CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EXTRANEAL. Zestaw do dializy otrzewnowej Roztwor do dializy otrzewnowej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jalowy ptyn do dializy otrzewnowej zawierajacy ikodekstryne o stezeniu 7,5% m/v, w roztworze
elektrolitow.
Ikodekstryna 75 g/l
Sodu chlorek 54 g/l
Sodu S-mleczan 4,5 g/l
Wapnia chlorek 2H,O 0,257 g/l
Magnezu chlorek 6H,0O 0,051 g/l
Teoretyczna osmolarnos¢: 284 (milliosmoli na litr)
Teoretyczna osmolalno$¢: 301 (milliosmoli na kg)

Zawarto$¢ elektrolitow w 1000 ml:

Sod 133 mmol/l
Wapn 1,75 mmol/l
Magnez 0,25 mmol/l
Chlorki 96 mmol/l
Mleczany 40 mmol/l
pH=5do6

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do dializy otrzewnowe;j.
EXTRANEAL jest roztworem jalowym, przezroczystym i bezbarwnym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

EXTRANEAL jest zalecany do zastgpienia raz na dobe pojedynczej wymiany prowadzonej z
uzyciem ptynu zawierajacego glukozg w metodzie cigglej ambulatoryjnej dializy otrzewnowej
(CADO) lub automatycznej dializy otrzewnowej (ADO), stosowanej w leczeniu przewlektej
niewydolnos$ci nerek, szczegdlnie u pacjentow, ktorzy utracili zdolnos¢ ultrafiltracji przy
stosowaniu ptynéw z glukoza, poniewaz moze przedtuzy¢ u tych pacjentdow okres leczenia
metodag CADO.
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Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

EXTRANEAL jest zalecany do stosowania w trakcie wymiany o najdtuzszym czasie zalegania,

to znaczy w CADO - zwykle wymiany nocnej, zas§ w ADO - dziennej wymiany z dlugim czasem

zalegania.

. Sposob leczenia, czestos¢ terapii, objetos¢ wymiany, czas zalegania i dlugos$¢ dializy
powinien ustala¢ 1 nadzorowac¢ lekarz.

Dorosli

Wlew dootrzewnowy - nie wigcej niz jedna wymiana na kazde 24 godziny, jako cz¢$¢ schematu
CADO lub ADO.

Zalecong objetos¢ nalezy poda¢ w czasie okoto 10 do 20 minut z szybkoscia komfortowa dla
pacjenta. U pacjentow dorostych o przecietnej budowie ciata objgtos¢ ta nie powinna przekraczaé
2 litrow. U pacjentéw o wigkszej masie ciata (powyzej 70-75 kg) mozna zastosowac objgtos¢ 2,5
litra.

Jesli wlew powoduje dyskomfort w zwiazku ze zbyt duzym wzrostem ci$nienia wewnatrz jamy
brzusznej, nalezy zmniejszy¢ podawang objetos¢. Zalecany czas zalegania wynosi od 6 do 12
godzin w CADO i 14-16 godzin w ADO. Plyn jest drenowany na zasadzie grawitacji z
szybkos$cia akceptowang przez pacjenta.

Osoby w podesztym wieku
Jak pozostali doro$li.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego EXTRANEAL
u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Brak dostgpnych danych.

Podawanie:

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego.

EXTRANEAL jest przeznaczony wylacznie do stosowania dootrzewnowego. Nie podawaé
dozylnie.

Roztwory do dializy otrzewnowej mozna ogrzewa¢ w zewngtrznym opakowaniu ochronnym do
temperatury 37°C, aby zwickszy¢ komfort pacjenta. W celu podgrzania, nalezy uzy¢ tylko
suchego zrodta ciepta (np. podktadka grzewcza, podgrzewacz ptytowy). Roztwordow nie nalezy
ogrzewa¢ w wodzie ani w kuchence mikrofalowej z uwagi na mozliwo$¢ narazenia zdrowia
pacjenta lub jego dyskomfort.

Nalezy zachowywac zasady aseptyki podczas wykonywania dializy otrzewnowe;.

Nie podawac, jesli roztwor jest zabarwiony, metny, zawiera widoczne czastki, czy tez, jesli
opakowanie przecieka lub jest uszkodzone.

Zdrenowany ptyn nalezy obejrze¢ w celu wykrycia wtoknika lub zmg¢tnienia, ktére moga
wskazywac na obecnos$¢ zakazenia lub jalowego zapalenia otrzewnej (patrz punkt 4.4).

Wytacznie do jednorazowego uzytku.
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4.4

Przeciwwskazania

EXTRANEAL nie powinien by¢ stosowany u pacjentow:

z nadwrazliwo$cig na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

z rozpoznang alergig na polimery skrobi (np. skrobia kukurydziana) i (lub) ikodekstryng;
z nietolerancja maltozy lub izomaltozy;

z chorobg spichrzania glikogenu;

ze wspolistniejacy cigzka kwasicg mleczanowa;

z nieskorygowanymi, wadami o charakterze mechanicznym uniemozliwiajgcymi
skuteczne przeprowadzenie dializy otrzewnowej lub zwigkszajacymi ryzyko zakazenia;
z udokumentowanym brakiem czynno$ci otrzewnej lub rozleglymi zrostami
uposledzajgcymi czynno$¢ otrzewnej.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zachowanie wlasciwej glikemii u pacjentéw z cukrzyca leczonych dializa otrzewnowa
wymaga zazwyczaj podawania dodatkowych dawek insuliny. Przy zmianie roztworu
do dializy otrzewnowej zawierajacego glukozg na EXTRANEAL konieczne moze by¢
skorygowanie normalnie stosowanego dawkowania insuliny. Insuling mozna podawac
dootrzewnowo.

Do oznaczenia stezenia glukozy we krwi nalezy stosowac¢ metody wykrywajace wybiodrczo
glukoze, aby unikna¢ zaktocen wywotanych maltoza. Nie nalezy stosowa¢ metod
wykorzystujacych dehydrogenazg glukozy-pirolochinolinochinon (ang. GDH PQQ) lub
oksydoreduktaze glukozy-barwnik (ang. GDO). Ponadto, przy stosowaniu glukometrow i
paskéw testowych wykorzystujacych metode z uzyciem dehydrogenazy glukozy i
dwunukleotydu flawina-adenina (ang. GDH-FAD) uzyskuje si¢ falszywie podwyzszone
odczyty z powodu obecno$ci maltozy. W celu ustalenia, czy ikodekstryna lub maltoza
zaburzaja pomiar lub powoduja falszywie podwyzszone odczyty stezenia glukozy nalezy
skontaktowac sie z producentem glukometrow i paskow testowych

Zastosowanie metody GDH-PQQ, GDO lub GDH-FAD podczas stosowania preparatu
EXTRANEAL moze spowodowac falszywy, zawyzony wynik w odczycie stezenia glukozy, a
w efekcie podanie za duzej dawki insuliny. Wywotuje to hipoglikemig, z nastepowa utrata
przytomnosci, $piaczka, uszkodzeniem neurologicznym i $miercig. Ponadto, fatszywy,
zawyzony wynik w odczycie st¢zenia glukozy spowodowany przez maltoz¢ moze maskowaé
autentyczng hipoglikemie, w efekcie nieleczong, wywolujac podobne skutki. Falszywy wzrost
stezenia glukozy moze wystgpowaé w oznaczeniach wykonywanych do dwoch tygodni po
przerwaniu leczenia preparatem EXTRANEAL (ikodekstryna), jesli uzyto glukometrow lub
testow paskowych wykorzystujacych metode GDH-PQQ, GDO lub GDH-FAD.

Poniewaz w szpitalach moga by¢ uzywane gleukometry wykorzystujace metodg¢ GDH-PQQ,
GDO lub GDH-FAD, wazne jest, by personel osrodka §wiadczacego ustugi medyczne dla
pacjentéw leczonych dializg z zastosowaniem preparatu EXTRANEAL (ikodekstryna)
zapoznal si¢ doktadnie z informacjami o systemie do badania stezenia glukozy, w tym takze z
informacjami o testach paskowych, aby stwierdzi¢ czy dany system testowy moze by¢
stosowany jednoczesnie z preparatem EXTRANEAL (ikodekstryna).

Aby unikna¢ nieprawidtowego podania insuliny, nalezy szkoli¢ wszystkich pacjentow
leczonych produktem EXTRANEAL, by po przyjeciu do szpitala poinformowali personel o
podanych wyzej interakcjach.



e Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac dialize otrzewnowa u pacjentéw: 1) z chorobami jamy
brzusznej, w tym przerwaniem btony otrzewnej i przepony w wyniku zabiegu operacyjnego,
wad wrodzonych lub urazéw az do catkowitego wygojenia rany; z guzami w obrebie brzucha,
zakazeniami w obrgbie $ciany jamy brzusznej, przepukling, przetoka katowa, kolostomia lub
ileostomig, czestymi incydentami zapalenia uchytka, nieswoistym lub martwiczym zapaleniem
jelit, duzymi torbielowatymi nerkami lub innymi schorzeniami uposledzajacymi integralnosé¢
$ciany jamy brzusznej, jej powierzchni¢ lub narzady w obrebie jamy brzusznej; oraz: 2) z
innymi stanami, w tym niedawnym wszczepieniem aortalnej protezy naczyniowe;j i cigzka
chorobg ptuc.

o Otorbiajgce zapalenie otrzewnej (ang. EPS) uwaza si¢ za znane, rzadkie powiktanie dializy
otrzewnowej. Wystepowanie EPS zglaszano u pacjentow stosujacych roztwory do dializy
otrzewnowej, w tym takze u niektorych pacjentéw stosujacych EXTRANEAL w ramach
dializy otrzewnowej. Po zastosowaniu produktu leczniczego EXTRANEAL zgtaszano rzadkie
przypadki zgonu.

e Pacjentow ze stanami zwigkszajacymi ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej [np. ciezka
hipotensja lub sepsa, ktore moga by¢ zwigzane z ostrg niewydolnoscig nerek, wrodzonymi
zaburzeniami metabolizmu, pacjenci stosujacy takie leki jak metformina oraz nukleozydowe i
nukleotydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy (NRTI)] nalezy monitorowa¢ celem
wykrycia kwasicy mleczanowej przed rozpoczeciem leczenia i w trakcie terapii roztworami do
dializy otrzewnowej zawierajagcymi mleczany.

e Przepisujac roztwor konkretnemu pacjentowi nalezy uwzgledni¢ potencjalne interakcje
pomiedzy dializoterapig a leczeniem wspotistniejacych chorob. Nalezy starannie kontrolowaé
stezenie potasu w surowicy u pacjentow leczonych glikozydami nasercowymi.

e Podczas stosowania roztworu EXTRANEAL obserwowano objawy otrzewnowe, w tym bole
brzucha oraz zmgtnienie dializatu, z obecnoscig bakterii lub bez (jatowe zapalenie otrzewnej)
(patrz punkt. 4.8). W przypadku wystgpienia objawow otrzewnowych, pacjent powinien
zatrzymac worek ze zdrenowanym plynem z ikodekstryng, numerem serii, a nastepnie
przekaza¢ go do analizy zespotowi medycznemu.

Zdrenowany plyn powinien by¢ zbadany na obecno$¢ widknika lub zmetnienia, co moze
wskazywac na obecnos$¢ zakazenia lub jalowego zapalenia otrzewnej. Nalezy poinstruowac
pacjenta, aby w razie wystgpienia takich objawow zawiadomit lekarza prowadzacego, celem
pobrania probki do badan mikrobiologicznych. W przypadku podejrzenia zakazenia nalezy
rozpocza¢ leczenie antybiotykami Po wykluczeniu innych przyczyn zmetnienia plynu, nalezy
przerwaé podawanie roztworu EXTRANEAL i oceni¢ tego efekty. Jezeli po zaprzestaniu
podawania roztworu ptyn staje si¢ klarowny, roztwér EXTRANEAL mozna ponownie
zastosowac¢ jedynie pod szczegdlng kontrolg. Jezeli po ponownym podaniu roztworu
EXTRANEAL znowu pojawia si¢ zmgtnienie, nie powinien on by¢ wigcej stosowany u
danego pacjenta. Nalezy zastosowac alternatywng metode leczenia dializg otrzewnow3 i
uwaznie obserwowac pacjenta.

e W przypadku zapalenia otrzewnej, wybor i dawke antybiotykow nalezy w miar¢ mozliwosci
uzalezni¢ od wyizolowanego drobnoustroju (drobnoustrojow) i jego antybiotykowrazliwosci.
Przed zidentyfikowaniem drobnoustroju (drobnoustrojow) wywotujacego zakazenie,
wskazane moze by¢ podanie antybiotykéw o szerokim spektrum dziatania.

e Rzadko odnotowywano cigzkie reakcje nadwrazliwosci na EXTRANEAL, takie jak
toksyczna nekroliza naskorka, obrzek naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy i zapalenie
naczyn.

Moga wystapic¢ reakcje anafilaktyczne i (lub) anafilaktoidalne. Jezeli wystapig oznaki lub
symptomy podejrzewanej reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast przerwac infuzje i
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zdrenowac roztwor z jamy otrzewnej. Nalezy zastosowac odpowiednie postgpowanie w
zaleznosci od wskazan klinicznych.

e Nie zaleca si¢ stosowania roztworu EXTRANEAL u pacjentdow z ostrag niewydolno$cig nerek.

e Dializa otrzewnowa moze prowadzi¢ do utraty bialek, aminokwasow, witamin
rozpuszczalnych w wodzie, a takze lekdw, co moze wymagaé uzupetnienia.

e Pacjenci powinni znajdowac si¢ pod stalg kontrola, aby unikng¢ przewodnienia
lub odwodnienia. Zwigkszona ultrafiltracja, zwtaszcza u 0sob w podeszlym wieku, prowadzié
moze do odwodnienia, ktdrego nastgpstwem jest zmniejszenie cisnienia krwi i mozliwosé
wystapienia objawow neurologicznych. Nalezy prowadzi¢ doktadng kontrole rownowagi
ptynow a takze masy ciala.

o Infuzja zbyt duzej objetosci produktu leczniczego EXTRANEAL do jamy otrzewnej moze
wywotac rozdecie jamy brzusznej, uczucie petnosci i (lub) dusznosé.

e Po podaniu zbyt duzej objetosci produktu EXTRANEAL we wlewie leczenie polega na
usunig¢ciu produktu EXTRANEAL z jamy otrzewnej za pomocg drenazu.

e Podobnie jak w przypadku innych roztwordéw do dializy otrzewnowej, nalezy zachowac
szczegolna ostroznos¢ i oceni¢ mozliwe korzysci i ryzyko przy stosowaniu roztworu
ikodekstryny u pacjentow, ktérych stan uniemozliwia normalne odzywianie, u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci oddechowych lub z niedoborem potasu.

e Nalezy prowadzi¢ okresowa kontrole rownowagi ptynéw, parametréw hematologicznych i
biochemicznych krwi oraz stezenia elektrolitdéw, z uwzglednieniem magnezu i
wodorowgglanu. W przypadku niskiego st¢zenia magnezu w surowicy mozna zastosowac
doustng suplementacje magnezu lub podawac roztwory do dializy otrzewnowej o
zwigkszonym stezeniu magnezu.

e U niektérych pacjentow obserwowano zmniejszenie stg¢zen sodu i chlorkow w surowicy.
Pomimo, Ze to zmniejszenie uznano za nieistotne klinicznie, zaleca sig¢ regularne
kontrolowanie stezen elektrolitéw w surowicy.

e Ponadto, podczas dlugotrwalego leczenia dializa otrzewnowa czesto obserwowano
zmniejszenie aktywno$ci amylazy w surowicy. Objaw ten nie wywotywat zadnych dziatan
niepozadanych. Tym niemniej istnieje prawdopodobienstwo, ze zmniejszona aktywno$¢
amylazy moze maskowac¢ zwickszenie aktywnosci amylazy wystepujace w ostrym zapaleniu
trzustki. W trakcie badan klinicznych obserwowano zwigkszenie aktywnosci fosfatazy
alkalicznej w surowicy o 20 IU/l. W pojedynczych przypadkach zwigkszeniu aktywnos$ci
fosfatazy alkalicznej towarzyszyta ponadto zwigkszona aktywnos$¢ AspAT.

Drzieci i mlodziez
e EXTRANEAL nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji z preparatem EXTRANEAL. W wyniku dializy, st¢zenia
we krwi lekow ulegajacych dializie mogg by¢ obnizone. W razie koniecznos$ci nalezy korygowaé
dawki lekow.

Nalezy oznaczy¢ stezenie glukozy we krwi metodg uniemozliwiajaca wptyw maltozy na wynik
badania. Nie wolno stosowa¢ testow do oznaczania glukozy wykorzystujacych dehydrogenaze
glukoza-pirolochinolinochinon (ang. GDH PQQ) lub oksydoreduktaze glukoza-barwnik.
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Roéwniez przy stosowaniu glukometrow i paskow testowych wykorzystujacych metode z uzyciem
dehydrogenazy glukozy i dwunukleotydu flawina-adenina (ang. GDH-FAD) uzyskuje si¢
falszywie podwyzszone odczyty z uwagi na obecnos¢ maltozy (patrz punkt 4.4.).

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak jest danych lub dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania EXTRANEAL u kobiet
W cigzy.

Brak jest odpowiednich danych z badan na zwierzetach dotyczacych toksycznego wptywu na
rozrodczo$¢ (patrz punkt 5.3).

EXTRANEAL nie jest zalecany w trakcie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujgcych antykoncepcji.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy metabolity produktu EXTRANEAL przechodza do mleka kobiecego. Nie
mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkéw i(lub) niemowlat.

Decyzja musi by¢ podjeta czy przerwac karmienie piersig lub czy przerwac i (lub) odstawic
leczenie EXTRANREAL biorac pod uwage korzys¢ dla dziecka wynikajaca z karmienia piersia i
korzysc¢ z leczenia dla kobiety.

Wptyw na ptodnosé¢
Brak danych klinicznych dotyczacych wplywu na ptodnos¢.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

U pacjentow ze schytkowa niewydolnoscia nerek leczonych dializa otrzewnowa moga wystapic¢
dziatania niepozadane wptywajace na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge maszyn.

Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane, ktore wystapily u pacjentéw leczonych roztworem
EXTRANEAL w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku do obrotu.

Reakcje skorne zwiagzane ze stosowaniem roztworu EXTRANEAL, takie jak wysypka i §wiad,
maja z reguty nasilenie tagodne lub umiarkowane. Sporadycznie, wystepowanie wysypki jest
powiazane ze zluszczaniem naskorka. W takim przypadku, zaleznie od stopnia nasilenia, lekarz
prowadzacy powinien zaleci¢ przerwanie podawania roztworu EXTRANEAL, przynajmniej
okresowo.

Dziatania niepozadane przedstawiono wedlug nastepujacej skali: bardzo czgsto (>1/10); czgsto
(>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo
rzadko (<1/ 10 000), czestos¢ nieznana (niemozliwa do oszacowania na podstawie dostepnych
danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw | Terminologia wg Czestoséx
MedDRA

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zespot grypowy Niezbyt czesto
Czyrak Niezbyt czesto
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Niedokrwistos¢ Niezbyt czesto
Leukocytoza Niezbyt czesto
Eozynofilia Niezbyt czesto

Matoptytkowosé Nieznana

Leukopenia Nieznana




Zaburzenia uktadu immunologicznego |Zapalenie naczyn Nieznana
Nadwrazliwo$§é** Nieznana
Zaburzenia metabolizmu i Odwodnienie Czgsto
odzywiania Hipowolemia Czesto
Hipoglikemia Niezbyt czesto
Hiponatremia Niezbyt czesto
Hiperglikemia Niezbyt czesto
Hiperwolemia Niezbyt czesto
Brak apetytu Niezbyt czesto
Hipochloremia Niezbyt czesto
Hipomagnezemia Niezbyt czesto
Hipoproteinemia Niezbyt czesto
Hipoglikemia wstrzasowa | Nieznana
Zaburzenia rownowagi Nieznana
pltynoéw
Zaburzenia psychiczne Zaburzenia myslenia Niezbyt czesto
Lek Niezbyt czesto
Nerwowos¢ Niezbyt czesto
Zaburzenia uktadu nerwowego Zawroty glowy Czgsto
Bol glowy Czesto
Hiperkineza Niezbyt czesto
Parestezje Niezbyt czesto
Brak smaku Niezbyt czesto
Spiaczka hipoglikemiczna |Nieznana
Uczucie pieczenia Nieznana
Zaburzenia oka Nieostre widzenie Nieznana
Zaburzenia ucha i blednika Szum uszny Czesto
Zaburzenia serca Zaburzenia krazenia Niezbyt czesto
Tachykardia Niezbyt czgsto
Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie Czesto
Nadcisnienie Czesto
Podcisnienie Niezbyt czesto
ortostatyczne
Zaburzenia uktadu oddechowego, Obrzek ptuc Niezbyt czesto
klatki piersiowe;j i $rodpiersia Dusznosci Niezbyt czgsto
Kaszel Niezbyt czesto
Czkawka Niezbyt czesto
Skurcz oskrzeli Nieznana




Zaburzenia zotadka i jelit Bol brzucha Czesto
Niedroznos¢ jelita Niezbyt czesto
Zapalenie otrzewnej Niezbyt czesto
Krwisty dializat z Niezbyt czesto
otrzewnej
Biegunka Niezbyt czesto
Wrzod zotadka Niezbyt czesto
Zapalenie zotadka Niezbyt czesto
Wymioty Niezbyt czesto
Zaparcie Niezbyt czesto
Niestrawno$¢ Niezbyt czesto
Nudnosci Niezbyt czesto
Sucho$¢ jamy ustnej Niezbyt czesto
Wzdecia Niezbyt czesto
Wodobrzusze Nieznana
Przepuklina pachwinowa | Nieznana
Uczucie dyskomfortu w Nieznana
jamie brzusznej

Zaburzenia skory i tkanki podskornej  |Wysypka (w tym Czgsto
plamkowa, grudkowata,
rumieniowa)

Swiad Czgsto
Ztuszczanie skory Czgsto
Pokrzywka Niezbyt czesto
Pecherzowe zapalenie Niezbyt czesto
skory

Luszczyca Niezbyt czesto
Wrzody skory Niezbyt czesto
Wyprysk Niezbyt czesto
Zaburzenia paznokci Niezbyt czesto
Suchos¢ skory Niezbyt czesto
Przebarwienia skory Niezbyt czesto
Toksyczna nekroliza Nieznana
naskorka

Rumien wielopostaciowy | Nieznana
Obrzek naczynioruchowy | Nieznana
Uogolniona pokrzywka Nieznana
Toksyczne wykwity skorne | Nieznana
Obrzek okotooczodotowy | Nieznana
Zapalenie skory (w tym Nieznana
alergiczne i kontaktowe)

Rumien Nieznana
Powstawanie pecherzy Nieznana

Zaburzenia mig$niowo- Boéle kosci Niezbyt czesto

szkieletowe i tkanki tacznej Skurcze migsni Niezbyt czgsto
Bole migsni Niezbyt czesto
Bdl szyi Niezbyt czesto
Bole stawow Nieznana
Bol plecow Nieznana
Boéle migsniowo- Nieznana
szkieletowe

Zaburzenia nerek i drog Bl nerki Niezbyt czesto

moczowych




Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu  |Obrzeki obwodowe Czgsto
podania Oslabienie Czgsto
Bol w klatce piersiowej Niezbyt czesto
Obrzek twarzy Niezbyt czesto
Obrzeki Niezbyt czesto
Bol Niezbyt czesto
Goraczka Nieznana
Dreszcze Nieznana
Zte samopoczucie Nieznana
Rumien w miejscu Nieznana
cewnikowania
Zapalenie w miejscu Nieznana
cewnikowania
Reakcje zwiazane z infuzjg |Nieznana
(w tym b6l w miejscu
infuzji, bol w miejscu
zakraplania)
Badania diagnostyczne Wazrost aktywnosci ALAT |Niezbyt czesto
Wzrost aktywnos$ci AspAT | Niezbyt czesto
Wzrost aktywnosci Niezbyt czesto
fosfatazy alkalicznej we
krwi
Nieprawidtowe wyniki Niezbyt czesto
prob czynno$ciowych
watroby
Zmniejszenie masy ciata | Niezbyt czgsto
Przyrost masy ciata Niezbyt czesto
Urazy, zatrucia i powiktania po Wplyw na inne Nieznana
zabiegach urzgdzenia*

*Ikodekstryna zaburza wyniki pomiaru st¢zenia glukozy z wykorzystaniem niektorych
systemow (patrz punkt 4.4).

** U pacjentow stosujgcych Extraneal zgtaszano wystepowanie reakcji typu nadwrazliwosci, w
tym skurczu oskrzeli, niedocis$nienia, wysypki, §wiadu i pokrzywki.

Inne dziatania niepozadane zwigzane z zabiegiem dializy otrzewnowej to: grzybicze zapalenie
otrzewnej, bakteryjne zapalenie otrzewnej, zakazenie w miejscu wprowadzenia cewnika,
zakazenia zwigzane z obecnoscig cewnika oraz powiktania zwigzane z cewnikiem.

Zwickszona ultrafiltracja, zwtaszcza u pacjentow w podesztym wieku, prowadzi¢ moze do
odwodnienia, ktérego nastepstwem jest zmniejszenie cis$nienia krwi, zawroty glowy i mozliwos¢
wystapienia objawdw neurologicznych (patrz punkt 4.4).

Stany hipoglikemiczne u pacjentéw z cukrzycg (patrz punkt 4.4).

Zwickszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej w surowicy (patrz punkt 4.4) oraz zaburzenia
elektrolitow (np. hipokaliemia, hipokalcemia i hiperkalcemia).

Objawy otrzewnowe, w tym bole brzucha oraz zmg¢tnienie dializatu z obecno$cig bakterii lub bez,
jalowe zapalenie otrzewnej (patrz punkt 4.4).

Czgstym dzialaniem niepozadanym zwiazanym z zabiegiem, zglaszanym spontanicznie lub
opisywanym w literaturze, byto uczucie zmegczenia.



4.9

5.1

5.2

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al.Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Przedawkowanie

Brak jest danych odnosnie skutkow przedawkowania. Diugotrwate podawanie wigcej niz jednego
worka roztworu Extraneal w ciggu 24 godzin mogloby jednak prowadzi¢ do wzrostu stezenia
metabolitow weglowodanow 1 maltozy w osoczu. Skutki takiego wzrostu stezen nie sg znane, lecz
mozliwy jest wzrost osmolalnosci osocza. Nalezatoby wowczas zastosowaé plyny do dializ bez
ikodekstryny lub hemodialize.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do dializy otrzewnowej; roztwor izotoniczny.
Kod ATC: BO5SDA

Ikodekstryna jest polimerem glukozy otrzymywanym ze skrobi, ktory dziata jako czynnik
osmotyczny po podaniu dootrzewnowym w cigglej ambulatoryjnej dializie otrzewnowe;j. Roztwor
7,5% jest w przyblizeniu izoosmolarny w stosunku do surowicy, lecz zapewnia stalg ultrafiltracje
utrzymujacg si¢ przez okres do 12 godzin w CADO. Jednoczesnie tadunek kalorii jest mniejszy,
niz przy hiperosmolarnych roztworach zawierajacych glukozg.

Objetos¢ wytworzonego ultrafiltratu jest podobna, jak objetos¢ uzyskiwana w CADO przy
zastosowaniu roztworow zawierajacych glukoze w stezeniu 3,86%. Stezenia glukozy i insuliny
we krwi pozostajg bez zmian.

Ultrafiltracja pozostaje niezmieniona takze w przypadku zapalenia otrzewne;.

Zaleca sig, aby podawanie roztworu Extraneal ograniczy¢ do jednej wymiany na 24 godziny, jako
cze$¢ schematu CADO lub ADO.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stezenia polimerow weglowodandw osiagaja stan stacjonarny we krwi po okoto 7-10 dobach
statego stosowania podczas wymiany nocnej. Polimer jest hydrolizowany przez amylaze na
mniejsze fragmenty, ktore s usuwane podczas dializy otrzewnowej. Dla oligomeroéw
zawierajacych wigcej niz 9 podjednostek glukozy (G9), po osiggnigciu stanu stacjonarnego
stezenie w osoczu wynosito 1,8 mg/ml oraz obserwowano wzrost stezenia maltozy (G2) do 1,1
mg/ml, nie odnotowano jednak znaczacych zmian w osmolalnos$ci surowicy. W przypadku uzycia
do dziennej wymiany z dlugim czasem zalegania w ADO poziom maltozy zostat zmierzony i
wynosit 1,4 mg/ml, bez znaczacych zmian w osmolalno$ci surowicy. Nie sg znane skutki
dhugotrwatego podwyzszenia st¢zen maltozy i polimeru glukozy w osoczu, ale nie ma podstaw,
aby zaklada¢, ze sg one szkodliwe.
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra
Badania toksycznosci ostrej przy podaniu dozylnym i dootrzewnowym u myszy i SZCZurow
wykazaty brak dziatania dawek do 2000 mg/kg.

Toksycznosé podostra

Podawanie dootrzewnowe dwa razy na dobe 20% roztworu ikodekstryny przez 28 dni nie
spowodowato toksycznych uszkodzen tkanek ani organéw docelowych u szczurdéw i psow.
Glownym obserwowanym efektem dziatania byt wptyw na rownowagg ptynowa.

Drziatanie mutagenne i rakotworcze

Badania dziatania mutagennego in vitro i in vivo daty wyniki negatywne. Przeprowadzenie badan
dziatania rakotworczego produktu nie jest mozliwe, jednak biorgc pod uwage budowe chemiczng
czasteczki substancji czynnej, brak aktywnosci farmakologicznej, brak toksycznosci w stosunku
do organ6éw docelowych i1 negatywne wyniki badah mutagennosci, wystapienie dzialania
rakotworczego jest mato prawdopodobne.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Badania toksycznego dziatania na rozrodczo$¢ u szczurdéw nie wykazaty wplywu na ptodnosc,
rozw0j zarodka ani ptodu.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek lub kwas solny do ustalenia pH

NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie sg znane.

Przed dodaniem leku nalezy zawsze sprawdzi¢ zgodno$¢ tego leku z roztworem. Nalezy
uwzgledni¢ pH i rodzaje soli w roztworze.

Okres waznoSci

2 lata

12 miesigcy (dla produktu leczniczego wytwarzanego w Alliston, Kanada oraz North Cove,
USA).

Produkt nalezy zastosowac bezposrednio po wyjeciu z opakowania ochronnego.

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze ponizej 4°C.

Nie uzywac, jezeli roztwor nie jest przezroczysty lub pojemnik jest uszkodzony.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Elastyczny pojemnik PCW o pojemnosci 1,5 lub 2,0 Iub 2,5 litra.
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6.6

Wielkosci opakowan:

1,51
1,51

1,51
1,51

6 workow w opakowaniu
6 workdéw w opakowaniu

8 workow w opakowaniu
8 workow w opakowaniu

worek pojedynczy (tacznik luer)
worek podwojny (tgcznik luer)

worek pojedynczy (tacznik luer)
worek podwojny (tacznik luer)

2,01 5 workow w opakowaniu worek pojedynczy (tacznik luer)
2,01 5 workdéw w opakowaniu worek podwojny (facznik luer)
2,01 6 workéw w opakowaniu worek pojedynczy (tacznik luer)
2,01 6 workéw w opakowaniu worek podwojny (facznik luer)
2,01 8 workéw w opakowaniu worek pojedynczy (tacznik luer)
2,01 8 workdéw w opakowaniu worek podwojny (lacznik luer)
2,51 4 worki w opakowaniu worek pojedynczy (tacznik luer)
2,51 4 worki w opakowaniu worek podwojny (facznik luer)
2,51 5 workéw w opakowaniu worek pojedynczy (tacznik luer)
2,51 5 workdéw w opakowaniu worek podwojny (facznik luer)

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Szczegotowe informacje, patrz punkt 4.2.

Wiele antybiotykow, w tym wankomycyna, cefazolina, ampicylina/flukloksacylina, ceftazydym,
gentamycyna, amfoterycyna, a takze insulina, nie wykazuje niezgodnosci z produktem
leczniczym Extraneal. Nie nalezy jednak miesza¢ aminoglikozyddéw z penicylinami z uwagi na
wystepowanie niezgodnosci chemicznych.

Po dodaniu leku gotowy roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.
Wyrzucié¢ niewykorzystane resztki roztworu.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre 2
1420 Braine-1’Alleud
Belgia

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

13007

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.02.2002 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.02.2014 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2024
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