პროდუქციის ზოგადი დახასიათება
1. სამკურნალო საშუალების დასახელება
დიანილი PD4 გლუკოზა 3.86% w/v / (38.6 მგ/მლ), პერიტონეალური სადიალიზო ხსნარი.
2. თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
	უწყლო გლუკოზა
	3.86% w/v
	38.60 გ/ლ

	ან
	
	

	გლუკოზის მონოჰიდრატი
	4.25% w/v
	42.50 გ/ლ

	ნატრიუმის  ქლორიდი
	0.538% w/v
	5.38 გ/ლ

	ნატრიუმის ლაქტატი	
	0.448% w/v
	4.48 გ/ლ

	კალციუმის ქლორიდის დიჰიდრატი
	0.0184% w/v
	184.00 მგ/ლ

	მაგნიუმის ქლორიდის ჰექსაჰიდრატი
	0.0051% w/v
	51.00 მგ/ლ



	მმოლი/ლ
	

	Na+
	132.00

	Ca2+
	1.25

	Mg2+
	0.25

	Cl-
	95.00

	C3H5O3-
	40.00



დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხილეთ ნაწილში 6.1.
3. წამლის ფორმა 
პერიტონეალური სადიალიზო ხსნარი.
გამჭვირვალე, უფეროდან ღია ყვითელ ფერამდე შეფერილობის ხსნარი PVC კონტეინერებში, რომელსაც შეიძლება ჰქონდეს ინტეგრირებული სისტემა და სადრენაჟო კონტეინერი.
4. კლინიკური მახასიათებლები
4.1. თერაპიული ჩვენებები
დიანილი PD4 ნაჩვენებია ისეთი მდგომარეობების დროს, როდესაც გამოიყენება პერიტონეალური დიალიზი, მათ შორის:
1. თირკმლის მწვავე და ქრონიკული უკმარისობა.
2. წყლის ძლიერი შეკავება.
3. ელექტროლიტური ბალანსის დარღვევები.
4. წამლისმიერი ინტოქსიკაცია, როდესაც მკურნალობის სხვა უფრო მისაღები ალტერნატივა არ არსებობს.
დიანილი PD4 განსაკუთრებით ეფექტურია შრატში კალციუმის და ფოსფატის დონეების გასაკონტროლებლად თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში, რომლებიც იღებენ კალციუმის ან მაგნიუმის შემცველ ფოსფატის შემამაკავშირებელ პრეპარატებს.
4.2. დოზირება და გამოყენების მეთოდი
დოზირება:
თერაპიის ტიპს, მკურნალობის სიხშირეს, გაცვლის ერთი სეანსისთვის გამოყენებული სითხის მოცულობას, ხსნარის დაყოვნების პერიოდს და დიალიზის ხანგრძლივობას განსაზღვრავს მკურნალი ექიმი.
ზრდასრულები
უწყვეტ ამბულატორიულ პერიტონეალურ დიალიზზე (CAPD) მყოფ პაციენტებს ჩვეულებრივ უტარდებათ დღეში (24 საათში) 4 სეანსი. ავტომატურ პერიტონეალურ დიალიზზე (APD) მყოფ პაციენტებს ჩვეულებრივ უტარდებათ 4-5 სეანსი ღამით და 2 სეანსამდე დღისით. შევსების მოცულობა დამოკიდებულია სხეულის ზომაზე და ჩვეულებრივ 2.0-2.5 ლიტრს შეადგენს.
ბავშვებში (ანუ დაბადებიდან 18 წლამდე)
რეკომენდებულია 800-1400 მლ/მ2 ერთ სეანსზე, მაქსიმუმ 2000 მლ-მდე, ამტანობის მიხედვით. 2 წლამდე ასაკის ბავშვებში რეკომენდებულია შევსების მოცულობა 500-დან 1000 მლ/მ2-მდე.
როდესაც პაციენტის წონა მიუახლოვდება იდეალურ მშრალ წონას, რეკომენდებულია დიანილის გლუკოზის კონცენტრაციის შემცირება.
დიანილი 3.86% გლუკოზის შემცველი ხსნარი მაღალი ოსმოსური წნევის სითხეა და ყველა ტიპის ჩანაცვლებისთვის გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს დეჰიდრატაცია. (იხ.ნაწილი 4.4).
მწვავე დეჰიდრატაციის, ჰიპოვოლემიის განვითარების რისკის თავიდან ასაცილებლად და პროტეინების დაკარგვის შესამცირებლად რეკომენდებულია ყველაზე დაბალი ოსმოლარობის მქონე პერიტონეალური სადიალიზო ხსნარის შერჩევა, რომელიც შეესაბამება ყოველ  ჩანაცვლებაზე სითხის გამოდევნის მოთხოვნებს.
გამოყენების მეთოდი
სიფრთხილის ზომები პრეპარატის გამოყენებამდე ან გამოყენებისას
დიანილი PD4 გამოიყენება მხოლოდ ინტრაპერიტონეალურად. არ არის განკუთვნილი ინტრავენური გამოყენებისთვის.
პაციენტის კომფორტისთვის პერიტონეალური სადიალიზო ხსნარი შეიძლება შეთბეს 370C-მდე. თუმცა, დასაშვებია მხოლოდ მშრალად შეთბობა (მაგ.: გამათბობელი ბალიში, გამათბობელი ფირფიტა). დაუშვებელია ხსნარის შეთბობა წყალში, რადგან იზრდება დაბინძურების რისკი. დაუშვებელია ხსნარის შეთბობა მიკროტალღურ ღუმელში, რადგან შეიძლება დაზიანდეს კონტეინერი და ავნოს პაციენტს ან გამოიწვიოს დისკომფორტი.
პერიტონეალური დიალიზის მთელი პროცედურის დროს დაცული უნდა იყოს ასეპტიკის წესები. 
არ გამოიყენოთ ხსნარი თუ შეცვლილი აქვს ფერი, შემღვრეულია, შეიცავს ნაწილაკებს ან ჟონავს ან შეფუთვის მთლიანობა დარღვეულია.
დრენირებული სითხე უნდა შემოწმდეს ფიბრინზე ან შემღვრევაზე, რაც შეიძლება მიუთითებდეს პერიტონიტის არსებობაზე.
განკუთვნილია მხოლოდ ერთჯერადი გამოყენებისთვის.
კალიუმის დამატება
დიანილის PD4 ხსნარების შემადგენლობაში არ შედის კალიუმი, რადგან დიალიზი შეიძლება ჩატარდეს ჰიპერკალიემიის კორექციისთვის. იმ შემთხვევებში, როდესაც შრატში კალიუმის დონე ნორმალურია ან აღინიშნება ჰიპოკალიემია, მწვავე ჰიპოკალიემიის თავიდან ასაცილებლად შეიძლება ნაჩვენები იყოს კალიუმის ქლორიდის დამატება (კონცენტრაციით 4 მეკვ/ლ-მდე). კალიუმის ქლორიდის დამატების შესახებ გადაწყვეტილება უნდა მიიღოს ექიმმა შრატში კალიუმის დონის ყურადღებით შეფასების შემდეგ.
4.3. უკუჩვენებები
დიანილი უკუნაჩვენებია პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ:
· ჰიპერმგრძნობელობა აქტიური ნივთიერებების ან ნაწილში 6.1 ჩამოთვლილი რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ,
· მანამდე არსებული მწვავე ლაქტოაციდოზი,
· არაკორექტირებადი მექანიკური დეფექტები, რომლებიც ხელს უშლიან პერიტონეალური დიალიზის ეფექტურად ჩატარებას ან ზრდიან ინფექციის რისკს,
· პერიტონეალური ფუნქციის დოკუმენტურად დადასტურებული მოშლა ან ფართო ადჰეზიები, რომლებიც არღვევენ პერიტონეალურ ფუნქციას. 
4.4. განსაკუთრებული გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას  
· პერიტონეალური დიალიზი სიფრთხილით უნდა ჩატარდეს პაციენტებში, რომლებსაც აღენიშნებათ:
1) მუცლის ღრუს მდგომარეობები, მათ შორის თუ ქირურგიული ოპერაციის, თანდაყოლილი ანომალიების ან ტრავმის შედეგად დარღვეულია პერიტონეალური გარსის და დიაფრაგმის მთლიანობა, სანამ სრულად არ შეხორცდება, მუცლის ღრუს ორგანოების სიმსივნეები, მუცლის ღრუს კედლის ინფექცია, თიაქარი, ფეკალური ფისტულა, კოლოსტომა ან ილეოსტომა, დივერტიკულიტის ხშირი ეპიზოდები, ნაწლავის ანთებითი ან იშემიური დაავადება, გადიდებული პოლიკისტოზური თირკმელი ან სხვა დაავადებები, რომლებიც არღვევენ მუცლის ღრუს კედლის, მუცლის ღრუს ზედაპირის ან ინტრააბდომინალურ მთლიანობას; 
2) სხვა მდგომარეობები, მათ შორის ბოლო პერიოდში აორტის ტრანსპლანტატის ჩანაცვლება და ფილტვის სერიოზული დაავადება.
· ინკაფსულირებული პერიტონეალური სკლეროზი (EPS) ითვლება პერიტონეალური დიალიზის დადგენილ იშვიათ გართულებად. EPS-ის შემთხვევები დაფიქსირდა პაციენტებში, რომელთაც უტარდებოდათ პერიტონეალური დიალიზი, მათ შორის იმ პაციენტებშიც, რომლებიც პერიტონეალური დიალიზის ფარგლებში იღებდნენ დიანილ PD4-ს. დიანილი PD4-ის გამოყენებისას ფატალური შემთხვევები ხშირი არ იყო. 
· პერიტონიტის შემთხვევაში ანტიბიოტიკის ტიპი და დოზა შეძლებისდაგვარად უნდა ეფუძნებოდეს იზოლირებული ორგანიზმების იდენტიფიცირების და მგრძნობელობის კვლევების შედეგებს. ჩართული ორგანიზმების იდენტიფიცირებამდე შესაძლებელია ფართო სპექტრის ანტიბიოტიკების დანიშვნა.
· გლუკოზის შემცველი ხსნარები სიფრთხილით გამოიყენება იმ პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ ალერგია სიმინდზე ან სიმინდის შემცველ პროდუქტებზე. სიმინდის სახამებელზე ალერგიის გამო შესაძლოა განვითარდეს ჰიპერმგრძნობელობითი რეაქციები, მათ შორის ანაფილაქსიური/ანაფილაქტოიდური რეაქციები. საეჭვო ჰიპერმგრძნობელობითი რეაქციის ნიშნების ან სიმპტომების გამოვლენისთანავე შეწყვიტეთ ინფუზია და გამოდევნეთ სითხე პერიტონეუმის ღრუდან. კლინიკური ჩვენების მიხედვით უნდა მოხდეს შესაბამისი თერაპიული კონტრ ზომების მიღება.
· მწვავე ლაქტოაციდოზის მქონე პაციენტებში არ გამოიყენება ლაქტატის შემცველი პერიტონეალური სადიალიზო ხსნარები (იხ. ნაწილი 4.3). ლაქტატის შემცველი პერიტონეალური სადიალიზო ხსნარით მკურნალობის დაწყებამდე და მკურნალობის პროცესში პაციენტები, რომელთა მდგომარეობა ზრდის ლაქტოაციდოზის განვითარების რისკს [მაგ.: მწვავე ჰიპოტენზია ან სეფსისი, რაც შეიძლება დაკავშირებული იყოს თირკმლის მწვავე უკმარისობასთან, მეტაბოლიზმის თანდაყოლილი დარღვევები, მკურნალობა ისეთი პრეპარატებით, როგორიც არის მეტფორმინი და უკუტრანსკრიპტაზას ნუკლეოზიდური/ნუკლეოტიდური ინჰიბიტორები (NRTI)], საჭიროებენ მეთვალყურეობას ლაქტოაციდოზის გამოვლენის თვალსაზრისით.
· პაციენტისათვის ხსნარის ინდივიდუალურად დანიშვნისას უნდა მოხდეს დიალიზით მკურნალობის და სხვა არსებული დაავადებების მკურნალობის შესაძლო ურთიერთქმედების გათვალისწინება. პაციენტებში, რომლებიც იღებენ საგულე გლიკოზიდებს, ყურადღებით უნდა გაკონტროლდეს შრატში კალიუმის, კალციუმის და მაგნიუმის დონეები.
· საჭიროა სითხის ბალანსის საგულდაგულო კონტროლი და სხეულის წონის მონიტორინგი ჰიპერ ან დეჰიდრატაციის თავიდან ასაცილებლად, რომელსაც აქვს სერიოზული შედეგები, მათ შორის გულის შეგუბებითი უკმარისობა, ჰიპოვოლემია და შოკი.
· პერიტონეალური დიალიზის დროს შეიძლება ადგილი ჰქონდეს ცილების, ამინომჟავების და წყალში ხსნადი ვიტამინების მნიშვნელოვან დაკარგვას. საჭიროების შესაბამისად გამოიყენება ჩანაცვლებითი თერაპია. 
· პაციენტები, რომლებიც იღებენ კალციუმის დაბალი შემცველობის ხსნარს, საჭიროებენ კალციუმის დონის გაკონტროლებას ჰიპოკალციემიის განვითარების ან ჰიპერკალციემიის გაუარესების თავიდან ასაცილებლად. ასეთ დროს ექიმმა უნდა განიხილოს ფოსფატის შემაკავშირებელი ნაერთების და/ან D ვიტამინის ანალოგების და/ან კალციუმის მიმეტიკების დოზების კორექტირების საკითხი.
· 5 ან 6 ლიტრი ხსნარის გამოყენება CAPD-ის (უწყვეტი ამბულატორიული პერიტონეალური დიალიზი) ან APD-ის (ავტომატური პერიტონეალური დიალიზი) ერთჯერადი ცვლის დროს არ არის რეკომენდებული ზედმეტი ინფუზიის პოტენციური რისკის გამო.
· პერიტონეალურ ღრუში დიანილი PD4-ის ჭარბი მოცულობის შეყვანამ შეიძლება გამოწვიოს მუცლის შებერილობა/მუცლის ტკივილი და/ან სუნთქვის უკმარისობა.
· დიანილი PD4-ის ჭარბი ინფუზიის კორექტირება შესაძლებელია პერიტონეალური ღრუდან მისი დრენირების გზით.
· მოჭერის ან მიწოდების არასწორმა თანმიმდევრობამ შეიძლება გამოიწვიოს პერიტონეალურ ღრუში ჰაერის შეღწევა, რამაც თავის მხრივ შეიძლება გამოიწვიოს მუცლის ტკივილი ან/და პერიტონიტი.
· პერიტონეალური დიალიზის დროს გლუკოზის მაღალი შემცველობის დიანილი PD4-ის ხსნარის ჭარბი რაოდენობით გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს ორგანიზმიდან წყლის ჭარბი გამოყოფა.
· ჰიპერკალიემიის რისკის გამო დიანილი PD4-ის ხსნარი არ შეიცავს კალიუმს.
· თუ შრატში კალიუმის დონე ნორმალურია ან ადგილი აქვს ჰიპოკალიემიას, მწვავე ჰიპოკალიემიის თავიდან ასაცილებლად შეიძლება დაინიშნოს კალიუმის ქლორიდი (კონცენტრაციით 4 მექვ/ლ-მდე)  მხოლოდ ექიმის ზედამხედველობის ქვეშ, შრატში და მთლიანად ორგანიზმში კალიუმის დონის ყურადღებით შეფასების შემდეგ.
· პერიოდულად საჭიროა შრატში ელექტროლიტების კონცენტრაციების (განსაკუთრებით ბიკარბონატის, კალიუმის, მაგნიუმის, კალციუმის და ფოსფატის), სისხლის ბიოქიმიური (მათ შორის პარათიროიდული ჰორმონის და ლიპიდების) და ჰემატოლოგიური მაჩვენებლების მონიტორინგი.
· დიაბეტის მქონე პაციენტებში გლუკოზის შემცველი ხსნარებით დიალიზის ჩატარების დროს და დიალიზის შემდეგ საჭიროა სისხლში  გლუკოზის დონის ყურადღებით გაკონტროლება. ინსულინის ან ჰიპერგლიკემიის სამკურნალო სხვა პრეპარატების დოზა უნდა დაკორექტირდეს.
4.5. სხვა სამკურნალო საშუალებებთან ურთიერთქმედება და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
დიანილი PD4-ის ურთიერთქმედების კვლევები არ ჩატარებულა. დიალიზს დაქვემდებარებული პრეპარატების კონცენტრაცია სისხლში შეიძლება შემცირდეს პერიტონეალური დიალიზის გამო. 
პაციენტებში, რომლებიც იღებენ საგულე გლიკოზიდებს, ყურადღებით უნდა გაკონტროლდეს კალიუმის, კალციუმის და მაგნიუმის პლაზმური დონეები, რადგან არსებობს დიგიტალისით ინტოქსიკაციის რისკი. შეიძლება საჭირო გახდეს კალიუმის დანამატების მიღება.
4.6. ნაყოფიერება, ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობა
ორსულ ქალებში დიანილი PD4-ის გამოყენების შესახებ მონაცემები არ არსებობს ან შეზღუდულია. 
ცხოველებში ჩატარებული კვლევები არასაკმარის ინფორმაციას იძლევა რეპროდუქციული ტოქსიურობის შესახებ. 
დიანილი PD4-ის გამოყენება არ არის რეკომენდებული ორსულობის პერიოდში ან შვილოსნობის უნარის მქონე ქალებში, რომლებიც არ იყენებენ კონტრაცეპტულ საშუალებებს.
ძუძუთი კვება
უცნობია, გამოიყოფა თუ არა დიანილი PD4-ის მეტაბოლიტები ადამიანის რძეში.
ახალშობილებისთვის/ჩვილებისთვის რისკი არ არის გამორიცხული. 
ასეთ შემთხვევებში უნდა გადაწყდეს შეწყდეს ძუძუთი კვება თუ დიანილი PD4-ით მკურნალობა  ბავშვისთვის ძუძუთი კვების და დედისათვის მკურნალობის სარგებლის გათვალისწინებით. 
ნაყოფიერება
ნაყოფიერების შესახებ კლინიკური მონაცემები არ არსებობს.
4.7. ზეგავლენა ტრანსპორტის მართვის და მექანიზმების გამოყენების უნარზე
ბოლო სტადიის თირკმლის დაავადების (ESRD) მქონე პაციენტებს, რომელთაც უტარდებათ პერიტონეალური დიალიზი, შეიძლება აღენიშნოთ გვერდითი ეფექტები, რამაც შეიძლება ზეგავლენა მოახდინოს ტრანსპორტის მართვის ან მექანიზმების გამოყენების უნარზე. 
(მაგ.:  შეუძლოდ ყოფნა, ჰიპოვოლემია).
4.8. გვერდითი ეფექტები
ქვემოთ ჩამოთვლილია პოსტმარკეტინგულ პერიოდში გამოვლენილი გვერდითი რეაქციები.
აღნიშნულ ნაწილში მოცემული პრეპარატის გვერდითი რეაქციები წარმოდგენილია სიხშირის შემდეგი რეკომენდებული პირობითობით: ძალიან ხშირი: ≥10%; ხშირი: ≥1% და <10%; ნაკლებად ხშირი: ≥0.1% და <1%; ძალიან იშვიათი: <0.01%; უცნობი (არსებული მონაცემებით ვერ განისაზღვრება).
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პერიტონეალური დიალიზის პროცედურასთან დაკავშირებული სხვა გვერდითი ეფექტები: სოკოვანი პერიტონიტი, ბაქტერიული პერიტონიტი, კათეტერიზაციასთან დაკავშირებული ინფექცია, კათეტერიზაციასთან დაკავშირებული გართულება.
საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ ინფორმაციის მიწოდება
მნიშვნელოვანია სამკურნალო საშუალების რეგისტრაციის შემდეგ დაფიქსირებული საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ ინფორმაციის მიწოდება. ეს იძლევა პრეპარატის რისკი/სარგებელის თანაფარდობის მუდმივი მონიტორინგის საშუალებას. სამედიცინო პერსონალმა ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციის შესახებ ინფორმაცი უნდა აცნობოს ჯანმრთელობის პროდუქტების მარეგულირებელი ორგანოს (HPRA) ფარმაკოზედამხედველობის სამსახურს - ერლსფორტ ტერასა, IRL - დუბლინი 2; ტელ.: +353 1 6764971; ფაქსი: +353 1 6762517; ვებგვერდი: www.hpra.ie; ელ-ფოსტა: medsafety@hpra.ie.
4.9. დოზის გადაჭარბება
არსებობს დოზის გადაჭარბების შესაძლებლობა, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ჰიპერვოლემია, ჰიპოვოლემია, ელექტროლიტური დისბალანსი ან (დიაბეტის მქონე პაციენტებში) ჰიპერგლიკემია.
პერიტონეალური დიალიზის დროს დიანილი PD4 3.86% გლუკოზით ჭარბმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს პაციენტის ორგანიზმიდან წყლის მნიშვნელოვანი გამოდევნა.
დოზის გადაჭარბების მართვა:
ჰიპერვოლემიის მართვა შესაძლებელია პერიტონეალური სადიალიზო ჰიპერტონული ხსნარების გამოყენებით და სითხეების შეზღუდვით.
ჰიპოვოლემიის მართვა შესაძლებელია პერორალური ან ინტრავენური სითხეების ჩანაცვლებით, რაც დეჰიდრატაციის ხარისხზეა დამოკიდებული. 
ელექტროლიტური დისბალანსის მართვა დამოკიდებულია დისბალანსის ტიპზე, რომელიც სისხლის ანალიზით დგინდება. ყველაზე ხშირი დარღვევა, ჰიპოკალიემია, იმართება პერორალური კალიუმის მიღებით ან მკურნალი ექიმის მიერ დანიშნულ პერიტონეალურ სადიალიზო ხსნარში კალიუმის ქლორიდის დამატებით.
დიაბეტის მქონე პაციენტებში ჰიპერგლიკემია იმართება ინსულინის ან სხვა პერორალური პრეპარატების დოზის კორექტირებით, მკურნალი ექიმის მიერ დანიშნული მკურნალობის რეჟიმის შესაბამისად. 
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1. ფარმაკოდინამიკური თვისებები
თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში პერიტონეალური დიალიზის პროცედურა უზრუნველყოფს აზოტის მეტაბოლიზმის შედეგად წარმოქმნილი ტოქსიური პროდუქტების გამოდევნას, რომლებიც ნორმალურ შემთხვევაში თირკმელებით გამოიყოფა, ასევე ხელს უწყობს სითხის და ელექტროლიტების და მჟავა-ტუტოვანი ბალანსის რეგულირებას.
ეს პროცედურა სრულდება პერიტონეუმის ღრუში კათეტერით პერიტონეალური სადიალიზო სითხის შეყვანის გზით. დიალიზის სითხესა და პაციენტის პერიტონეუმის კაპილარებს შორის ნივთიერებების ტრანსპორტირება ხორციელდება პერიტონეალური მემბრანით, ოსმოსისა და დიფუზიის პრინციპების შესაბამისად. მუცლის ღრუში რამდენიმე საათის შემდეგ ხსნარი ტოქსიური ნივთიერებებით გაჯერდება და უნდა გამოიცვალოს. 
გარდა ლაქტატისა, რომელიც ბიკარბონატის წინამორბედის როლს ასრულებს, ხსნარში ელექტროლიტების კონცენტრაცია ისეა შედგენილი, რომ ელექტროლიტების პლაზმური კონცენტრაცია დაარეგულიროს. აზოტის ცვლის პროდუქტები, რომლებიც სისხლში მაღალი კონცენტრაციით გროვდება, პერიტონეალური მემბრანის გავლით გადადის სადიალიზო სითხეში. გლუკოზა წარმოქმნის ხსნარს, რომელიც პლაზმის მიმართ ჰიპეროსმოლარულია და ქმნის ოსმოსურ გრადიენტს, რომელიც ხელს უწყობს სითხის გადასვლას პლაზმიდან ხსნარში, რაც საჭიროა თირკმლის ქრონიკული უკმარისობის მქონე პაციენტებში ჭარბი სითხის კომპენსირებისთვის.
5.2. ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
ინტრაპერიტონეალურად შეყვანისას გლუკოზა შეიწოვება სისხლში და შემდეგ სტანდარტული გზით მეტაბოლიზდება.
5.3. უსაფრთხოების პრეკლინიკური მონაცემები
არ ფიქსირდება.
6. ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1. დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი
საინექციო წყალი 
6.2. შეუთავსებლობა
პრეპარატის ურთიერთქმედების ოფიციალური კლინიკური კვლევები არ ჩატარებულა.
დანამატების გამოყენებისას საჭიროა თავსებადობის შემოწმება. შერეული ხსნარების გამოყენება უნდა მოხდეს მყისიერად.
6.3. ვარგისიანობის ვადა
შეფუთული გასაყიდი პროდუქციის ვარგისიანობის ვადა არის 24 თვე.
12 თვე (მხოლოდ ელისტონში, კანადასა და ნორს ქოუვში, აშშ-ში წარმოებული სამკურნალო საშუალებებისთვის).
გარე შეფუთვის მოხსნის შემთხვევაში პრეპარატი დაუყოვნებლივ გამოიყენება.
6.4. სპეციალური სიფრთხილის ზომები შენახვისას
არ შეინახოთ 250C-ზე მაღალ ტემპერატურაზე. 
არ შეინახოთ მაცივარში ან საყინულეში. 
6.5. კონტეინერის ტიპი და შიგთავსი
სითხე ჰერმეტულად არის დალუქული სამედიცინო პლასტიფიცირებული პოლივინილ ქლორიდისგან (PVC) (PL-146) დამზადებულ კონტეინერში, რომელიც აღჭურვილია პორტით შესაბამის საინფუზიო სისტემასთან დასაკავშირებლად ან ასევე შესაძლებელია კონტეინერის დაკავშირება ინტეგრალურ სისტემასთან და ცარიელ სადრენაჟო კონტეინერთან. კონტეინერს ასევე აქვს  დალუქვადი ლატექსის საინექციო პორტი, რომელიც საჭიროების შემთხვევაში გამოიყენება შეყვანამდე ხსნარში პრეპარატის დასამატებლად.
შემდეგ კონტეინერი დალუქულია მაღალი სიმკვრივის პოლიეთილენისგან ან პოლიპროპილენისგან დამზადებული შეფუთვაში.
კონტეინერის მოცულობა: 1500 მლ, 2000 მლ, 2500 მლ, 3000 მლ, 5000 მლ.
შეფუთვის ყველა ზომა შეიძლება არ იყოს გაყიდვაში.
6.6. სპეციალური სიფრთხილის ზომები გამოყენებული სამკურნალო საშუალების ან ასეთი სამკურნალო საშუალების ნარჩენების განადგურებისას და პროდუქტის გამოყენებისას
გამოყენებასთან დაკავშირებული პირობები იხ. ნაწილში 4.2. 
CAPD-ის პროცედურის დეტალური ინსტრუქცია პაციენტებს მიეწოდება სპეციალური ტრენინგების და ფურცელი-ჩანართის საშუალებით. 
გადააგდეთ გამოუყენებელი დარჩენილი ხსნარი.

გაცემის რეჟიმი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით , გამოიყენება სამედიცინო დაწესებულებებში  

7. სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი
ვანტივ მანუფაქტურინგ ლიმიტიდ (Vantive Manufacturing Limited)
მონინ როუდი, კასლბარი, მაიოს საგრაფო
ირლანდია
8. სარეგისტრაციო მოწმობის ნომერი
9. პირველი რეგისტრაციის/ხელახალი რეგისტრაციის თარიღი
10. ტექსტის განახლების თარიღი
ნოემბერი, 2024
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