר רמות הגלוקוז בדם. הרופא המטפל  עלול לשנות את הטיפול בתרופות בהתאם.  

	· שימוש בתמיסות עלול לגרום לחולשה,לטשטוש בראיה או סחרחורת. יש להימנע מנהיגה או מהפעלת מכשירים אם הינך סובל מתופעות אלה. 
· בעת הטיפול בתמיסות אלו יש לערוך בדיקות דם תקופתיות הכוללות את הורמון בלוטת יותרת התריס (parathyroid hormone)  ומלחים (ביקרבונט, אשלגן, מגנזיום, קלציום ופוספט),  בהתאם להנחיית הרופא. 
· במידה והינך מטופל בתרופות ללב ממשפחת הגליקוזידים (כגון דיגוקסין), יתכן ו:
תצטרך לקבל תוספות של אשלגן וסידן.

תפתח דופק לא סדיר (אריתמיה)

במהלך הטיפול הרופא יערוך מעקב צמוד, בעיקר אחר רמות האשלגן שלך.
· מומלץ לערוך מעקב אחר מאזן הנוזלים ושינויים במשקל הגוף, כדי להימנע מאובדן/אגירת נוזלים. 

· במידה והינך חולה סוכרת יש לעקוב ביחד עם הרופא המטפל אחר רמות הגלוקוז בדם ומינון התרופות הניתנות לטיפול בסכרת (כדוגמת אינסולין) על בסיס קבוע, ובמיוחד בתחילת הטיפול בתכשיר או כאשר נעשה שינוי בריכוז התכשיר. הרופא המטפל  עלול לשנות את הטיפול בתרופות בהתאם.  
· דיאליזה פריטוניאלית עלולה לגרום לירידה ברמתן של תרופות מסוימות בדם. עליך לדווח לרופא המטפל על כל תרופה נוספת שאתה נוטל.

· אחד מסיבוכים הנדירים בדיאליזה פריטוניאלית הינו Encapsulating Peritoneal Sclerosis (EPS). עליך, בשילוב עם רופאך להיות מודע לסימנים ל-EPS:
· דלקת באזור הבטן
· התעבות של המעיים העלולה להיות מלווה בכאב בטן, התנפחות של הבטן או הקאות.
לעיתים נדירות מצב זה הינו מסכן חיים, יש לפנות לרופא באופן מיידי


	תגובות בין-תרופתיות

	עליך לדווח לרופא המטפל אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת.

כמו כן עליך לדווח לרופא גם במקרים הבאים:
· אם הינך נוטל/ת תרופות לטיפול בסוכרת (כגון אינסולין).
· אם הינך נוטל/ת תרופות ללב מקבוצת הגליקוזידים (כגון דיגוקסין).

	עליך לדווח לרופא המטפל אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת.

כמו כן עליך לדווח לרופא גם במקרים הבאים:
· אם הינך נוטל/ת תרופות לטיפול בסוכרת (כגון מטפורמין ואינסולין).
· אם הינך נוטל/ת תרופות ללב מקבוצת הגליקוזידים (כגון דיגוקסין).
· אם הינך נוטל תרופות לטיפול ב-HIV (במיוחד תרופות מקבוצת ה-NRTIs -Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitors).


	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות בלתי רצויות.

· כאבי בטן, חום גבוה
· לחץ דם גבוה מהרגיל.
· עליה מהירה במשקל, בצקות ברגליים או בקרסוליים או נפיחות מסביב לעיניים.

· קוצר נשימה או כאבים בחזה.
במידה יש והנך חש/ה באי אלו מהתופעות הרשומות להלן יש ליצור קשר עם הרופא  המטפל בהקדם האפשרי:
· בחילות, הקאות, כאבי בטן, צמרמורת או סימנים של מחלת השפעת.
· נוזל פריטונאלי עכור .
· איבוד משקל, ירידה בלחץ הדם, סחרחורת, התכווצויות שרירים או צימאון.
· פגיעה במאזן האלקטרוליטים, המלחים והנוזלים בגוף.
· תת לחץ דם
·  יתר סוכר בדם.
· נפיחות בבטן, כאב בכתפיים, בקע בחלל הבטן (hernia).

· דימום, חולשה, התעלפות, עייפות או כאב ראש.

תופעות בלתי רצויות שמקורן בתמיסה עצמה שמקורן (ולא בדרך המתן האינטרה-פריטוניאלי: כגון אודם, הפרשות, נפיחות או כאב מסביב למוצא הקטטר, מצבים של ניקוז לא מספק
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות בלתי רצויות.

במידה והנך חש/ה באי אלו מהתופעות הרשומות להלן יש ליצור קשר מיידית עם הרופא  המטפל:
· כאבי בטן, חום גבוה, עכירות או המצאות חלבון בנוזל הפריטוניאלי המנוקז (סימנים אלו עלולים להעיד על דלקת צפקית (peritonitis)).
· לחץ דם גבוה מהרגיל.
· עליה מהירה במשקל, בצקות ברגליים או בקרסוליים או נפיחות מסביב לעיניים.

· קוצר נשימה או כאבים בחזה.
· תגובה אלרגית חריפה מלווה בשלפוחיות בעור,בפה בעיניים ובאברי המין (תסמונת סטיבן ג'ונסון).
במידה יש והנך חש/ה באי אלו מהתופעות הרשומות להלן יש ליצור קשר עם הרופא  המטפל בהקדם האפשרי:
· התנפחות בבטן ו/או הרגשת מלאות, כאב בטן  ו/או קוצר נשימה (סימנים המעידים על הזלפת יתר).
· בחילות, הקאות, כאבי בטן, צמרמורת או סימנים של מחלת השפעת.
· שלשולים, עצירות פה יבש או צמאון.
· נוזל פריטונאלי עכור .
· איבוד משקל, ירידה בלחץ הדם, סחרחורת, התכווצויות שרירים או כאבים בשרירים ובעצמות או צימאון.
· בצקת, פגיעה במאזן האלקטרוליטים, המלחים והנוזלים בגוף.
· חולשת שרירים.
·  תת לחץ דם
·  יתר סוכר בדם.
· עצירות, נפיחות בבטן, כאב בכתפיים, בקע בחלל הבטן (hernia).

· דימום, חולשה, התעלפות, עייפות, בלבול, תרדמת או כאב ראש.

· בעיות עור כגון חרלת (urticaria), פריחה או גירודים.
תופעות בלתי רצויות שמקורן בתמיסה עצמה שמקורן (ולא בדרך המתן האינטרה-פריטוניאלי: שמקורן בפרוצדורה הפריטוניאלית:  דלקת באיזור מוצא  הקטטר כגון אודם, הפרשות, נפיחות או כאב מסביב למוצא הקטטר, חסימת  הקטטר- מצבים של ניקוז לא מספק

	עלון הדרכה- כיצד מתבצע השימוש
	נוזל הדיאניל מוזרם לתוך חלל הפריטונאום (חלל הצפק) אשר נמצא בבטן. קרום הפריטונאום משמש כמסננת המרחיקה פסולת מן הגוף, בפרק הזמן בו שוהה הנוזל בחלל הבטן (הנקרא- "זמן השהיה"), רעלים ועודפי נוזלים שבגופך עוברים דרך קרום הפריטונאום ממערכת הדם אל נוזל הדיאליזה לאחר מכן מרוקנים את הנוזל לשקית ריקון/ניקוז ומזרימים לחלל הבטן תמיסה טרייה. מחזוריות זו מתרחשת מספר פעמים ביום ונקראת שיחלוף.
	נוזל הדיאניל מוזרם לתוך חלל הפריטונאום (חלל הצפק) אשר נמצא בבטן. קרום הפריטונאום משמש כמסננת המרחיקה פסולת מן הגוף, בפרק הזמן בו שוהה הנוזל בחלל הבטן (הנקרא- "זמן השהיה"), רעלים ועודפי נוזלים שבגופך עוברים דרך קרום הפריטונאום ממערכת הדם אל נוזל הדיאליזה המוזרם לחלל הצפק (פריטונאום). לאחר מכן מרוקנים את הנוזל לשקית ריקון/ניקוז ומזרימים לחלל הבטן תמיסה טרייה. לאחר זמן השהיה (הנקבע ע"י מרשם רפואי), מנקזים את הנוזל לשקית ריקון/ניקוז ומזרימים לחלל הבטן תמיסה טרייה. מחזוריות זו מתרחשת מספר פעמים ביום ונקראת שיחלוף. 



	עלון הדרכה- מידע חשוב
	
	· לשימוש חד פעמי.
· על המטופל לוודא שריכוז התמיסה ונפחה תואם להוראות הרפואיות.
· במידה והתגלה ליקוי כשלהוא באריזה, בשקית התמיסה או בתמיסה עצמה יש להימנע משימוש ולפנות לשירות לקוחות טבע.
· יש להשמיד שאריות תמיסה  בגמר השימוש.


	עלון לצרכן – 

הוראות שימוש
	
	לתשומת לבך: יש להקפיד על טכניקת שחלוף נקייה לאורך כל התהליך על מנת להפחית ככל הניתן את האפשרות לזיהום. חשוב להמנע ממגע במחברים החשופים.

1. לפני השימוש חמם את התמיסה עד °C37 בלבד כשהעטיפה החיצונית סגורה. יש להשתמש בחום יבש בלבד (לא להשרות במים).

2. הכן מראש את הציוד הנדרש לכל פעולת השחלוף והנח על משטח עבודה נקי, שחוטא באלכוהול, את הפריטים הבאים:

שקית דאבל-בג מחוממת, לאחר הסרת העטיפה החיצונית

תמיסה לחיטוי הידיים (כגון ספטול)

ספוגיות אלכוהול

מסכה

פקק ניתוק חדש
ו.    סוגר כחול אחד

3.   בדוק את הריכוז הרשום והנפח על גבי שקית התמיסה. וודא שהריכוז והנפח נכונים. כמו כן, שים לב לתאריך התפוגה של התמיסה. וודא שהתמיסה צלולה. לחץ על השקית כדי לבדוק נזילות זעירות. יש להשתמש בשקית התמיסה אך ורק אם אין בה נזילות ואם התמיסה צלולה. בדוק הימצאות מגן צבעוני בקצה צנרת הדאבל-בג. אין להשתמש בשקית אם המגן חסר או לא מחובר היטב.
4. תלה את שקית התמיסה המלאה .
5. הנח את השקית הריקה על הרצפה בצורה שתאפשר ניקוז. 
6. חבוש/י את המסכה.

7. רחץ היטב את הידיים וחטא בעזרת תמיסת החיטוי.

8.  אחוז בקצה הקשיח של מחבר הדאבל-בג (בשקית) והסר את המגן הצבעוני. המנע ממגע בחלק החשוף. אל תשתמש בתמיסה אם יש נזילה מהמחבר.

9. אחוז/י את הסט-החצי שנתי (המחובר לגוף). הסר/י את פקק החיבור הישן  (Mini Cap).
10. חבר/י את הסט החצי שנתי אל מחבר הדאבל-בג והברג אחד לשני הימנע ממגע בחלקים החשופים. יש באפשרותך להסיר את המסכה לאחר שלב זה. כעת המערכת סגורה.
11. פתח את הסט החצי-שנתי  ע"י הברגה (צבע לבן), ואפשר ניקוז מהחלל הפריטוניאלי לשקית הריקה שעל הריצפה. בגמר הניקוז יש לסגור את הסט החצי-שנתי בהברגה עד הישמע קליק.

12. יש לאפשר מעבר תמיסה משקית התמיסה התלויה לעבר שקית הניקוז במשך 10 שניות. שבור את המקלון הירוק הנמצא על הצינור של השקית המלאה, וודא/י שהשבירה בוצעה במלואה ומעבר תמיסה מתאפשר לשקית הניקוז. 

13. סגור את צינור הניקוז ע"י הסגר הכחול. (מטרת תהליך זה היא להוציא אויר ממערכת הדיאליזה).
14. פתח את הסט החצי-שנתי ואפשר לתמיסה לחדור לחלל הבטן (נפח התמיסה ייקבע בהתאם להוראת הרופא בלבד). סגור את הסט החצי שנתי בגמר המילוי.
15.  בגמר מילוי חלל הבטן בתמיסה, ניתן להוריד את השקית התלויה.
16. חבוש/י מסכה.
17. פתח עטיפה של פקק חדש (Mini Cap). חטא/י את הידיים בתמיסת חיטוי. נתק/י את החיבור בין הסט החצי-שנתי לצנרת הדאבל-בג. סגור/י מיד את קצה הסט החצי שנתי ע"י פקק ניתוק חדש. המנע/י מזיהום החלקים החשופים.

18. בדוק/י את צלילות ונפח התמיסה בשקית הניקוז. באם הנוזל אינו צלול או שנפח הניקוז קטן מנפח המילוי יש לפנות מיד למחלקת הדיאליזה אליה אתה משוייך ולדווח על כך.

19. רוקן/י את הנוזלים משקית הניקוז לאגן ניקוז (כיור, אסלה) והשלך את השקיות הריקות לאשפה.


	
	
	


