
SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1, IME LEKA

Extraneal, 7J% (75 g/L) + 5,4 glL + 4,5 glL + 0,257 glL + 0,051 g/L, rastvor za peritonealnu dijalizu

INN: ikodekstrin, natrijum-hlorid, natrijum-laktal, kalcijum-hlorid, magnezijum-hlorid

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Sterilni rastvor za peritonealnu dijalizu sadrZi ikodekstrin kao aktivnu supstancu u koncenhaciji od7,5"/o mlv
u rastvoru elektrolita.

Ikodekstrin
Natrijum-hlorid
Natrijum(S)-laktat
Kalcijum-hlorid, dihidrat
Magnezijum-hlorid, heksahidrat

Teorij ska osmolarnost:
Teorijska osmolalnost:

SadrZaj elektrolita:

Natrij um
Kalcijum
Magnezijum
Hloridi
Laktati

75

5,4
4,5
0,257
0,051

284 (mOsm/L)
301 (mOsm/kg)

133 mmol/L
1,7 5 mmol/L
0,25 mmol,/L
96 mmol/L
40 mmol,4-

clL
g/L
g/L
dL
gL

pH-5do6

Za listu svih pomoinih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za peritonealnu dijalizu.
Lek Extraneal je sterilan, bistar, bezbojan do slabo Zut rastvor.

4. KLINIEKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Lek Extraneal se preporuduje kaojednodnevna zamena za pojedinadnu izmenu glukoze u sklopu
kontinuirane ambulantne peritonealne dijalize (CAPD) ili za reZim automatske peritonealne dijalize (APD) u

ledenju hronidne bubreZne insuficijencije, narodito kod pacijenata koji su izgubili sposobnost ultrafiltracije
pri primeni rastvora glukoze, Sto moZe produZiti vreme CAPD terapije kod ovih pacijenata.

4.2. Doziranje i nadin primene

Doziranje
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Extraneal se preporuduje za vreme najduieg perioda zadrZavanja rastvora u pe tonealnoj duplji
), tj. kod CAPD obidno u toku noii, a kod APD tokom dana.

udestalost primene, volumen rastvorA trajanje zadrZavanja rastvora u perilonealnoj duplji i
odreduje i prati lekar.

Intraperitonealna primena, ogranidena najednu izmenu tokom svaka 24 sata, kao deo CAPD ili APD reZima.

Volumen rastvora koji ie se instilirati treba primeniti tokom perioda od otprilike 10 do 20 minuta brzinom
komfornom za pacijenta. Za odrasle pacijente normalne telesne mase instiliran volumen ne treba da bude
veii od 2,0 L. Za krupnije pacijente (telesna masa preko 70-75 kg), moZe se koristiti volumen od 2,5 L.

Ukoliko instiliran volumen rastvora izaziva nelagodnost pacijenta usled napetosti abdomena, volumen treba
da se smanji. Preporudeno vreme zadrZavanja (" dwell" weme) je izmedu 6 i l2 sati u CAPD i 14-16 sati za
APD. DrenaZa tednosti je uslovljena gravitacijom, brzinom koja je komfoma za pacijenta.

Stqriji pacijenti

Kao kod odraslih.

Pedijatiski pacijenti

Bezbednost i efikasnost leka Extraneal kod dece mlatle od l8 godina nije ustanovljena.
Nema dostupnih podataka.

Nadin primene

Mere predostroinosti koje treba preduzeti pre rukoranja ili primene leka

. Lek Extraneal se primenjuje samo intraperitonealno. Ne sme se primenjivati intravenski.

. Rastvor za peritonealnu dijalizu mo Le biti zagrejan u zaititnoj kesi do tempenture od 37oC pre upotrebe
kako bi se smanjila nelagodnost pri primeni ovog rastvora. To treba uraditi koriSienjem suve toplote, idealno
koriS6enjem grejne plode specijalno dizajnirane za tu namenu. Kesu ne treba zagrevati potapanjem u vodu
(postoji opasnost od kontaminacije konektora) ili kori5ienjem mikrotalasne rerne, zbog moguieg izazivanja
povrede ili nelagodnosti kod pacijenta.

. Ceo postupak peritonealne dijalize se sprovodi pod aseptidnim uslovima.

. Rastvor se ne sme koristiti ako je promenjene boje, zamuien, sadrZi vidljive destice, ako kesa curi ili je
oSteiena.

. Drenazna tednost treba da se ispita na postojanje fibrina ili zamuienja, Sto moZe da ukaie na prisustvo
infekcije ili aseptidnog peritonitisa (videti odeljak 4.4).

. Samo zajednokatnu upotrebu.

4.3. Kontraindikacije

Lek Extraneal ne sme da se primenjuje kod pacijenata sa:

o preosetljivo5iu na akivne supstance ili na bilo koju od pomoinih supstanci navedenih u odeljku 6.1

r poznatom alergijom na polimere dobijene iz skroba (npr. iz kukuruznog skroba) i/ili ikodekstlin
. intolerancijom na maltozu ili izomaltozu
. obolieqiemdeponovanjaglikogena
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.Lr
. :skoqrJLkatnomacidozom
. ,r"doBldvljiuittr mehanidkim oSteienjima koja spredavaju elektivnu peritonealnu dijalizu ili

poveoa\ aJ u nzlK oo lnreKcue
., l.dbiiumentovanim gubitkom peritonealne funkcije ili rasprostranjenim adhezijama koje remete

peritonealnu funkcij u.

1,,1. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

. Pacijenti sa dijabetes melitusom desto imaju potrebu za dodatnim insulinom da bi odrZali kontrolu
glikemije tokom peritonealne dijalize (PD). Prelaz sa rastvora za PD koji sadrZi glukozu na lek Extraneal

moze zahtevati prilago<lavanje uobidajenog doziranja insulina. Insulin se moZe primeniti intraperitonealno.

. Odredivanje glikemije mora biti uratleno specifidnim testom da bi spredila interferencija sa maltozom. Ne

treba koristiti testove bazirane na glukoza dehidrogenaza pirolohinolinhinon (GDH PQQ) ili
glukozaoksidoreduktaza testu bojenja (GDO). Takode, upotreba merada i test traka koji koriste glukoza

dehidrogenazu flavin-adenin dinukleotid (GDH-FAD) metodologiju dovelaje do laino
poveianekoncentracije glukoze zbog prisustva maltoze. Proizvodada aparata i test tmka treba kontaktiratj da

se utvrdi da li ikodekstrin ili mallozaizazivalu interferenciju ili dovode do laZno poveianih rezultata

vrednosti glukoze.

. Ukoliko se koriste GDH- PQQ, GDO ili GDH-FAD metode, a upotrebljava lek Extraneal, moZe doii do

lainog visokih oditavanja vrednosti glukoze u krvi, Sto moZe dovesti do upotrebe veiih doza insulina nego

5to je potrebno. Upotreba vedih doza insulina nego Sto je potrebno moZe dovesti do hipoglikemije, koja moze

dovesti do gubitka svesti, kome, neuroloskih osteienja i smr1i. Pored toga, laZno poveiani rezultati merenja

koncentracije glukoze u krvi, zbog interferencije sa maltozom, mogu zamaskirati stvarnu hipoglikemiju, za

koju ne bi bilo preduzeto adekvalno ledenje, Sto opet moZe dovesti do slidnih posledica. LaZno poveiani

rezultati wednosti glukoze mogu biti izmereni i nakon dve nedelje od prestanka terapije rastvoroln lekon
Extraneal (ikodekstrin), kada se upotrebljavaju GDH- PQQ, GDO ili GDH-FAD metode i test lrake za

praienje koncentracije glukoze u krvi.

S obzirom na to da se GDH- PQQ, CDO ili GDH-FAD testovi za odredivanje glukoze u krvi mogu koristiti
u bolnidkim uslovima, vaZnoje da se zdravstveni radnici, koji nadziru pacijente koji koriste lek Extraneal

iikodekstrin) paZljivo upoznaju se uputstvom za upotrebu uredaja za odredivanje glukoze u krvi, ukljudujuii
i test take. kako bi se utvrdilo da li je uredaj pogodan za koriSienje sa lekom Extraneal (ikodekstrin).

Da bi se izbegla nepravilna upotreba insulin4 pacijenti se edukuju da kad dode do takvog neZeljenog dejstv4

da se j ave svom dijaliznom centru da bi im se mogla pruZiti adekvatna zdravstvena za5tita.

. Oprez je potreban pri peritonealnoj dij alizi kod pacijenata sa: 1) abdominalnim stanj ima, ukljudujuii
o5te6enje peritonealne membrane i dijafragme usled hirur5kih intervencija, kongenitalnih anomalija ili
povreda, sve do zavrSetka ledenja, kao i kod pacijenata sa abdominalnin.r tumorim4 infekcijama trbuinog
zida, hernijama, fekalnim fistulama, kolostomama ili ileostomama, destim epizodama divertikulitisa,

inflamatornim ili ishemidnim oboljenjima creva, velikim policistidnim bubrezima ili drugim stanjima koja

kompromituju integritet abdominalnog zida, abdominalne povriine ili intraabdominalne Supljine i 2) drugih

stanja koja ukljuduju nedavnu zamenu aortnog grafta i te5ka oboljenja plu6a

. Inkapsulirana peritonealna skleroza ( eng].. encapsulating peritoneal sclerosis, EPS) je poznata, retka

komplikacija peritonealne dijalize. EPS je prijavljena kod pacijenata kod kojihje primenjivana perilonealna

dijaliza, ukljudujuii i izvestan broj pacijenata kod kojihje lek Extraneal deo PD tempije. U retkim

sludajevima, prijavljenje fatalan ishod kod pacijenata koji upotrebljavaju lek Extraneal.

. Pacijente sa stanjima poznatim da pove6avaju rizik od nastanka laktatne acidoze, [npr. te5ka hipotenzija,

sepsa, akutna bubreZna insuficijencija, uroilene gre5ke metabolizma, terapija lekovima kao Sto su metformin

i nukleozidni/nukleotidni inhibitori reverzne transkriptaze (NRT1)1, treba pratiti zbog moguie pojave

laktatne acidoze pre podetka terapije i tokom lerapije rastvorima za peritonealnu dijalizu koji sadrZe laktate.
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. K::: .: ::cp.i!uje rastvor koji ie koristitj pacijent. razmatraju se i moguie interakcije izmedu terapije

:!a.:zi:- : riiapij" usmerene na druge postojeie bolesti. Nivo kalijuma u serumu treba briZljivo pratiti kod

paci ::::: koji primaju srdane glikozide.

. ? .\om primene leka Extraneal zabeleZene su peritonealne reakcije, ukljudujuii abdolninalni bol i

z:::uienje efluenta sa ili bez bakterija (aseptiini peritonitis) (videti odeljak 4,8.). U sludaju peritonealnih

:-:kcija, pacijent treba da duva svoju drenaZnu kesu zajedno sa brojem serije rastvora ikodekstrina, a treba i

:a kontaktira svoj medicinski tim da bi se uradila analiza drenazne tednosti.

Drena7na tednost treba da se ispita na postojanje fibrina i1i zamuienja, Sto n.roZe da ukaZe na prisustvo

infekcije ili aseptidnog peritonitisa. Pacijenti treba da se obrate svom Iekaru ukoliko se to dogodi, a tada

treba da se uzmu odgovarajuii rnikrobioloSki uzorci. Zapodinjanje antibiotske terapij e treba da bude kliniika
odluka bazirana na dinjenici da li se sumnja na infekciju ili ne. Ukoliko se drugi moguii uzroci zamu6ene

tednosti iskljude, prirnina leka Extraneal treba da se obustavi i treba da se sadeka procena tog postupka. Ako

se primena Gka Eitraneal obustavi i posle toga tednost postane bistr4 primena leka Extraneal moZe ponovo

zapodeti, isk)judivo pod pazljivim nadzorom. Ukoliko se pri ponovnom davanj u lastvora zamuti drenaZna

tednost, pacijentu se viSe ne propisuje lek Extraneal. Treba zapodeti primenu altemativnog mstvola za

peritonealnu dijalizu, a pacijent se mora paZlj iYo pratiti

.U sludaju pojave peritonitisa, izbor i doziranje antibiotika se bazira na identifikaciji uzrodnika i ispitivanja

osetljivosti izolovanog uzrodnika, kad godje to
mogude. Pre identifikacije uzroinika infekcije, moZe se ukljuditi antibiotik Sirokog spektra.

. Retko je prijavljeno postojanje ozbitnih reakci.ja preosetljivosti na lek Extraneal, kao sto su toksidna

epidermalna nekroliza, angioedem, multifonnni eritem i vaskulitis. Mogu se javiti

anafilaktidke/anafilaktoidne reakcije. Odmab prekinite primenu infuzije i ispustite mstvor iz peritonealne

Supljine ako se jave znaci ili simptomi koji ukazuju na sumnju r.ra reakciju preosetlj ivosti. Moraju se

poiienuti odgovarajuie terapijske korektivne mere kao stoje klinidki indikovano'

. Prirr.rena leka Extraneal ne preporuduje kod pacijenata sa akutnom insuficijencijom bubtega

. Tokom peritonealne dijalize lr1oZe doii do gubitka protein4 aminokiselina, vitamina rastvorljivih u vodi i

drugih lekova i rnoZda ie biti potrebno da se ti gubici nadoknade.

. pacijente treba pazljivo pratiti da bi se izbegla prekomema ili nedovoljna hidratacija. Pojadana

,,ltradltraci.la, nuiodiio kod starijih pacijenata, moZe izazvati dehidrataciju, koja dovodi do hipotenzije i

moguiih niuroloSkih simptoma. Treba beleZiti tadan balans tednosti, kao i telesnu lnasu pacijenata.

. prepunjavanje peritonealne Supljine rastvorom za peritonealnu dijalizu leka Extraneal karakteriSe se

mstezanj em
abdomena (abdominalna distenzija), oseiajem prepunjenosli i/ili nedostatkom vazduha'

. Ledenje prepunjenosti rastvorom leka Extlaneal se sprovodi oslobadanjem leka Exllaneal iz peritonealne

Supljine, drenaiom.

. Kao sto je sluiaj sa ostalim mstvorima za peritonealnu dijalizu, ikodekstrin treba oprezno koristiti, nakon

paZljive piocene svih potencijalnih rizika i koristi kod pacijenata kod kojih je spredena nomalna ishrana,

oste6ena respiratorna lunkcija ili postoji nedostatak kalijuma

. Tednost, hematoloske parametre i biohemijske analize, koncenlracije elektrolita treba pratiti periodidno,

ukljudujuii magnezij um i bikarbonate. Ako je u serumu nivo magnezij uma nizak, mogu6e je oralno dodati

lnugn"iiluln ili primeniti rastvor za peritonealnu dijalizu koji sadrZi viSe magnezijuma
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. iio: ::,. ::frenata opisanoje sniZenje koncentracije natrijuma i hlorida u serumu. Iako ta sniZenja nisu
sma:r-= =-aiajiiim u klinidkom smislu, preporuduje se odredivanje vrednosti elektrolita u serumu u
reilo,.-'-: :rtervalima.

. S- -::je koncentracije serumske amilaze takodeje opisano kao uobidajeni nalaz kod pacijenata na

c--::--ajnoj peritonealnoj dijalizi. SniZenje nije bilo praieno bilo kakvim neZeljenirr dejstvima. lpak, nije
:.:z:ato da li koncentracije amilaze, koje su ispod normalne vrednosti, mogu maskirati porast kolidine
.::umske amilaze, koji je uobidajeni nalaz kod akutnog pankreatitisa. Poveianje vrednostiserumske alkalne

:bsfataze od pribliZno 20 ii.lL zapaZeno je tokom klinidkih studija. Postoje pojedinadni sludajevi gde je
poveianje serumske alkalne fosfataze bilo povezano sa poveianjem vrednosti AST.

Pediiatrij ski pacijenti
. Lek Extraneal se ne preporuduje kod dece.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Nisu sprovedena ispitivanja interakcija sa lekom Extraneal. Koncentracije lekova u krvi, koji se mogu

ukloniti dijalizom, mogu biti sniZene peritonealnom dijalizom. Ukoliko je potrebno, treba uvesti korektivnu

terapiju.

Odredivanje vrednosti glukoze obavlja se glukoza-specifidnom metodom kako bi se spredila interferenciia sa

maltozom. Metode bazirane na glukoza dehidrogenaza pirolohinolinhinon (GDH-PQQ) ili glukoza-

oksi<loreduktaza testu bojenja se ne smeju upotrebljavati. Pojedini aparati i test trake koji upotrebljavaju

glukoza dehidrogenaza flavin-adenin dinukleotid (GDN-FAD) metodologiju pokazuju rezultate laZno

poveianih vrednosti glukoze zbog prisustva maltoze (videti odeljak 4 4).

4.6, PIodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoda
Nema podataka o primeni leka Extraneal kod trudnica ili su ti podaci ogranideni. Studije na Zivotinjama ne

pokazuju dovoljno podataka o reproduktivnoj toksidnosti (videti odeljak 5.3).

Lek Extraneal se ne preporuduje tokom trudnoie i kod Zena koje ne koriste kontracepciju u reproduktivnom

periodu.

Doj enj e

Nije poznato da li se metaboliti leka Extraneal izluduju u rrajdino mleko. Ne moZe se iskljuditi rizik za

novorodeniad/odoj dad.

Mora se doneti odluka da li da se prekine dojenje ili da se obustavj terapija lekorn Extraneal uzimaju6i u

obzir korist od doienia za dete i korist od terapije za Zenu.

Plodnost
Nema klinidkih podataka o plodnosti.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljania Yozilima i rukovanja maSinama

Krajnj i stadijum bolesti bubrega (engl. end stage renal disease, ESRD) kod pacijenata koji se podvrgavaju

peritonealnoj dijalizi, moze uticati na sposobnost upravlj anja vozilima ili rukovanja urasinama.

4.8. NeZeljena dejstva

NeZeljena dejstva koja su opisana kod pacijenata ledenih lekom Extraneal u klinidkim studijama i

postmarketinskom praienju navedena su u narednom tekstu.
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\ --::: . ::. -.-_ :- ::<eizine sa primenom leka Extraneal. ukljudujudi osip i pruritus, generalno su blage ili
-:..:::-. :::r3. Ponekad, taj osip moZe biti povezan sa eksfolijacijom. U sh.rdaju da se to dogodi i zavisno od
::z:.: ::: --:. primenu leka Extraneal treba makar privremeno obuslaviti.

\:i: '::.: jejstva leka navedena u ovom delu prikazana su prema sledeiim kategorijama udestalosti:
. \-eoma desto: I 1/10
. Cesto: > 1/100 do < l/10
o Povremeno: > 1/1000 do < l/100
r Retko: 2 1/10000 do < l/1000
. Veoma retko: < 1/10000
. Nepoznato (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka).

Klase sistema organa (SOC) Preporuieni MedDRA
termini

Ildestalost

Infekcije i infestacije Simptomi gripa
Furunkul

Povremeno
Povlemeno

Poremeiaji kvi i limfnog sistema Anemija
Leukocitoza
Eozinofilija
Trombocitopenij a

Leukopenija

Povremeno
Povremeno
Povremena
Nepoznato
Nepoznato

Poremeiaji imunskog sistema Vaskulitis
Preosetljivost**

Nepoznato
Nepoznato

Poremeilji metabolizma i ishrane D eh idratacij a

Hipovolemija
Hipoglikemija
Hiponatremija
Hiperglikemija
Hipervolemija
Anoreksija
Hipohloremija
Hipomagnezen.rija
Hipoproteinemija
Hipoglikemijski !ok
Disbalans tednosti

Cesto
iesto
Povremeno
Povtemeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Powemeno
Powemeno
Nepoznato
Nepoznalo

Psihijarrijski poremecaji Abnormalno razmiSlj anje

Anksioznost
Nervoza

Povremeno
Povremeno
Povren]eno

Poremeiaji nervnog sistema Vrtoglavica
Glavobolja
Hiperkinezija
Parestezija
Ageuzija
Hipoglikemijska koma
Oseiai peckanja

Cesto
desto
Povremeno
Powemeno
Povremeno
Nepoznato
Nepoznato

Poremecaii oka Zarnuien vid NeDozn ato

Poreme6aji uha i labirinta Tinitus iesto
Kardioloiki poremeiaji Kardiovaskularni poremeiaj i

Tahikardiia
Povremeno
Povremeno

Vaskularni poremeiaji Hipotenzija
Hiperlenzija
Ortostatska hipotenzi ja

Cesto
iesto
Powemeno
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i-:.--,-::,= : :.:*-,ri i medij astinalni

l:.::Tr:.::,
Edem pluia
Dispnea
Ka5alj
Stucanje
Bronhospazam

Povremeno
Povremeno
Powemeno
Povremeno
Nepoznato

Abdominalni bol
lleus
Peritonitis
Peritonealno krvarenje
Dijareja
Ulkus Zeluca
Gastritis
Povra6anje
Konstipacija
Dispepsija
Mudnina
Suva usta
Nadimanje
Ascites
Ingvinalna hemija
Nelagodnost u abdomenu

Cesto
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povtemeno
Powemeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato

Poremedaji koZe i potkoZnog tkiva Osip (ukljudujuii makularni,
papulami, eritematozni)
Svrab
Eksfolijacija koZe

Urtikarij a

Bulozni dermatitis
Psorijaza
Ulceracija koZe

Ekcem
Promena na noklima
Suva koZa
Diskoloracija koZe
Toksidna epidermalna nekroliza
Multiformni eritem
Angiodem
Generalizovana urtikarij a

Toksidna koZna erupcija
Periorbitalni edem
Dermatitis (ukljudujuii
alergijski i kontaktni)
Eritem
Ptik

Cesto

iesto
iesto
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Powemeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato

Nepoznato
Nepoznato

Poremeiaji miSiino-ko5tanog sistema i
vezivnog tkiva

Bol u kostima
MiSiini spazam
Mijalgija
Bol u predelu vrata
Artralgij a
Bol u ledima
MiSiino-koStani bol

Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato

Poremeiaii bubrega i urinamog sistema Renalni bol Povremeno

Op5ti poremeiaji i reakcije na mestu primene Peri lerni eden.r

Astenija
Bol u grudima
Hdem llca

Cesto
desto
Povremeno
Povtemeno
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Edem
Bol
Nelagodnost
Pireksija
Jeza

Malaksalost
Eritem na mestu katetera
Inflamacija na mestu katetera
Reakcija na infuziju
(ukljudujuii bol na mestu primene
infuziie. bol na mestu instilaciie)

Povremeno
Povremeno
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato

Ispitivanja Poveianje vrednosti ALT
Poveianje vrednosti AST
Poveianje vrednosti alkalne
fosfataze
Poremecal rezultata testor a funkcije
j etra
Smanjene telesne mase
Pove6anje telesne mase

PoYremeno
Povremeno
Povrerneno
Povremeno

Povremeno
Povtemeno

Povrede, trovanja i proceduralne komplikacije Interakcije sa medicinskim
sredstvima+

Nepoznato

*lnterakcija ikodekstrina sa medicinskim sredstvom - aparatom za merenje wednosti glukoze u krvi (videti odeljak 4.4).

**Reakcije preosetljivosti prijavljene kod pacijenta koji upotrebljavaju lek Extraneal ukljutujuii bronhospazam,

hipotenziju, osip, svrab i urtikariju.

Ostala neZeljena dejstva peritonealne dijalize vezana za samu proceduru: gljividni peritonitis, bakterijski
peritonitis, infekcije na mestu katetera, komplikacije vezane za kateter.

Pojadana ultrafiltracija, narodito kod stadjih pacijenata, moZe dovesti do dehidratacije, koja izazva
hipotenziju, vrtoglavicu i verovatno neuroloSke simptome (videti odeljak 4'4.).

Moguie su epizode hipoglikemije kod dijabetitara tvideti odeljak 4.4.)

Poveianje vrednosti alkalne fosfataze u serumu (videti odeljak 4.4.) i poremeiaji elektrolita (npr.

hipokalemija, hipokalcemija i hiperkalcemija).

Peritonealne reakcije, ukljudujuii abdominalni bol, zamuienu efluentnu tednost sa ili bez bakterija, aseptidki

peritonitis (videti odeljak 4.4.).

Umor je desto prijavljen, spontano i u literaturi, kao neZeljeno dejstvo vezano za proceduru peritonealne

dijalize.

Priiavliivanje neZelienih reakci.ia

prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lekje vaino. Time se omoguiava
kontinuirano praienje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na

neZeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove imedicinska sredstva Stbije (ALIMS):

Agencija za lekove imedicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za larmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 1 1221 Beograd
Republika Srbija
far: +381 (0)11 39 51 131
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J.9. Prcdoziranje

\e-. :,,srupnih podataka o predoziranju. Ipak, kontinuirana primena vi5e od jedne kese leka Extraneal

:c<,-: l-l sata izazva6e povedanje koncentmcije metabolita ugljenih hidrata i n.raltoze u plazni. Efekti

i-,r,roe povedanja nisu poznati, ali moZe nastati pove6anje osmolaliteta plazme. Ledenje moZe da se nastavi

:.:r.tonealnom dijalizom bez ikodekstrina ili hemodijalizom.

s. FARMAKOLOSTT pOnlct

5.1. Farmakodinarnski podaci

Farmakoterapijska grupa: Sredstva za zamenu krvi iperluzioni rastvori; izotonidni rastvori

ATC Sifra: B05DA..

Ikodekstrin je glukozni polimer dobijen iz skroba koji deluje kao osrnotski agens kada se primenjuje

intraperitonealno kod CAPD. Rastvor u koncentlaciji od 7,5% je pribliZno izoosmolaran sa serumom, ali

izaziva postojanu ultrafiltracij u tokom l2 sati u CAPD. Postoji redukcija kalorijskog optereienja u poredenju

sa hiperosmolamim rastvorima glukoze.

zapremina stvorenog ultrafiltrataje uporediva sa onom koja se dobija pri upotrebi 3,86% glukoze kod

CAPD. Vrednosti glukoze i insuljna u kvi ostaju nepromenjeni.

Ultrafiltracija se odrZava tokom epizoda peritonitisa.

preporudeno doziranjeje ogranideno najednu iznenu tokom svaka 24 sata, kao deo CAPD ili APD reZima.

5.2. Farmakokinetidki podaci

Nivoi ugljenohidratnih polimera u krvi postizu stanje ravnoteze posle oko 7-10 dana kada se primenjuju

svakodnevno za dijalizu tokom noii. Polimer se hidrolizuje pomoiu amilaze na manje fragmente koji se

uklanjaju peritonealnorr dijalizom. Vrednosti od 1,8 mg/lnl- izmereni su u stanju ravnoteZe za oligomere sa

glukoznim.ledinicama veiim od 9 (G9), a postoji i poveianje vrednosti maltoze (G2) u serumu na l, I

itg/mL, ali pri tome nema znadajne promene osmolaliteta seruma. Kada se koristi tokom dugotrajnog

dnevnog "dweli " perioda u APD, izmerene su vrednosti maltoze od 1,4 mg/ml, ali pri torne nije bilo

znadajne promene osmolaliteta seruma.

Dugotrajni efekti poveianih koncentracija mdtoze i glukoznih polimera u plazri nisu poznati, ali nefira

indicija da bi bili Stetni.

5.3. Pretklinidki podaci o bezb€dnosti leka

Akutnct toksiinost
Akutna i.v. i i.p. primena rastvora kod mi5eva i pacova nije imala efekta u dozama do 2000 mg/kg'

Sub hr on i in a t o ks i in a s t
lntraperitonealna primena 20olo rastvora ikodekstrina, dvaput dnevno, tokom 28 uzastopnih dana kod pacova

i pasa nije ukazali na toksidnost ciljnog organa ili tkivnu toksidnost. Glavno dejstvo bilo je na dinamiku

balansa tednosti.

9od ll



! !::a:-.--: . :*-:.:,;.-.i pirencijal
!l-,:- : =--:--.:s: tj:_qutagenog potencijala izvedene u uslovima ln vitro i ln rivo bile su negativne.
i:-: : i-=: .-:"_:er:osti--bka nisu moguie, ali je karcinogeni pote cijal malo verovatan ako se imaju u vidu
.'i-1:':ii :.:,'{aG ftivnog) molekula, nedostatak farmakolo5kih dejstava, nepostojanje toksidnosti ciljnog
::=-: : :,t"g:rirni rezultati studija mutagenosti.

?: : - -,:'. "t ivn a t o ks i ino s t
S=::'e reproduklivne toksidnosti izvedene na pacovima nisu pokazale efekte na plodnost ili embriofetalni
::zr oj.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomodnih supstanci

. voda za injekcije

. natrijum-hidroksidili

. hlorovodonidna kiselina, q.s. (za podeiavanje pH).

6.2. Inkompatibilnost

Nema podataka.

Mora se proveriti kompatibilnost lekova pre njihovog dodavanja u ovaj rastvor. Dodatno, vrednosti pH i soli
u ovom rastvoru moraju biti uzeti u razmatranje.

6,3. Rok upotrebe

2 godine

Rok upotrebe nakon pnog otvaranja leka: upotrebiti odmah.

6.4, Pos€bne mere opreza pri Iuvanju

Rastvor se ne sme euvati na temperaturi niToj od 4"C.

Ne koristiti ovaj rastvor ako nije bistar i ako je kontejner oSteien.

Za uslove duvanja nakon prvog otvaranja leka, videti odeljak 6.3.

6.5. Priroda i sadrZaj pakovanja

Pakovanjeje fleksibilni PVC kontejner, koji sadrZi 2000 mL rastvora za peritonealnu dijalizu, i moZe biti u

obliku jednostruke kese (engl. single bog) ili dvostruke kese ( engl. tv)in bqg).

Tzv. " lineo" konektor koj i moZe biti dovoljan za Y Iiniju dvostruke kese, sadrZi I 0,5% masti povidon-jodida.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstYa za rukovanj e lekom)

Za detaljna uputstv4 videti odeljak 4.2.

Brojni antibiotici ukljudujuii vankomicin, cefazolin, ampicilin/flukloksacilin, ceftazidim, gentamicin,

amfotericin, kao i insulin nisu pokazali inkompatibilnost sa lekom Extraneal. Medutim, aminoglikozide ne

treba me5ati sa penicilinom zbog hemijske inkompatibilnosti.
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h ' klnit oHr po dodavanju nekog leka.

5{,r i.i.r, itaenu kosdinu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
rr4afu gofisima

-. TOSILAC DOZI/OLE

DL{CELL D.O.O. BEOGRAD, Ilije Gara5anina 23, Beograd

& BROJ(EVD DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

Extrqneal, 7,5% (75 g/L) + 5,4 C/L + 4,5 g/L + 0,257 g/L + 0,051 g/L, rqstvor za peritonealnu dijalizu,
plasriina kesa (dvostruka), I x 2000 mI: 5 l5-01 -02985- 18-001
btraneal, 7,5% (75 g/L) + 5,4 g/L + 4,5 g/L + 0,257 g/L + 0,051 g/L, rastvor zq peritonealnu dijalizu,
plastiina kesa (ednostruka), I x 2000 mL:515-01-02986-18-001

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOI'E DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole:
Extrqneal, 7,5% (75 g/L) + 5,4 g/L + 4,5 g/L + 0,257 g/L + 0,05I g/L, rastyor zq peritonealnu dijalizu,
plastiina kesa (dvostruka), I x 2000 mL:08.12.2003.
Extraneal, 7,5% (75 g/L) + 5,4 g/L + 4,5 g/L + 0,257 g/L + 0,051 g/L, rqstvor za peritonealnu dijalizu,
plastiina kesa (iednostruka), I x 2000 mL: 26.04.2017.

Datum obnove dozvole:
Extraneal, 7,5% (75 g/L) + 5,4 C/L + 4,5 g/L + 0,257 g/L + 0,051 g/L, rqstvor za peritonealnu dijalizu,
plastiina kesa (dvostruka), I x 2000 mL:23.04.2019.
Ertraneal, 7,5% (75 g/L) + 5,4 g/L + 4,5 g/L + 0,257 g/L + 0,051 g/L, rastvor za peritonealnu dijalizu,
plastiina kesa (ednostruka), I x 2000 mL:23.04-2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

April,20l9.

11 od 11


