SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

EXTRANEAL
Roztok pro peritonealni dialyzu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Sterilni roztok pro peritonealni dialyzu obsahujici icodextrinum v koncentraci 7,5% w/v
v elektrolytovém roztoku.

Icodextrinum 759/
Natrii chloridum 5,4 g/l
Natrii lactas S 459/
(jako natrii lactatis S solutio)

Calcii chloridum dihydricum 0,257 g/l
Magnesii chloridum hexahydricum 0,051 g/l

Teoreticka osmolarita: 284 mosm/I
Teoreticka osmolalita: 301 mosm/kg

Obsah elektrolytti v 1000 ml:

Sodik 133 mmol/I
Vapnik 1,75 mmol/l
Hor¢ik 0,25 mmol/I
Chloridy 96 mmol/I
Laktat 40 mmol/l
pH=5a76

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Roztok pro peritonealni dialyzu.
Popis ptipravku: sterilni, ¢iry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Extraneal se doporucuje podavat jednou denné (nahrada jedné vymeény glukozy) pii
kontinualni ambulantni peritonealni dialyze (CAPD) nebo pii automatizované peritonealni dialyze (APD)
k 1écbe chronického selhani ledvin, a to zv1asté u pacientl, u nichz doslo ke ztrat€ ultrafiltrace po podéani
roztokl glukozy. U téchto pacienti mize pouziti piipravku Extraneal prodlouzit setrvani pacienta na
peritoneélni dialyze.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani
Pripravek Extraneal se doporucuje podavat béhem nejdelsi vymény, t.j. pti CAPD zpravidla v noci a
pii APD béhem dlouhé denni prodlevy.
e Rezim 1éCby, Cetnost podani, objem vymény, doba prodlevy a délka dialyzy maji byt
stanoveny a kontrolovany osetfujicim 1ékatrem.

Dospeli
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K intraperitonealnimu podani omezenému jednou vymeénou béhem 24 hodin, v ramci rezimu CAPD
nebo APD.

Zvoleny objem ma byt napusteén rychlosti, ktera pacientovi vyhovuje, pfiblizné béhem 10-20 minut.
U dospélych osob s normalni télesnou hmotnosti nema napoustény objem piekrocit 2,0 1. U pacientli
s télesnou hmotnosti vyssi nez 70-75 kg mize byt napusténo 2,5 1.

Pokud zvoleny objem puisobi pacientovi napéti v biisni dutiné, ma byt zmenSen. Doporucena
prodleva v peritonealni dutiné se pohybuje v rozmezi 6 az 12 hodin pii CAPD a 14 az 16 hodin pfi
APD. Tekutina je odvadéna gravitaci, rychlosti, kterd pacientovi vyhovuje.

Starsi pacienti
Stejné jako u dospélych.

Pediatricka populace
Bezpecnost a icinnost ptipravku Extraneal nebyla u déti mladSich 18 let stanovena. Zadna data
nejsou k dispozici.

Zpusob podani
Opatieni, kterd je nutno ucinit pred zachdazenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim.

e Pripravek Extraneal je urCen pouze pro intraperitonedlni podani. Neni urcen k intraven6znimu
podani.

e Roztoky pro peritonealni dialyzu lze zahtat v ochranném piebalu na 37°C, aby bylo zvySeno
pohodli pacienta. Muze byt vSak pouzito pouze suché teplo (napiiklad elektricka poduska nebo
ohtivaci plotynka). Roztoky nemaji byt zahtivany ve vodé, ani v mikrovinné troubé vzhledem k
moznosti poranéni nebo diskomfortu pacienta.

e Béhem procedury peritonealni dialyzy je tteba dodrzovat aseptickou techniku.

e  Nepodavejte roztok, pokud ma zménénou barvu, je zakaleny nebo obsahuje ¢astice nebo pokud
jsou patrny znamky uniku roztoku ¢i netésnosti svara.

e Vypustény roztok je tfeba prohlédnout, zda neobsahuje fibrin nebo zakal, ktery mize byt

priznakem infekce nebo aseptické peritonitidy (viz bod 4.4)._

Pouze k jednorazovému pouziti.

4.3 Kontraindikace
Pripravek Extraneal nesmi byt pouzivan u pacientl s:

e hypersenzitivitou na lé¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
hypersenzitivitou na polymery se Skrobovym zékladem (napf. obilny $krob) nebo ikodextrin, ,
intoleranci maltdzy nebo izomaltézy,
glykogendzou,
existujici zdvaznou laktatovou acidézou,
neodstranitelnymi mechanickymi poruchami, které zabraiuji efektivni peritonedlni dialyze nebo
zvysuji riziko infekce,

e prokazanou ztratou funkce peritonea nebo rozsahlymi srusty, které funkci peritonea narusuyji.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

e Pacienti s diabetes mellitus Casto potfebuji béhem peritonedlni dialyzy vyssi davku inzulinu k
udrzeni hladiny glykemie. Zména dialyza¢niho roztoku na bazi glukézy na ptipravek Extraneal
muze vyzadovat upravu davky inzulinu. Inzulin Ize aplikovat intraperitonealn¢.

e Me¢feni glykemie je tieba provadét metodou specifickou pro glukozu, aby nedoslo k interferenci s

maltézou. Neni vhodné pouzivat metody zalozené na dehydrogenaci glukozy (GDH-PQQ) nebo
oxidoreduktdzovém zbarveni glukdzy GDO. Dale by nemély byt pouzivany nékteré glukometry
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nebo testovaci prouzky zalozené na metodé glukézodehydrogenazy s dinukleotidem
flavinadeninu (GDH - FAD). Pouziti téchto metod miize u pacientli, ktefi pouZzivaji
EXTRANEAL (ikodextrin), vést k falesné¢ zvySenym hodnotdm glykémie odecitanych na
glukometru z divodu ovlivnéni maltdézou. Vyrobci glukometrti a testovacich prouzkt by méli byt
kontaktovani zda ikodextrin nebo maltoza interferuji nebo fale$n¢ zvySuji hodnoty namétené
glukézy.

Pokud jsou pouzivané¢ metody zalozené na GDH-PQQ , GDO nebo GDH-FAD, uziti ptipravku
Extraneal muze zpuasobit falesné vysoké hlaseni hladiny gluk6zy. To by mohlo vést k podani
vétsiho mnozstvi inzulinu nez je nutné. Podani vétsiho mnozstvi inzulinu nez je tfeba zplsobi
hypoglykemii, ktera vyusti ve ztratu védomi, koma, neurologické poskozeni a smrt. ZjiSténi
falesné zvySené hladiny krevni glukozy vlivem interference s maltézou muize navic zakryt
skute¢nou hypoglykemii, kterd nebude lécena, coz bude mit podobné nasledky. Pokud jsou
pouzivany monitory krevni glukdzy a testovaci prouzky zalozené na GDH-PQQ, GDO nebo
GDH-FAD, falesné zvy$ené hladiny gluk6zy mohou byt naméteny az 2 tydny po ukonceni 1éCby
ptipravkem Extraneal (ikodextrin).

Protoze monitory krevni glukdzy zalozené na GDH-PQQ, GDO nebo GDH-FAD mohou byt
pouzivany v nemocnicich, je dulezité, aby poskytovatelé zdravotni péCe u pacientl na
peritonealni dialyze ptipravkem Extraneal (ikodextrin) peclivé kontrolovali navody na pouziti
testl krevni glukézy véetn€ testovacich prouzka. Zjisti tak, zda je dany systém vhodny pro
pouziti s ptipravkem Extraneal (ikodextrin).

Abyste zabranili nevhodnému podani inzulinu, pouéte pacienty, aby pii kazdém pfijeti do
nemocnice na tuto interakci upozornili.

Peritonedlni dialyza ma byt provadéna s opatrnosti u pacientt trpicich:

1) Abdominalnimi problémy vletné ruptury peritonealni membrany a branice v disledku
operace, vrozené anomalie ¢i traumatu az do uplného vyléceni, naddory dutiny bfisni, infekce
brisni stény, hernie, fekalni pistéle, kolostomie nebo ileostomie, castych epizod
divertikulitidy, zanétlivého nebo ischemického stfevniho onemocnéni, zvétsené polycystické
ledviny nebo jinych stavi, které naruSuji celistvost bfisni stény, bfiSniho povrchu nebo
nitrobfisni dutiny.

2) Jinymi stavy v¢etné nedavno provedené transplantace aorty a t€Zkého onemocnéni plic.

Enkapsulujici peritonedlni skler6za (EPS) je povazovana za zndmou vzacnou komplikaci
peritonealni dialyzy. EPS byla zaznamenana u pacientil, kterym byly podavany roztoky pro
peritonealni dialyzu véetné nékterych pacientd, kterym byl v ramci peritonealni dialyza¢ni 1é¢by
podavan piipravek Extraneal. Ridce byly pfipouziti piipravku Extraneal hlaseny fatalni
nasledky.

Pacienti trpici stavy, o nichz je zndmo, Ze zvySuji riziko laktatové acidézy (napt. zadvazna
hypotenze nebo sepse, kterd miZze byt spojena s akutnim rendlnim selhanim, vrozené
metabolické poruchy, 1é¢ba 1éky jako metformin a nukleosidové/nukleotidové inhibitory reverzni
transkriptazy (NRTI) maji byt sledovani s ohledem na vyskyt laktatové acidozy pied zahajenim
1é¢by a v pribéhu 1é¢by roztoky pro peritonealni dialyzu na bazi laktatu.

Je-li predepisovano pouziti roztoku u individualniho pacienta, je tfeba zvazit potencialni

interakce mezi dialyzacni 1é€bou a 1écbou jinych soubéznych onemocnéni. U pacientil 1é¢enych
srde¢nimi glykosidy je zapotiebi peclivé monitorovat sérové hladiny drasliku.

S podanim piipravku Extraneal byly spojovany peritonealni reakce, zahrnujici bolesti bficha a
zakaleni dialyzatu s ¢i bez pfitomnosti bakterii (asepticka peritonitida, viz bod 4.8) V pfipadé
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peritonealnich reakci mé pacient uchovat vak s vypusténym dialyzatem vcetné cCisla Sarze a
kontaktovat 1ékate, ktery provede vySetfeni vypusténé tekutiny.

Vypustény dialyzat ma byt zkontrolovan s ohledem na ptitomnost fibrinu nebo zakalu, coz muze
naznacovat piitomnost infekce nebo aseptické peritonitidy. Pacienti maji byt pouceni, aby v
takovém pfipad¢ informovali svého I1ékate, aby mohl byt odebrdn vzorek dialyzatu k
mikrobiologickému vySetfeni. Zahajeni antibiotické 1é¢by ma byt klinickym rozhodnutim
zalozenym na tom, zda se predpoklada nebo nepiedpoklada infekce. Po vylou€eni vSech dalSich
moznych piicin zakaleni dialyzatu ma byt dalsi 1éCba piipravkem Extraneal zastavena a vysledek
tohoto pferuseni vyhodnocen. Dojde-li po preruseni 1écby pripravkem Extraneal k vycisténi
dialyzatu, ma byt ptipravek Extraneal znovu podan pouze pod peclivym dohledem. Dojde-li po
opétovném podani pripravku Extraneal k zakaleni dialyzatu, nema byt pfipravek Extraneal
takovému pacientovi znovu podan. Ma byt zahdjena alternativni 1écba peritonealni dialyzou a
pacient ma byt peclive sledovan.

Dojde-li k peritonitidé, musi byt, je-li to mozné, vybér a davkovani antibiotik zalozen na
vysledcich identifikace a zjisténi citlivosti izolovaného organismu/organismul. Pfed identifikaci
ptislusného organismu/organismi je mozné podat Sirokospektré antibiotikum.

Vzacné byly po podani ptipravku Extraneal hlaseny zavazné hypersensitivni reakce jako je
toxicka epidermalni nekrolyza, angioedém, multiformni erytém a vaskulitida. Mohou se objevit
anafylaktické/anafylaktoidni reakce. Pokud se objevi jakékoli pfiznaky nebo symptomy
podezieni na hypersenzitivni reakci, zastavte okamzité infuzi a vypust'te roztok z peritonealni
dutiny. Musi byt pfijata odpovidajici klinicky indikovana lécebna opatieni.

Pripravek Extraneal se nedoporucuje podavat pacientiim s akutnim selhdnim ledvin.

Béhem peritonealni dialyzy mtize dojit ke ztratam bilkovin, aminokyselin, vitamint rozpustnych
ve vode a také jinych 1ékti. V n€kterych piipadech je tieba zahajit substitu¢ni 1ébu.

Pacienty je tfeba peclivé sledovat, aby nedoslo k nadmémné nebo nedostatecné hydrataci.
Zvysena ultrafiltrace, zvlasté u starSich pacientl, mize vést k dehydrataci, jejimz disledkem je
pokles tlaku a moznost vzniku neurologickych ptiznaki. Je tfeba presné zaznamenavat bilanci
tekutin a sledovat télesnou hmotnost pacienta.

Podani nadmérného mnozstvi infuze roztoku piipravku Extraneal do peritonealni dutiny se mtize
projevit abdominalni distenzi, pocitem plnosti a/nebo dusnosti.

Lécbou podani nadmérného mnozstvi infuze roztoku ptipravku Extraneal je odsati ptipravku
Extraneal z peritonealni dutiny.

Stejné jako jiné roztoky pro peritonealni dialyzu je tieba u pacienti ve Spatném nutri¢nim stavu,
s poruchou respiracnich funkci ¢i s deficitem kalia podéavat ikodextrin opatrné, po peclivém
zhodnoceni rizika vzhledem k piinosu 1écby.

Je tfeba pravidelné monitorovat bilanci tekutin, hematologické parametry, chemické krevni testy
a koncentraci elektrolyt vcetné hoic¢iku a hydrogenuhli¢itanu. Pokud je sérova hladina hot¢iku
nizka, mize byt hot¢ik podavan peroralné nebo mohou byt pouzity roztoky pro peritonealni
dialyzu s vys$sim obsahem hot¢iku.

U nekterych pacientli byl pozorovan pokles hladin natria a chloridi. Ackoli byly tyto poklesy
povazovany za klinicky nesignifikantni, doporucuje se pravidelné sledovat sérové hladiny

elektrolyti.

Béhem dlouhodobé 1é¢by peritonealni dialyzou byl také ¢asto zaznamenan pokles hladin sérové
amylazy. Tento pokles nebyl provdzen zadnymi nezadoucimi GCinky. Neni vSak znamo, zda
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subnormalni hladiny amyldzy nemohou zastfit vzestup sérové amyldzy, Casto pozorovany u
akutni pankreatitidy. V klinickych studiich dochéazelo k vzestupu hladiny alkalické fosfatazy
ptiblizné o 20 IU/l. V individualnich ptfipadech bylo zvySeni hladin alkalické fosfatdzy
provazeno zvysenim hladin ALT.

Pediatricka populace
e Pripravek Extraneal se nedoporucuje podavat détem.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a jiné formy interakce
Studie interakci s piipravkem Extraneal nebyly provedeny. Pti dialyze miZe dojit ke sniZzeni koncentraci
dialyzovatelnych 1éCiv. V pripadé¢ potieby je tfeba upravit davkovani.

Meéfeni krevni glukozy musi byt provadéno glukozovou metodou specifickou pro glukézu, aby nedoslo k
interferenci s maltdézou. Nesmi se pouzivat metody zalozené na dehydrogenaci glukézy (GDH-PQQ)
nebo na oxidoreduktdzovém zbarveni glukézy. Také pouziti nékterych glukometri nebo testovacich
prouzkil zaloZzenych na metod€ glukézodehydrogenazy s dinukleotidem flavinadeninu (GDH — FAD)
vede k fale$n€ zvySenym odecitanym hodnotam glukédzy z divodu ptitomnosti maltoézy (viz bod 4.4.).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Nejsou zadna nebo jen omezené mnozstvi udajii o pouziti pipravku Extraneal u téhotnych Zen. Studie na
zvitatech nejsou dostate¢né vzhledem k reprodukéni toxicité (viz bod 5.3).

Pripravek Extraneal neni doporu¢ovan béhem té€hotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji
antikoncepci.

Kojeni

Neni znamo, zda jsou metabolity pripravku Extraneal vylu¢ovany do matetského mléka.

Riziko pro novorozence/kojence nemiize byt vylouceno.

Pii rozhodovani, zda prerusit kojeni nebo prerusit /nepokraCovat s 1écbou piipravkem Extraneal, se musi
vzit v uvahu ptinos kojeni pro dité a pfinos 1é¢by pro Zenu.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadna klinicka data tykajici se fertility.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pacienti v termindlnim stddiu onemocnéni ledvin (ESRD) léceni peritonedlni dialyzou mohou mit
nezéadouci ucinky, které by mohly ovliviiovat jejich schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky, které se objevily u pacientti 1éCenych ptipravkem Extraneal v klinickych studiich a
poregistracnim pouziti jsou uvedeny nize.

Kozni reakce spojené s piipravkem Extraneal, véetné vyrazky a svédéni, jsou zpravidla mirného az
sttedniho stupné€ zavaznosti. Vyjimecn¢ byla vyrazka spojena s exfoliaci. V piipadé, ze se takova reakce
objevi, a v zavislosti na jeji zavaznosti by mélo byt podani piipravku Extraneal alespoii pfechodné
preruseno.

Nezadouci uc¢inky zminéné v této ¢asti jsou uvadéné podle doporuc¢eného vyjadiovani frekvence: velmi
casté (>1/10) ; cCasté ( >1/100 - <1/10); méné Casté (> 1/1 000 - <1/100); vzacné (=1/10 000- <1/1
000), velmi vzacné (<1/10 000); Neni zndmo (z dostupnych dajii nelze urcit).

| Tfida  orgénovych  systémi | Preferovany termin dle MedDRA | Frekvence vyskytu
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(SOC)

Infekce a infestace Chtipkové syndromy Méné Casté
Furunkl Méng Casté
Poruchy krve a lymfatického | Anémie Méné Casté
systému Leukocytdza Méné Casté
Eozinofilie Méng Casté
Trombocytopenie Neni zndmo
Leukopenie Neni zndmo
Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita™ Neni zndmo
Vaskulitida Neni zndmo
Poruchy metabolismu a vyzivy Dehydratace Casté
Hypovolemie Casté
Hypoglykemie Méng Casté
Hyponatremie Méng Casté
Hyperglykemie Méné Casté
Hypervolemie Méné Casté
Anorexie Méng Casté
Hypochloremie Méné Casté
Hypomagnesemie Méné Casté
Hypoproteinemie Méné Casté
Hypoglykemicky sok Neni zndmo
Nerovnovéha tekutin Neni zndmo
Psychiatrické poruchy Abnormalni mysleni Méné Casté
Uzkost Méné Easté
Nervozita Méng Casté
Poruchy nervového systému Zavraté Casté
Bolest hlavy Casté
Hyperkineze Méné Casté
Parestezie Méng Casté
Ageuzie Méng Casté
Hypoglykemické koma Neni zndmo
Pacit paleni Neni zndmo
Poruchy oka Rozmazané vidéni Neni zndmo
Poruchy ucha a labyrintu Tinitus Casté
Srdecni poruchy Kardiovaskularni onemocnéni Mén¢ Casté
Tachykardie Méné Casté
Cévni poruchy Hypertenze Casté
Hypotenze Casté
Ortostaticka hypotenze Méné Casté
Respira¢ni, hrudni a Edém plic Méné Casté
mediastinalni poruchy Dyspnoe Méné Casté
Kasel Méné Casté
Skytavka Méné &asté
Bronchospazmus Neni zndmo
Gastrointestinalni poruchy Bolest biicha Casté
lleus Méné Casté
Peritonitida Méng Casté
Krvavy peritonedlni vytok Méné Casté
Prijem Méné Casté
Zaludeéni vied Mén¢ Casté
Gastritida Méng Casté
Zvraceni Méng Casté
Zécpa Méné Casté
Dyspepsie Méné Casté
Nauzea Méné Casté
Sucho v Ustech Méné Casté
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Nadymani

Mén¢ casté

Ascites Neni znamo
Ttiselna kyla Neni zndmo
Nepfijemné pocity v bfise Neni zndmo
Poruchy kiiZe a podkozni tkané Vyrazka (vCetné makularni, | Casté
papulézni, erytematozni)
Svédéni Casté
Exfoliace Casté
Kopftivka Méné Casté
Bulozni dermatitida Méné Casté
Psoriaza Mén¢ Casté
Kozni viedy Méné Casté
Ekzém Méné Casté

Nemoc nehtt

Sucha kuze

Ztrata kozniho pigmentu
Toxicka epidermalni nekrolyza
Multiformni erytém

Angiodém

Generalizovana koptivka
Toxicka kozni vyrazka
Periorbitalni edém

Dermatitida (véetné alergické a
kontaktnf)

Erytém

Puchyie

Méng¢ Casté

Méng¢ Casté

M¢éng¢ Casté

Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo

Poruchy svalové a Kkosterni
soustavy a pojivové tkané

Bolest kosti
Svalové kiece
Svalova bolest

Méng¢ Casté
Méné Casté
Méng¢ Casté

Bolest krku Mén¢ Casté
Artralgie Neni zndmo
Bolest zad Neni zndmo
Musculoskeletarni bolest Neni zndmo
Poruchy ledvin a mo¢ovych cest | Bolest ledvin Méné Casté
Celkové poruchy a reakce Astenie Casté
v misté aplikace Periferni otoky Casté

Bolest na hrudi

Edém obliceje

Edém

Bolest

Pyrexie

Tiesavka

Malatnost

Erytém v okoli katetru
Zanét v okoli katetru

Méné Casté
Méng¢ Casté
Méné Casté
Méng¢ Casté
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo

Reakce spojené sinfuzi (véetné | Neni znamo
bolesti v misté infuze, bolest v misté
instilace)

Vysetieni

Zvysena hladina
alaninaminotransferazy

Zvysena hladina
aspartataminotransferazy

Zvysend hladina alkalické fosfatazy
Abnormalni jaterni testy

SniZeni télesné hmotnosti

Zvyseni télesné hmotnosti

Mén¢ casté
Méne casté
Méné Casté
Méne casté
Méne casté
Mén¢ casté
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Poranéni, otravy a proceduralni Interakce s pomtickami Neni zndmo
komplikace

“Ikodextrin interferuje s ptistroji a pomiickami na méfeni krevni glukozy (viz bod 4.4.)
U pacientl pouzivajicich Extraneal byly hlaSeny hypersensitivni reakce véetné bronchospazmu,
hypotenze, vyrazky, svédéni a kopfivky.

Jiné nezadouci uCinky peritonealni dialyzy souvisejici se samotnym postupem: mykoticka
peritonitida, bakteridlni peritonitida, infekce v misté katetru, infekce a komplikace spojené
s katetrem.

Zvysena ultrafiltrace mze vést zejména u starSich pacientti k dehydrataci a v disledku toho k
hypotenzi, zdvratim a moznym neurologickym piiznaktim (viz bod 4.4).

Hypoglykemické epizody u diabetickych pacientti (viz bod 4.4)

Vzestup sérové alkalické fosfatazy (viz bod 4.4) a poruchy rovnovahy elektrolytd (napf.
hypokalemie, hypokalcemie a hyperkalcemie).

Peritonedlni reakce, zahrnujici abdominalni bolest, zakaleny dialyzat s nebo bez piitomnosti
bakterii, asepticka peritonitida (viz bod 4.4)

Casto byla spontanné i v literatufe hlagena inava jako nezadouci i¢inek souvisejici s procedurou.

HlaSeni podezfeni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. UmoZziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

O predavkovani nejsou k dispozici zadné udaje. Opakované podavéni vice nez jednoho vaku ptipravku
Extraneal béhem 24 hodin by vsak vedlo ke zvySeni plazmatickych hladin cukernych metaboliti a
maltozy. Uginky takového zvyseni nejsou znamy, ale mize dojit ke zvy3eni osmolality plazmy.

Lécba predavkovani spociva v pouziti peritoneédlni dialyzy bez ikodextrinu nebo hemodialyzy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Izotonické roztoky
ATC kdd : BOSDA

Ikodextrin je polymer glukézy odvozeny od Skrobu, ktery béhem intraperitonedlniho podani pii
kontinualni ambulantni peritonealni dialyze ptisobi osmoticky. 7,5 % roztok je pfiblizn¢ izoosmolarni
vzhledem k séru, ale pii CAPD vyvolava trvalou ultrafiltraci po dobu az 12 hodin. Ve srovnani s
hyperosmoléarnim roztokem glukézy je pfi jeho podavani energeticka zatéz pacienta mensi.

Objem vytvoreného ultrafiltratu je srovnatelny s objemem pifi pouziti 3,86 % glukézy pii CAPD.
Nedochazi k ovlivnéni glykemie a plazmatické hladiny inzulinu.
Ultrafiltrace béhem epizod peritonitidy je zachovana.

Doporucené davkovani je jedna vyména béhem 24 hodin v ramci rezimu CAPD nebo APD.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pti kazdodennim pouzivani pro nocni dialyzu dosdhnou plazmatické hladiny polymert cukri ustalenych
hodnot za 7-10 dni. Polymer je hydrolyzovan amyldzou na mensi ¢asti a ty jsou pfi peritonealni dialyze
odstranény. Pro oligomery jednotek glukézy vétsi nez 9 (G9) byly naméfeny ustilené plazmatické
hladiny 1,8 mg/ml. Dochéazi ke zvyseni hladiny maltdzy v séru (G2) na 1,1 mg/ml, ale nedochazi k
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vyznamné zméné osmolality séra. Pti pouziti pro dlouhodobou denni prodlevu pii APD byly naméteny
hladiny maltézy 1,4 mg/ml, ale nebyly zjistény vyznamné zmény osmolality séra.

Dlouhodobé u¢inky zvySenych plazmatickych hladin maltézy a polymeru glukézy nejsou znamy, neni
vsak diivod povazovat je za Skodlivé.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita

Akutni studie i.v. a i.p. podani u mysi a u laboratornich potkanti neprokazaly zadny i¢inek pii davkach az
2000 mg/kg.

Subchronicka toxicita

Podavani 20 % roztoku ikodextrinu dvakrat denné i.p. laboratornim potkaniim a psiim po dobu 28 dnil
neodhalilo zadnou organovou nebo tkanovou toxicitu. Hlavni ucinek se projevil v dynamice rovnovahy
tekutin.

Mutagenni a kancerogenni potencial

Studie mutagennich u¢inka in vitro a in vivo prob&hly s negativnimi vysledky. Studie kancerogenity
pripravku jsou neproveditelné, kancerogenni efekt je vSak nepravdépodobny vzhledem k chemické
povaze molekuly, chybgjicimu farmakologickému ucinku, absenci organové toxicity a negativnim
vysledkim pfi studiich mutagenity.

Reprodukcni toxicita

Studie reproduk¢ni toxicity u potkanti neprokazaly zadné ucinky na fertilitu nebo embryofetalni vyvoj.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci

Roztok hydroxidu sodného 1 mol/l nebo kyselina chlorovodikova q.s. k upravé pH

6.2 Inkompatibility

Nejsou zndmy.

Kompeatibilita pfidavanych 1é¢iv musi byt pfed pouzitim ovétena. Déle je tieba vzit v tivahu pH a obsah
soli v roztoku.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

1 rok (pouze pro pripravky vyrabéné v Allistonu, Kanada a North Cove, USA)
Po vyjmuti z vné&jsiho ptebalu je tfeba roztok ihned pouzit.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté nad 4 °C.
Pouzivejte pouze ¢iré roztoky v neporusenych obalech.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

a) PVC vak s konektorem a injekénim portem zataveny ve folii, kartonova krabice

b) PVC vak s konektorem luer a injekénim portem spojeny Y trubici s vypustnym vakem, zataveny ve
folii, kartonova krabice

Velikost baleni: 6x 1,51, 8x1,51,5x21,8x21,6x21,4x251,5x25]1

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Podrobnosti viz bod 4.2

U celé tady antibiotik, vcetné vankomycinu, cefazolinu, ampicilinu/flucloxacilinu, ceftazidimu,
gentamycinu, amfotericinu a inzulinu nebyla prokazana zadna inkompatibilita s pfipravkem Extraneal.
Avsak vzhledem k chemické inkompatibilit€¢ nemaji byt aminoglykosidy miseny s peniciliny.

Po ptidani jakéhokoli 1é¢iva je tfeba roztok ihned pouzit.

Veskery nespotiebovany roztok zlikvidujte.
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