
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

דיאניל PD4 תמיסה לדיאליזה פריטוניאלית 
עם 1.36% גלוקוז

דיאניל PD4 תמיסה לדיאליזה פריטוניאלית
עם 2.27% גלוקוז

דיאניל PD4 תמיסה לדיאליזה פריטוניאלית
עם 3.86% גלוקוז

הרכב: 
כל 1 ליטר מכיל:

PD4 3.86%2.27%1.36%דיאנילDIANEAL PD4
g/Lגרם/ליטר

 )as monohydrate( 38.622.713.6Glucoseגלוקוז )כמונוהידראט(
5.385.385.38Sodium chlorideנתרן כלוריד

4.484.484.48Sodium lactateנתרן לקטאט
 0.1840.1840.184Calcium chlorideסידן כלוריד

 0.0510.0510.051Magnesium chlorideמגנזיום כלוריד

תכולת האלקטרוליטים בכל 1 ליטר:
mmol/L

DIANEAL PD4 1.36% 2.27% 3.86%
Sodium 132 132 132
Chloride 95 95 95
Lactate 40 40 40
Calcium 1.25 1.25 1.25
Magnesium 0.25 0.25 0.25

לרשימת החומרים הבלתי פעילים, אנא ראה סעיף 6.
על  תמציתי  מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 

התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 

נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?. 1
תמיסות דיאניל PD4 מיועדות לטיפול במקרים בהם יש צורך בדיאליזה פריטוניאלית, כולל חולים 
הסובלים מאי ספיקה כלייתית, מהצטברות חמורה של נוזלים בגוף, במקרה של פגיעה חמורה 

במאזן האלקטרוליטים בגוף, ובהרעלת תרופות. 
קבוצה תרפויטית: 
תמיסות היפרטוניות

לפני השימוש בתרופה. 2
יש צורך בפיקוח רפואי בשימוש הראשון בתרופה.

אין להשתמש בתרופה אם: 
מכילה 	• אשר  הנוספים  מהמרכיבים  אחד  לכל  או  הפעילים  לחומרים  )אלרגי(  רגיש  אתה 

התרופה )ראה סעיף 6(.
הינך סובל מחמצת לקטית חמורה )lactic acidosis(, לפני השימוש הראשון בתרופה.	•
הינך סובל מבעיה כירורגית בלתי מטופלת המשפיעה על חלל/דופן הבטן או בעיה בלתי 	•

מטופלת המגבירה את הסיכון לזיהום בבטן.
סבלת בעבר מאובדן של התפקוד הפריטוניאלי עקב הצטלקות חמורה של הפריטונאום.	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בדיאניל PD4, ספר לרופא אם:

	 דלקתי מצב  או  בקע  לך  יש  אם  לדוגמא  הבטן,  חלל  או  בדופן  חמורה  מפגיעה  סובל  הינך 
שמשפיע על המעיים.

	.)עברת השתלה של אבי העורקים )האורטה
	.הינך סובל מקשיי נשימה
	 .הינך סובל מכאבי בטן, חום גבוה, עכירות או הימצאות חלקיקים בנוזל הפריטוניאלי המנוקז

עם  קשר  ליצור  יש  זיהום.  או   ]peritonitis[ צפקית  דלקת  על  להעיד  עלולים  אלו  סימנים 
הדיאליזה  האצווה של שקית תמיסת  את מספר  לעצמך  רשום  מיידי.  באופן  הרפואי  הצוות 
הפריטוניאלית והבא עימך את שקית הנוזל המנוקז בפנייתך לצוות הרפואי. הצוות הרפואי 
יחליט האם יש להפסיק את הטיפול או שיש להתחיל בטיפול אחר. אם אתה סובל מזיהום 
למשל, הרופא ישקול ביצוע בדיקות מסוימות על מנת לקבוע את האנטיביוטיקה המתאימה 

לך ביותר. עד לקביעת סוג הזיהום, הרופא ישקול לרשום לך אנטיביוטיקה בעלת טווח רחב.
	 גבוה בסיכון  אתה  בדם(.  חומציות  )עודף  חמורה  לקטית  חמצת  לפתח  גבוה  בסיכון  הינך 

לחמצת לקטית אם:
• יש לך לחץ דם נמוך מאוד או זיהום בדם העלול להיות מלווה באי-ספיקת כליות אקוטית	
• יש לך מחלה מטבולית תורשתית	
• אתה נוטל מטפורמין )תרופה לסוכרת(	
• 	.NRTIs במיוחד תרופות הנקראות ,HIV-אתה נוטל תרופות ל
	 מינון התרופות אחרי  קבוע  בסיס  על  לעקוב  יש  זו,  סוכרת המשתמש בתמיסה  חולה  אתה 

הניתנות לטיפול בסוכרת )לדוגמה אינסולין(, במיוחד בתחילת הטיפול בדיאניל PD4 או כאשר 
לסוכרת  התרופות  מינון  את  להתאים  צורך  שיהיה  ייתכן   .PD4 דיאניל  במינון  שינוי  נעשה 

בהתאם.  
	 לחלל אל מחוץ  ולנקז את התמיסה  מיד  יש להפסיק את הדיאליזה  לתירס,  רגיש  הינך  אם 

הפריטוניאלי.
	 יש לערוך רישום של מאזן הנוזלים ומשקל הגוף שלך, הרופא יעקוב אחר המדדים של בדיקות

הדם שלך במרווחי זמן קבועים, ובמיוחד:
• מלחים )לדוגמה, ביקרבונט, אשלגן, מגנזיום, סידן ופוספט(.	
• הורמוני בלוטת יותרת התריס - האחראים על איזון רמות הסידן בגופך.	
•  שומנים בדמך.	
	 רמות הסידן בדמך גבוהות או נמוכות מהרצוי. השימוש בתרופה עלול להשפיע עוד יותר על

רמות הסידן בדם.
	 אל תשתמש בכמות יתר של התמיסה מעבר לזו שהרופא רשם לך. תסמינים של שימוש יתר

כוללים בטן נפוחה, תחושת מלאות וקוצר נשימה.
	 ייתכן מידי,  נמוכות  יהיו  הן  אם  שלך.  האשלגן  רמות  אחר  יעקוב  הרופא  הטיפול  במהלך 

שהרופא ירשום לך תוספי אשלגן.
	 Encapsulating Peritoneal Sclerosis אחד מהסיבוכים הנדירים בדיאליזה פריטוניאלית הינו

.EPS עליך ועל הרופא המטפל שלך להיות מודעים לסיבוכים האפשריים של .)EPS(
EPS גורם ל:

• דלקת באזור הבטן.	
• או 	 הבטן  של  נפיחות  בטן,  לכאב  לגרום  שעלולות  המעיים  של  התעבויות  התפתחות 

הקאות. EPS עלול להיות מסכן חיים.
תגובות בין-תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

כיוון  שלהן,  המינון  את  להגדיל  יצטרך  שהרופא  ייתכן  אחרות,  בתרופות  משתמש  אתה  אם 
שטיפול בדיאליזה פריטוניאלית מגביר את הפינוי של תרופות מסוימות.

	:אם הינך מטופל בתרופות ללב ממשפחת הגליקוזידים )כגון דיגוקסין(, ייתכן ש
• תצטרך לקבל תוספות של אשלגן וסידן.	
• תפתח דופק לא סדיר )אריתמיה(.	
• במהלך הטיפול הרופא יערוך ניטור צמוד במיוחד אחר רמות האשלגן, הסידן והמגנזיום.	

היריון והנקה:
או  בהיריון  שאת  חושבת  מניקה,  בהיריון,  הינך  אם  בתרופה  השימוש  לפני  לרופא  לדווח  יש 

מתכננת להיכנס להיריון. היוועצי ברופא לפני השימוש. הרופא ישקול אם הטיפול מתאים לך.
נהיגה ושימוש במכונות:

הטיפול בדיאניל PD4 עלול לגרום לחולשה, לטשטוש בראיה או סחרחורת. יש להימנע מנהיגה 
או מהפעלת מכשירים אם הינך סובל מתופעות אלה. 

כיצד תשתמש בתרופה?. 3
בדיאליזה  המתמחה  הרפואי  והצוות  הרופא  להוראות  בהתאם  תמיד  בתרופה  להשתמש  יש 
הטיפול  ואופן  למינון  בנוגע  בטוח  אינך  אם  הרוקח  או  הרופא  עם  לבדוק  עליך  פריטוניאלית. 

בתרופה.
יש להחדיר את תמיסת דיאניל PD4  לחלל הפריטוניאלי. זהו חלל בבטן בין העור לפרטוניאום 

)צפק(. הפריטוניאום )צפק( היא רקמה המקיפה את האיברים הפנימיים כגון המעיים והכבד.
תמיסת דיאניל PD4 אינה מיועדת להזרקה אל תוך הוריד.

 )priming( ושטיפת צינורות והוצאת אוויר )clamping( רצף לא נכון של הידוק וסגירת צינורות
עלול לגרום להחדרת אוויר לחלל הפריטוניאלי ולכאבי בטן ו/או דלקת צפקית.

אם שקית התמיסה ניזוקה, יש להשליך אותה.
ריכוז הגלוקוז ומספר השקיות בהן יש להשתמש כל יום ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 

אין לעבור על המנה המומלצת.
הוראות שימוש
לפני השימוש:

חמם את השקית לטמפרטורה של  37ºC. השתמש אך ורק בחימום יבש )בהתאם להוראות 	•
שימסרו לך(. בשום אופן אין לטבול את השקית במים לצורך החימום. אין לחמם במיקרוגל 

או בתנור.
הסר את הכיסוי העוטף והכן את השקית לשימוש.	•
יש להשתמש אך ורק אם התמיסה צלולה והאריזה אינה פגומה.	•
יש להשתמש בכל שקית פעם אחת בלבד. השלך שאריות תמיסה שלא היו בשימוש.	•

כל תהליך החדרת התמיסה חייב להתבצע בתנאים אספטיים בהתאם להדרכה שקיבלת. בנוסף 
יש לבדוק שהנוזל המנוקז אינו עכור.

התאמה עם תרופות אחרות:
 .PD4 דיאניל  שקית  לתוך  ישירות  להזריק  יש  אותן  תרופות  לך  לרשום  יכול  המטפל  הרופא 
במקרה זה, יש להוסיף את התרופה דרך המקום המיועד לכך בתחתית השקית. יש להשתמש 

בשקית מיד לאחר הוספת התרופה. היוועץ ברופא אם אינך בטוח.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 

אם השתמשת ביותר מידי דיאניל PD4 אתה עלול לחוש: 
נפיחות בבטן	•
מלאות, ו/או 	•
קוצר נשימה	•

אם נטלת מנת יתר מדיאניל PD4 פנה מיד לרופא. הוא ינחה אותך מה לעשות.  
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 

אם אתה מפסיק הטיפול בתרופה
אין להפסיק הטיפול בדיאליזה פריטוניאלית ללא התייעצות עם רופא. הפסקת הטיפול עלולה 

להוביל להשלכות מסכנות חיים.
אין לקחת תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי. 4
כמו בכל תרופה, השימוש בדיאניל PD4 עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 

תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.  
סובל  הינך  אם  האפשרי  בהקדם  הפריטוניאלית  הדיאליזה  למרכז  או  לרופא  להודיע  יש 

מאחת מתופעות הלוואי הבאות:  
	לחץ דם גבוה מהרגיל
	נפיחות בקרסוליים או ברגליים, נפיחות מסביב לעיניים, קוצר נשימה או כאבים בחזה
	)מחלה קשה עם שלפוחיות על העור, הפה, העיניים ואיברי המין )תסמונת סטיבנס ג'ונסון
	כאבי בטן
	 חום
	]peritonitis[ דלקת צפקית

כל אלו תופעות לוואי חמורות. ייתכן שתצטרך טיפול רפואי דחוף.
תופעות לוואי נוספות: 

:PD4 תופעות לוואי אשר דווחו במספר לא ידוע של מטופלים בדיאניל
	:שינויים בבדיקות הדם

o  ירידה ברמות האשלגן )היפוקלמיה( שעלולה לגרום לחולשת שרירים, עוויתות או קצב לב
לא סדיר

o ירידה ברמות הנתרן )היפונתרמיה( שעלולה לגרום לעייפות, תרדמת, בלבול או בחילה
o ירידה ברמות הכלוריד )היפוכלורמיה( שעלולה לגרום לעייפות, תרדמת, בלבול או בחילה
	כאבים במקום מוצא הקטטר
	)בחילות, הקאות, שלשולים, עצירות, התייבשות )פה יבש או צמאון
	)hypovolaemia( ירידה בנפח הדם
	)hypotension( ירידה בלחץ הדם
	התכווצויות שרירים או כאבים בשרירים ובעצמות
	בצקת
	התנפחות בבטן או כאב בטן
	התעלפות
	פריחה או גירודים ,)urticaria( בעיות עור כגון חרלת
	קוצר נשימה

תופעות בלתי רצויות שמקורן בפרוצדורה הפריטוניאלית )מתרחשות במספר לא ידוע של 
 :)PD4 מטופלים בדיאניל

	דלקת באזור מוצא הקטטר, חסימת הקטטר
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם אתה סובל מתופעת 

לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור “דיווח על תופעות 
 www.health.gov.il לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il 

איך לאחסן את התרופה?. 5
וטווח 	• ידם  יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג  וכל תרופה אחרת  זו  מנע הרעלה! תרופה 

הוראה  ללא  להקאה  תגרום  אל  כך תמנע הרעלה.  ידי  ועל  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם 
מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 	•
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 

יש לשמור את השקיות מתחת ל - 25oC. אין לקרר או להקפיא.	•
אין להשתמש, אלא אם התמיסה צלולה והאריזה אינה פגומה.	•
אחסן באריזה המקורית.	•
יש להשתמש בתרופה מיד עם הסרת הכיסוי העוטף. השלך שאריות תמיסה שלא היו בשימוש. 	•
שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינן בשימוש. 	•

6. מידע נוסף
נוסף על המרכיבים הפעילים, התרופה מכילה גם:

Water for injection.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 

התמיסה הינה שקופה וצלולה.	•
תמיסת דיאניל PD4 ארוזה בשקית פלסטית, מכוסה בכיסוי עוטף ומשווקת באריזת קרטון.	•
בכל שקית 1.5, 2, 2.5, 3 או 5 ליטרים, ייתכן שלא כל גדלי האריזות משווקים.	•

שם בעל הרישום וכתובתו: טבע מדיקל )שיווק( בע"מ, רח' האורגים 8, אשדוד.
שם היצרן וכתובתו: בקסטר הלת'קר אס.איי., קאסטלבר, אירלנד.

מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
דיאניל PD4 תמיסה לדיאליזה פריטוניאלית עם 1.36% גלוקוז: 067.57.28213 
דיאניל PD4 תמיסה לדיאליזה פריטוניאלית עם 2.27% גלוקוז: 067.58.28214 
דיאניל PD4 תמיסה לדיאליזה פריטוניאלית עם 3.86% גלוקוז: 067.59.28215 

פורמט עלון זה נקבע על-ידי משרד הבריאות ותוכנו נבדק ואושר על-ידי משרד הבריאות בתאריך 
מרץ 2016 ועודכן בהתאם להוראות משרד הבריאות ביולי 2019.  

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 
שני המינים.  

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط  

ديانيل PD4 محلول للدياليزا عبر الصفاق
مع %1.36 چلوكوز

ديانيل PD4 محلول للدياليزا عبر الصفاق
مع %2.27 چلوكوز

ديانيل PD4 محلول للدياليزا عبر الصفاق
مع %3.86 چلوكوز

التركيب: 
يحتوي كل 1 لتر على:

PD4 1.36%2.27%3.86ديانيل%DIANEAL PD4
g/Lغرام/ لتر
چلوكوز 

)كـ مونوهيدرات(
38.622.713.6Glucose )as monohydrate( 

5.385.385.38Sodium chlorideكلوريد الصوديوم
4.484.484.48Sodium lactateلاكتات الصوديوم
 0.1840.1840.184Calcium chlorideكلوريد الكالسيوم

 0.0510.0510.051Magnesium chlorideكلوريد المغنيزيوم

محتوى الشوارد الكهربائية )الإلكتروليتات( في كل 1 لتر:
mmol/L

DIANEAL PD4 1.36% 2.27% 3.86%
Sodium 132 132 132
Chloride  95 95 95
Lactate 40 40 40
Calcium 1.25 1.25 1.25
Magnesium 0.25 0.25 0.25

لقائمة المواد غير الفعاّلة، أنظر رجاءً البند 6.
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 

الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.
مرضك  بين  تشابه  لك  بدا  لو  حتى  بهم،  يضرّ  قد  لأنهّ  للآخرين؛  تعطِه  لا  مرضك.  للعلاج  الدواء وصف  هذا 

ومرضهم.

لمّ أعدّ هذا الدواء؟. 1
محاليل ديانيل PD4 معدّة لعلاج الحالات التي تحتاج إلى إجراء دياليزا صفاقية، وهذا يشمل المرضى الذين يعانون 
من قصور كلويّ، حالة خطيرة من تراكم السوائل في الجسم، في حالة خلل خطيرة في توازن الشوارد الكهربائية 

في الجسم، وفي حالة تسمّم من الأدوية.
المجموعة العلاجيةّ: 
محاليل مفرطة التوتر

قبل استعمال الدواء. 2
هنالك ضرورة بإجراء مراقبة طبيةّ عند استعمال الدواء للمرّة الأولى.

يمُنع استعمال الدواء إذا:
وُجدت لديك حساسية للمواد الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء )أنظر البند 6(.	•
كنت تعاني من حُماض لاكتيكي )lactic acidosis( خطير، قبل استعمال الدواء للمرّة الأولى.	•
كنت تعاني من مشكلة جراحيةّ لم يتم علاجها، والتي تؤثر على جوف/جدار البطن، أو مشكلة لم يتم علاجها 	•

والتي تزيد من خطورة حدوث تلوث في البطن.
عانيت في الماضي من فقدان الأداء الوظيفي الصفاقي جراء تندّب خطير في الصفاق.	•

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل العلاج بـ ديانيل PD4، أبلغ الطبيب إذا: 

	 التي تؤثر التهاب  أو حالة  فتق  لديك  إذا كان  البطن، مثلا  تعاني من إصابة خطيرة في جدار أو جوف  كنت 
على الأمعاء.

	.)اجتزت عملية زرع للشريان الأبهر )الأورطي
	.كنت تعاني من صعوبات في التنفس
	 كنت تعاني من آلام في البطن، سخونة مرتفعة، تعكّر أو وجود أجزاء في السائل الصفاقي الذي يتمّ تصريفه. هذه

العلامات ممكن أن تدل على وجود التهاب صفاقي ]peritonitis[ أو عدوى. يجب الاتصال مع الطاقم الطبيّ 
فورًا. سجّل لنفسك رقم الدفعة على كيس محلول الدياليزا الصفاقي وأحضر معك كيس السائل الذي يتمّ تصريفه، 
عند توجهك إلى الطاقم الطبيّ. الطاقم الطبيّ سيقرر فيما إذا كان يجب إيقاف العلاج أو يجب البدء بعلاج آخر. 
إذا كنت تعاني مثلا من عدوى، فسيدرس الطبيب إمكانية إجراء فحوصات معينة من أجل تحديد المضاد الحيويّ 
الأكثر ملاءَمة لك. سيدرس الطبيب إمكانية إعطاؤك مضاد حيويّ واسع الطيف، إلى أن يتمّ تحديد نوع العدوى.

	 معرض أنت  الدم(.  في  الحموضة  )فائض  خطير  لاكتيكي  بحُماض  للإصابة  مرتفعة  لخطورة  معرضًا  كنت 
لخطورة مرتفعة للإصابة بحُماض لاكتيكي إذا:

• كان لديك ضغط دم منخفض جدًا أو عدوى في الدم التي ممكن أن تكون مصحوبة بقصور حاد في الكلى	
• كان لديك مرض استقلابي وراثي	
• كنت تتناول ميتفورمين )دواء للسكريّ(	
• 	.NRTIs خاصة أدوية التي تدعى ،HIV كنت تتناول أدوية لـ
	 كنت مريضًا بالسكري وتستعمل هذا المحلول، يجب متابعة جرعات الدواء التي تعطى لك لعلاج السكري )مثل

الإنسولين( بصورة منتظمة. خاصة عند بدء العلاج بـ ديانيل PD4 أو عندما يتم إجراء تغيير في جرعة ديانيل 
PD4. من المحتمل أن تكون هنالك حاجة لملائمة جرعات أدوية السكري وفقا لذلك.

	.كنت حساسًا للذرة، يجب إيقاف الدياليزا فورًا وتصريف المحلول خارج الجوف الصفاقي
	 يجب إجراء سجل لتوازن السوائل ووزن جسمك، وسيقوم الطبيب بمراقبة مؤشرات فحوصاتك الدم في فترات

زمنية محددة، وخاصة:
• الأملاح )مثل، بيكربونات، بوتاسيوم، مغنيزيوم، كالسيوم وفوسفات(.	
• هرمونات الغدة الدرقيةّ – المسؤولة عن توازن مستويات الكالسيوم في جسمك.	
• الدهنيات في دمك.	
	 مستويات على  أكثر  يؤثر  قد  الدواء  استعمال  إنّ  المرغوب.  من  أقل  أو  أعلى  دمك  في  الكالسيوم  مستويات 

الكالسيوم في الدم.
	 ،لا تستعمل كمية أكبر من المحلول من تلك التي سجلها لك الطبيب. أعراض فرط الاستعمال تشمل انتفاخ البطن

شعور بالامتلاء وضيق تنفس.
	 سيقوم الطبيب خلال العلاج بمراقبة مستويات البوتاسيوم لديك. إذا كانت منخفضة جدًا، من المحتمل أن يسجل

لك الطبيب مُكملات البوتاسيوم.
	 .)EPS( Encapsulating Peritoneal Sclerosis إحدى المضاعفات النادرة في الدياليزا الصفاقية هي

  .EPS يتوجب عليك وعلى طبيبك المعالج أن تكونا مدركين للمضاعفات المحتملة لـ
يؤدي EPS إلى:

• التهاب في منطقة البطن.	
• تطوّر سماكة النسيج الضام للأمعاء الذي قد يؤدي إلى ألم في البطن، انتفاخ البطن أو تقيؤات. قد يشُكل 	

EPS خطرًا على الحياة.
ردود فعل بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ فأخبر 
الطبيب أو الصيدليّ بذلك.

إذا كنت تستعمل أدوية أخرى، من المحتمل أن يحتاج الطبيب إلى زيادة جرعتها، لأنّ علاج الدياليزا الصفاقية 
يزيد من التخلص من أدوية معينة.

	:إذا كنت تتعالج بأدوية للقلب من فصيلة الچليكوزيدات )ديچوكسين(، من المحتمل أن
• تحتاج الحصول على إضافات بوتاسيوم وكالسيوم.	
• 	.)Arrhythmia( يتطوّر لديك نبض قلب غير منتظم
• خلال العلاج، سيقوم الطبيب بمراقبة عن كثب لمستويات البوتاسيوم، الكالسيوم والمغنيزيوم.	

الحمل والإرضاع:
إذا كنت حاملا، مرضعة، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين أن تحملي، يجب إبلاغ الطبيب قبل استعمال الدواء. 

استشيري الطبيب قبل الاستعمال. سيفحص الطبيب إذا كان العلاج ملائمًا لك.
السياقة واستعمال الماكينات:

العلاج بـ Dianeal PD4 قد يؤدي إلى ضعف، تشوّش الرؤية أو دوار. يجب الامتناع عن السياقة أو عن تشغيل 
الأجهزة إذا كنت تعاني من هذه الأعراض.

كيف تستعمل الدواء؟. 3
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب والطاقم الطبي المختص بالدياليزا الصفاقية. يجب عليك 

الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالدواء. 
يجب إدخال محلول ديانيل PD4  إلى الجوف الصفاقي. إنه تجويف في البطن ما بين الجلد والصفاق. الصفاق هو 

نسيج يحيط الأعضاء الداخلية مثل الأمعاء والكبد.
محلول ديانيل PD4  ليس معدًا للحقن داخل الوريد.

 )priming( وغسل الأنابيب وإخراج الهواء )clamping( إنّ التسلسل غير الصحيح في وصل وإغلاق الأنابيب
قد يؤدي إلى إدخال الهواء إلى الجوف الصفاقي ولآلام بطن و/أو التهاب صفاقي.

إذا تضرر كيس المحلول، يجب رميه.
تحديد تركيز الچلوكوز وعدد الأكياس التي يتوجب استعمالها كل يوم يتمّ فقط من قِبل الطبيب.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
تعليمات الاستعمال

قبل الاستعمال:
يجب تسخين الكيس إلى درجة حرارة 37ºC. استخدم فقط التسخين الجاف )وفقا للتعليمات التي ستعطى لك(. 	•

يمُنع إطلاقا نقع الكيس في الماء من أجل التسخين. يمُنع التسخين في المايكروويف أو في الفرن.
انزع الغطاء المغلف وحضر الكيس للاستعمال.	•
يجب استعمال كل كيس مرّة واحدة فقط. قم برمي بقايا المحلول غير المستعمل.	•

كل عملية إدخال المحلول يجب أن تتم بشروط معقمّة وفقا للإرشادات التي حصلت عليها. بالإضافة إلى ذلك، يجب 
التأكد من أنّ السائل الذي يتم تصريفه ليس عكرًا. 

المُلاءَمة مع أدوية أخرى:
يستطيع الطبيب أن يصف لك أدوية التي يجب حقنها مباشرة إلى داخل كيس ديانيل PD4. في هذه الحالة، يجب 
إضافة الدواء عن طريق المكان المخصص لذلك في أسفل الكيس. يجب استعمال الكيس حالا بعد إضافة الدواء. 

استشر الطبيب إذا لم تكن متأكدًا. 
إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى 

إذا استعملت جرعة أعلى من ديانيل PD4، من الممكن أن تشعر بـ:
انتفاخ في البطن	•
إمتلاء، و/أو	•
ضيق تنفس	•

إذا تناولت جرعة مفرطة من ديانيل PD4، توجه فورًا إلى الطبيب، وهو سيرشدك بكيفية التصرف.
يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب. 

إذا توقفت عن العلاج بالدواء 
يمُنع إيقاف العلاج بالدياليزا الصفاقية من دون استشارة الطبيب. إن إيقاف العلاج قد يؤدي إلى مضاعفات تشكل 

خطرًا على الحياة. DOR-Dia-PIL-0120-0360361219

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il/


يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول 
فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبية. 4
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال ديانيل PD4 أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تصدم عند قراءة 

قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.
يجب إبلاغ الطبيب أو مركز الدياليزا الصفاقية بأسرع ما يمكن إذا كنت تعاني من إحدى الأعراض الجانبية التالية:

	ضغط دم مرتفع أكثر من المعتاد
	انتفاخ في الكاحلين أو الساقين، انتفاخ حول العينين، ضيق تنفس أو آلام في الصدر
	)مرض صعب مع حويصلات على الجلد، الفم، العينين والأعضاء التناسلية )متلازمة ستيفنز جونسون
	آلام في البطن
	 سخونة
	 ]peritonitis[ التهاب صفاقي

تعتبر كل هذه الأعراض كأعراض خطيرة. من المحتمل أن تحتاج إلى علاج طبيّ طارئ.
أعراض جانبية إضافيةّ: 

:PD4 الإعراض الجانبيةّ التي تمّ التبليغ عنها لدى عدد غير معروف من المُتعالجين بديانيل
	 :تغييرات في الدم

o  إلى يؤدي  أن  ممكن  الذي   )hypokalemia – الدم بوتاسيوم  )نقص  البوتاسيوم  مستويات  في  انخفاض 
ضعف عضلات، تشنجات أو نبض غير منتظم

o  ،تعب إلى  يؤدي  قد  الذي   )hyponatremia – الدم )نقص صوديوم  الصوديوم  انخفاض في مستويات 
غيبوبة، ارتباك أو غثيان

o  ،تعب إلى  يؤدي  قد  الذي   )Hypochloremia  – الدم  كلوريد  )نقص  الكلوريد  مستويات  في  انخفاض 
غيبوبة، ارتباك أو غثيان 

	 آلام في منطقة مخرج القسطر
	)غثيان، تقيؤات، حالات إسهال، إمساك، جفاف )جفاف الفم أو عطش
	)hypovolaemia( انخفاض في حجم الدم
	)hypotension( انخفاض في ضغط الدم
	تقلصات عضلية أو آلام في العضلات والعظام
	وذمة
	انتفاخ في البطن أو ألم بطن
	إغماء
	طفح جلدي أو حكة ،)urticaria( مشاكل جلد مثل شرى
	ضيق تنفس

أعراض غير مرغوبة التي مصدرها هو إجراءات صفاقية )تحدث لدى عدد غير معروف من المتعالجين بديانيل 
:)PD4
	  التهاب في منطقة مخرج القسطر، انسداد القسطر

إذا عانيت من أعراض جانبيةّ غير مذكورة في  الجانبيةّ، أو  إذا تفاقم أحد الأعراض  إذا ظهر عرض جانبي، 
النشرة، عليك استشارة الطبيب. 

التبليغ عن الأعراض الجانبية
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ 
الذي   )www.health.gov.il( الرئيسية في موقع وزارة الصحّة  الموجود على الصفحة  نتيجة لعلاج دوائي" 

يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il 

كيف يخزن الدواء؟. 5
التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية 	• تجنبّ 

الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ التقيؤّ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على العبوّة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ 	•

ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب حفظ الأكياس في درجة حرارة تحت الـ 25oC. يمُنع التبريد أو التجميد.	•
يمُنع الاستعمال، إلا إذا كان المحلول صافياً والعبوة غير معطوبة.	•
يجب التخزين في العلبة الأصلية.	•
يجب استعمال الدواء حالا عند نزغ الغطاء المغلف. يجب التخلص من بقايا المحلول التي لم يتم استعمالها.	•
اسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من الأدوية التي لم تعد ضمن الاستعمال.	•

6. معلومات إضافيةّ
بالإضافة إلى المركباّت الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:

Water for injection.
كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:

المحلول شفاف وصافٍ.	•
محلول ديانيل PD4 مغلف في كيس بلاستيكي، مغطى بغطاء مغلف ومسوّق في عبوّة كرتون.	•
يوجد في كل كيس 1.5، 2، 2.5، 3 أو 5 لتر، قد لا يتم تسويق جميع أحجام العبوّات.	•

اسم صاحب التسجيل وعنوانه: تيڨع مديكال )تسويق( م.ض.، شارع هأورجيم 8، أشدود.
اسم المنتج وعنوانه: باكستر هيلث كير .S.A، كستلبار، إيرلندا.
أرقام تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:

ديانيل PD4 محلول للدياليزا عبر الصفاق مع %1.36 چلوكوز: 067.57.28213
ديانيل PD4 محلول للدياليزا عبر الصفاق مع %2.27 چلوكوز: 067.58.28214
ديانيل PD4 محلول للدياليزا عبر الصفاق مع %3.86 چلوكوز: 067.59.28215

تمّ فحص هذه النشرة والتصديق عليها من قِبل وزارة الصحّة في آذار 2016، وتمّ تحديثها بموجب تعليمات وزارة 
الصحة في تموز 2019.

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations 
)Preparations( - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

DIANEAL PD4 glucose 1.36% solution 
for peritoneal dialysis
DIANEAL PD4 glucose 2.27% solution 
for peritoneal dialysis
DIANEAL PD4 glucose 3.86% solution 
for peritoneal dialysis

Composition: 

Each 1 liter contains:

DIANEAL PD4 3.86% 2.27% 1.36%

gram/liter

Glucose )as monohydrate( 38.6 22.7 13.6

Sodium chloride 5.38 5.38 5.38

Sodium lactate 4.48 4.48 4.48

Calcium chloride 0.184 0.184 0.184

Magnesium chloride 0.051 0.051 0.051

Electrolyte content in 1 liter:

mmol/L

DIANEAL PD4 1.36% 2.27% 3.86%

Sodium 132 132 132

Chloride 95 95 95

Lactate 40 40 40

Calcium 1.25 1.25 1.25

Magnesium 0.25 0.25 0.25

See section 6 for a list of inactive ingredients.
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. 
This leaflet contains concise information about this medicine. If you have any 
further questions, consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to 
others. It may harm them, even if it seems to you that their illness is similar 
to yours.

1. What is this medicine intended for?
DIANEAL PD4 solutions are used in cases where peritoneal dialysis is 
necessary, including cases of patients with kidney failure, severe accumulation 
of fluids in the body, severely impaired electrolyte balance in the body, and 
drug intoxication. 
Therapeutic group: 
hypertonic solutions.

2. Before using this medicine
You need medical supervision when using this medicine for the first time.

Do not use this medicine if: 
	•You are sensitive )allergic( to the active ingredients or to any of the other 

ingredients in this medicine )see section 6(.
	•You have severe lactic acidosis  before you use this medicine for the 

first time.
	•You have a surgically uncorrectable problem affecting your abdominal 

cavity/wall or an uncorrectable problem that increases your risk of 
abdominal infection.

	•You have ever had loss of peritoneal function due to severe peritoneal 
scarring.

Special warnings about using this medicine
Tell your doctor before you start treatment with DIANEAL PD4, if:
	 you have a serious problem affecting your abdominal wall or cavity. For 
example, if you have a hernia or an inflammatory condition affecting your 
intestines.
	 you have an aortic graft placement.
	 you have breathing difficulties.
	 you experience abdominal pain, high fever, or notice cloudiness or particles 
in the drained peritoneal fluid. These could be signs of peritonitis )inflamed 
peritoneum( or infection. Contact your medical team immediately. Note the 
batch number of the peritoneal dialysis solution bag you were using and 
bring the drained fluid bag with you to your medical team. They will decide if 
the treatment should be stopped or another treatment started. For example, 
if you have an infection your doctor may consider performing certain tests to 
find out which antibiotic will be best for you. Until it is known which infection 
you have, your doctor will consider prescribing a broad-spectrum antibiotic.
	 you have a high risk of developing severe lactic acidosis )too much acid in 
the blood(. You are at increased risk of lactic acidosis if:
	• you have very low blood pressure or a blood infection that can be 

associated with acute kidney failure
	• you have an inherited metabolic disease
	• you are taking metformin )a medicine used to treat diabetes(
	• you are taking medicines to treat HIV, especially medicines called NRTIs.
	 you have diabetes and use this solution; the dose of medicines you take 
to treat your diabetes )such as insulin( should be monitored regularly, 
especially when the peritoneal dialysis treatment is started, or when the 
dose is changed. The dose of your diabetes medicines may need to be 
adjusted accordingly.  
	 If you are sensitive to corn, stop the dialysis immediately and drain the 
solution from the peritoneal cavity.
	 Keep a record of your fluid balance and of your body weight. Your doctor will 
monitor your blood test parameters at regular intervals. Particularly:
	• salts )such as bicarbonate, potassium, magnesium, calcium, and phosphate(.
	•parathyroid hormone )responsible for maintaining calcium levels in your 

body(.
	• fats in your blood )lipids(.
	 The calcium levels in your blood are higher or lower than you they should 
be. Using this medicine may influence your calcium levels further.
	 Do not to use more solution than your doctor has prescribed. Symptoms of 
over-use include abdominal distension, a feeling of fullness, and shortness 
of breath.
	 During the course of this treatment, your doctor will monitor your potassium 
levels. If they fall too low your doctor may prescribe you some potassium 
supplements.
	 Encapsulating peritoneal sclerosis )EPS( is a known rare complication of 
peritoneal dialysis treatment. You and your doctor should be aware of the 
possible complications of EPS.

EPS causes:
	•inflammation in your abdomen.
	•thickening of intestines which may be associated with abdominal pain, 

abdominal distension, or vomiting. EPS can be fatal.
Other medicines and DIANEAL PD4
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
nonprescription medications and dietary supplements, tell your doctor 
or pharmacist. 
If you use other medicines, your doctor may need to increase their dose. This 
is because peritoneal dialysis treatment increases the elimination of certain 
medicines.
	 If you are taking heart medicines known as cardiac glycosides )such as 
digoxin(, you may:
	•need potassium and calcium supplements.
	•develop an irregular heartbeat )an arrhythmia(.
	•Your doctor will monitor you closely during treatment, especially your 

potassium, calcium, and magnesium levels.
Pregnancy and breastfeeding:
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or are 
planning to have a baby, tell your doctor and ask for advice before taking this 
medicine. Your doctor will decide if this treatment is right for you.
Driving and using machines:
DIANEAL PD4 treatment may cause weakness, blurred vision, or dizziness. 
Do not drive or operate machines if you are affected. 

3. How to use this medicine?
Always use this medicine exactly as instructed by your doctor and the medical 
team specialized in peritoneal dialysis. Check with your doctor or pharmacist 
if you are not sure about your dose or about how to take this medicine.
DIANEAL PD4 solution is to be administered into your peritoneal cavity. This 
is the cavity in your abdomen between your skin and the peritoneum. The 
peritoneum is the membrane surrounding your internal organs such as your 

intestines and liver.
DIANEAL PD4 solution is not for injecting into a vein.
Improper clamping )closing the tubes( or priming sequence )flushing the 
tubes and removing air( may result in infusion of air into the peritoneal cavity, 
which may result in abdominal pain and/or peritonitis.
If the bag of solution is damaged, you must discard it.
Your doctor will prescribe the appropriate glucose strength and number 
of bags you must use every day. 
Do not exceed the recommended dose.
Directions for use
Before using this medicine:
	•Warm the bag to 37°C. Only use dry heat )follow the instructions you are 

given(. Never immerse the bag in water to heat it. Never use a microwave 
or oven to warm the bag.

	•Remove the overpouch and prepare the bag for use.
	•Only use if the solution is clear and the package is not damaged.
	•Use each bag only once. Discard any unused solution.
Use aseptic technique throughout the administration of the solution as you 
have been trained. Also check that the drained fluid is not cloudy.
Compatibility with other medicines:
Your doctor may prescribe you other medicines to be injected directly into the 
DIANEAL PD4 bag. In that situation, add the medicine through the appropriate 
opening located at the bottom of the bag. Use the bag immediately after the 
medicine has been added. Check with your doctor if you are not sure.
If you have accidentally taken a higher dose 
If you use too much DIANEAL PD4 you may get: 
	•abdominal distension
	•a feeling of fullness and/or
	•shortness of breath.
If you have taken an overdose of DIANEAL PD4, immediately contact your 
doctor who will advise you what to do.  
Adhere to the treatment as recommended by your doctor. 
If you stop taking this medicine
Do not stop peritoneal dialysis treatment without consulting your doctor. If you 
stop the treatment it may have life-threatening consequences.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time 
you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult 
your doctor or pharmacist.

4. Side effects
Like with all medicines, using Dianeal PD4 may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed by this list of side effects; you may not experience 
any of them.  
If you experience any of the following side effects, tell your doctor or 
your peritoneal dialysis center as soon as possible:  
	 blood pressure that is higher than usual
	 swollen ankles or legs, puffy eyes, shortness of breath, or chest pain
	 serious illness with blistering of the skin, mouth, eyes and genitals )Stevens-
Johnson syndrome(
	 abdominal pain
	 fever
	 inflamed peritoneum )peritonitis(

These are all serious side effects. You may need urgent medical attention.
Additional side effects: 
Side effects that have been reported in an unknown number of patients 
treated with DIANEAL PD4:
	 Changes in your blood tests:
o decrease in potassium levels )hypokalemia( which can cause muscle 

weakness, twitching, or abnormal heart rhythm
o decrease in sodium levels )hyponatremia( which can cause fatigue, 

coma, confusion, or nausea
o decrease in chloride levels )hypochloremia( which can cause fatigue, 

coma, confusion, or nausea
	 pain around the exit site of your catheter
	 nausea, vomiting, diarrhea, constipation, dehydration )dry mouth or thirst(
	 decreased blood volume )hypovolemia(
	 low blood pressure )hypotension(
	 muscle cramps or aching muscles and bones
	 edema
	 distension or pain in your abdomen
	 fainting
	 skin disorders such as hives )urticaria(, rash, or itching
	 shortness of breath

Undesirable effects related to the peritoneal procedure )occur in an 
unknown number of patients treated with DIANEAL PD4(: 
	 infection around the exit site of your catheter, catheter blockage.

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if 
you experience a side effect not mentioned in this leaflet, consult your 
doctor.
Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link 
‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of Health home 
page )www.health.gov.il( which links to an online form for reporting side 
effects. You can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. How to store the medicine?
	•Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other medicines, 

in a closed place, out of the reach and sight of children and/or infants. Do 
not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.

	•Do not use this medicine after the expiry date )exp. date( which is stated on 
the package. The expiry date refers to the last day of that month. 

	•Store the bags below 25°C. Do not refrigerate or freeze.
	•Only use if the solution is clear and the package is not damaged.
	•Store in the original package.
	•Once removed from the overpouch, use immediately. Discard any unused 

solution. 
	•Ask your pharmacist how to dispose of medicines you no longer use. 

6. Additional information
In addition to the active ingredients, this medicine also contains:
Water for injection.
What the medicine looks like and contents of the pack: 
	•The solution is clear and colorless.
	•DIANEAL PD4 solution is packed in a plastic bag and covered with 

overpouch. It is supplied in a cardboard package.
	•Each bag contains 1.5, 2, 2.5, 3, or 5 liters. Not all pack sizes may be 

marketed.
Registration holder’s name and address: Teva Medical )Marketing( Ltd., 
8 Haorgim Street, Ashdod.
Manufacturer’s name and address: Baxter Healthcare S.A., Castlebar, 
Ireland.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National 
Drug Registry: 
DIANEAL PD4 glucose 1.36% solution for peritoneal dialysis: 067.57.28213 
DIANEAL PD4 glucose 2.27% solution for peritoneal dialysis: 067.58.28214 
DIANEAL PD4 glucose 3.86% solution for peritoneal dialysis: 067.59.28215 
This leaflet was reviewed and approved by the Ministry of Health in March 
2016 and revised in July 2019 in accordance with Ministry of Health guidelines.  
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