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Extraneal
Solucion para Dialisis Peritoneal con Icodextrina
Bolsa de 2L/ 2000 mL de solucion.

Cenmposicion cualitativa-y-cuantitativa thm:. -Q/VV&LC,(&)L\ C «(v/w\lcu dn
Solucion estéril para dialisis peritonea! que contiene lcodextrina como el ngrediente =xtivo en una
concentracion de 7.5% p/v @n una solucion de electrolitos.

Formula

Cada 100 mL contienen

Icodextrina 7.5000¢g

Cloruro de scdio 0.5400 g

Lactato de sodio 0.4500 g

Cloruro de caicio dihidratado 0.0257 g

Cloruro de magnesio hexahidratado 0.0051 a o

Agua inyectable cbp 100 gl remearrree 5 DICTAMINADOR|

. @ SALUD)|(5, SOFEFRE. ™ meoico

Contenido de ='ectrolitos er la soluciéon por cada 1000 ml: ({7 Jremmetety

Sodio 133 imkq

Calcio 2.5 mEq Q Dl

Magnesio 0.5 mEq Nom AT

Clorurc:z 95 mEq Yo, Mavie

Lactaio 40 mEg MOMBRE: IIVERRESnY. La( e i
i 7 i

Qemolaridad aproximada 284 miiiosmoles por iitro. P e s s

oH: B0 -506

Forma farmacautica
Soiucion

Consideraciones de uso
Para dia'sis peritonazi.

ie—Dates-cinicos-particulaves

4.9

Indicaciones terapéuticas

Se recomienda el uso de Extraneal una vez al dia como paite de un réegmen de didlisis peritorneal
continua arpuaicria (DFCA) o o S periton=al automanwrada (DPAY para el talamionto de
uficiencia reral crénica 2n @l cambic de estanciz prolongada particularmeite en pacieries con bha =
Uliratiitracion “UF) con suﬁu,lmiea de .lucosa coivo 30n pacichies transpo tadores allo - inherenes
wan soortadon: altos transiorios como aquelics pacienias con un episocio agudo de perionits
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4.2 Dosis y via de administracion
Via de administracion: Intraperitoneal exclusivamente. No utilizar para administracion intravenosa.

Adultos y adultos mayores: Administracién Intraperitoneal limitada a un solo cambio en cada periodo
de 24 horas, como parte de un régimen de DPCA o DPA.

Ninos: No se ha establecido |a seguridad y efectividad en pacientes pediatricos.

Se recomienda Extraneal para uso durante el periodo de permanencia mas largo, es decir, en DPCA
normalmente durante la noche y en DPA durante el dia.

Extraneal debe administrarse a una velocidad de infusion que resulie comoda para el paciente. El
volumen administrado debe ser determinado por el médico que lo prescribid.

La modalidad de terapia, la frecuencia del tratamiento, el volumen de los cambios, la duracion de la
permanencia y la extension de la didlisis deben ser definidos y supervisados por el médico.

El volumen que se infunde debe ingresar durante un periodo de aproximadamente 10 a 20 minutos a una
velocidad que sea comoda para el paciente. Para pacientes adultos de superficie corporal normal el
volumen infundido no debe exceder 2.0 L. El tiempo de permanencia recomendado es entre 8 y 12 horas
en DPCA y de 14-16 horas en DPA. El drenado del liquido es por gravedad a una velocidad comoda
para el paciente. Se debe examinar el liquido drenado para comprobar la presencia de fibrina o de
turbiedad, lo que puede indicar la presencia de peritonitis.

Los pacientes deberan ser monitorizados estrechamente para evitar subhidratacion o sobrehidratacion.
Se debe mantener un registro exacto del balance de liquidos y se debe monitorizar el peso corporal dei
pzciente para evitar las consecuencias potencialmente severrf"rﬂm)"fend“ la_insuficipisianeatdiaca

congestiva, la disminucion del volumen y el choque hipovolémic f"'i\ SALUD 8 S_.,.,.,.m-m MmEDICO |
ICAITANA DR IAMID. -

No administrar si la solucién no es transparente, si contiene pariculas en suspension o sedimentos, o si
muestra evidencia de fugas o si los sellos no estan intactos. q Ty &+

Para un solo uso. Deseche todo el resto de la solucién no utilizada.

En caso de dano, el contenedor debe ser desechado.

PIRMA e

Apertura:

Rasgue la sobreenvoltura en el corte y saque la bolsa de la solucion. Puede observarse una. ligera
opacidad del plastico debido a la absorcion de la humedad durante el procedimiento de esterilizacion
Esto es normal y no afecta la calidad ni la seguridad de la solucion. La opacidad ' disminuira
gradualmente. Si se desea medicacion suplementaria siga las instrucciones que se indican a
continuacion, antes de prepararse para la administracion. Verifique si existen fugas diminutas
oprimiendo firmemente la bolsa interior.

Inspeccion de la integridad del envase

Inspeccione el envase para signos de fugas y verifique fugas diminutas apretando firmemente el
envase.

Medicamentos aditivos
Aigunos medicamentos aditivos pudieran ser incompatibles con Extraneal. Si faltara el tapon de goma
en el puerto de administracion del medicamento o si esta parcialmente retirado, no utilice el producto.

Preparacion de Materiales.
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4.3

4.4

1) Coloque el cubrebocas.

2) Lavese las manos.

3) Limpie la superficie de trabajo.

4) Rasgue la sobreenvoltura con firmeza en uno de sus lados, a partir de la parte superior y retirela.

5) Coloque la bolsa sobre la superficie de trabajo.

6) Inspeccione el conector y asegurese que el anillo o protector del puerto de salida esté colocado
adecuadamente. Si el anillo o protector del puerto de salida no esta unido al conector, no utilice la
bolsa y deséchela.

7) Oprima la bolsa de solucion y verifique que no presente fugas. En caso de tener fuga, deseche la
bolsa ya que se pone en riesgo la esterilidad de la solucion.

Nota: La presencia de pequefias gotas dentro de la sobreenvoltura, no es motivo para desechar la
bolsa.

Si se prescribe Medicamento Adicional.

Si faltara el tap6n de goma en el puerto de administracion del medicamento o si esta parcialmente

retirado, no utilice el producto.

1) Inspeccione la bolsa de solucion y asegurese de que el tapon de goma de administracion del
medicamento se encuentre en su sitio. Deseche la bolsa en_caso.contrasio-

TAMINADOR -

2)  Coloquese el cubrebocas y lavese las manos. % COFEPRIS e i

3) Coloque la bolsa de soluciéon con el puerto de inyeccion ha %}; o sz MEDICO

4) Ponga antiséptico en el tapdn de goma en el puerto de admiriistracion del medicamento de la
bolsa de solucion y en el puerto del frasco de medicamento.

5) Abra una jeringa con aguja de calibre 19-25 y de 25 mm de largo.

6) Lavese las manos. o

7) Tome el puerto de medicamentos entre el dedo pulgar y el ingiggre: YL |

8) Puncione el puerto de inyeccién e introduzca el medicamentp. :

9) Asegurese de que la solucion inyectada no se quede en el p

10) Invierta la bolsa de solucion varias veces, para mezclar el meolcamento con la solucién.

Preparacion y Administracion para procedimientos de Dialisis Peritoneal Automatizada (DPA).

1) Relna todos los elementos necesarios para el tratamiento de DPA.

2) Coloque la bolsa que esté utilizando sobre el calentador de la maquina cicladora y siga las
instrucciones que acompafan a dicho equipo.

3) Retire el protector de plastico del puerto de entrada de la bolsa. Si se observa salida de solucion,
deseche la bolsa.

4) Conecte el equipo desechable apropiado a la bolsa de solucién. Refiérase a todas las
instrucciones en el manual del equipo o a las instrucciones que acompanan al equipo (DPA).

5) Conecte el equipo desechable apropiado al equipo de transferencia y siga todas las instrucciones
que acompaiian al manual del equipo o a las instrucciones del equipo de transferencia.

Contraindicaciones

Extraneal esta contraindicado en pacientes con alergia a los polimeros cuya base es almidén (ei.
almidon de maiz) o a la Icodextrina, en pacientes con intolerancia a maltosa o isomaltosa, en pacientes
con enfermedad de almacenamiento de glucogeno o en pacientes con acidosis lactica severa
preexistente.

Defectos mecanicos no corregibles que impidan la dialisis peritoneal eficaz o el aumento del ricsgo de
infeccion.  Perdida documentada de la funcion peritoneal o adhesiones extensas que comproiricten la
funcion peritoneal.

Advertencias especiales y precauciocnes para su uso
Interaccion peligrosa medicamento - dispositivo
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La medicion de glucosa en sangre debe realizarse con un método especifico de glucosa para prevenir la
interferencia con maltosa.
No se deben utilizar dispositivos de monitorizacion de glucosa en sangre que usan métodos basados en
glucosa deshidrogenasa pirroloquinolina quinona (GDH-PQQ) o glucosa-colorante-oxidorreductasa
(GDO). Ademas, no se deben usar algunos sistemas de monitorizacion de glucosa en sangre que usan
meétodos basados en glucosa deshidrogenasa flavina-adenina dinucleétido (GDH-FAD). El uso de
monitores de glucosa basados en GDH-PQQ, GDO y GDH-FAD y de tiras reactivas ha resultado en
lecturas falsamente elevadas de la glucosa (debido a la presencia de maltosa). Los fabricantes del
monitor y las tiras de prueba deben contactarse para determinar si icodextrina o maltosa causan
interferencia o resultados de glucosa falsamente elevados. Si se utilizan métodos basados ern GDH-
PQQ, GDO o GDH-FAD, el uso de EXTRANEAL puede causar una lectura de glucosa falsamente alta, lo
que podria dar como resultado la administracién de mas insulina de la necesaria. La administracion de
mas insulina de la necesaria ha causado hipoglucemia, lo que ha provocado pérdida de conciencia,
coma, dafo neurolégico y muerte. Ademas, las mediciones de glucosa en sangre falsamente elevadas
debido a la interferencia con maltosa pueden enmascarar la hipoglucemia verdadera y permitir que no se
trate con consecuencias similares.

Los niveles de glucosa falsamente elevados se pueden medir hasta dos semanas después de| cese de la
terapia con EXTRANEAL (icodextrina) cuando se utilizan mg@nitofés de glucosa en sangianyntras de
prueba basados en GDH-PQQ, GDO o GDH-FAD y (ver seccio @SA@QDF COFE PRlS

e ke( cepeen  MEDICO
Dado que los monitores de glucosa en sangre basados en GDH-PQQ, GDO y GDH-FAD se pueden
utilizar en esquemas hospitalarios, es importante que los profesionales de, la salud de pacientes con
dialisis peritoneal que usen Extraneal (Icodextrina) revisen cui iadosamente [a mfonm%monnd»% nroducio
del sistema de analisis de glucosa en sangre, incluyendo la dg las tiras reacuvas _para determinarlsi el
sistema es adecuado para su uso con Extraneal (Icodextring). |NOMBRE: co——pimiriats 9;(/ I '

Para evitar la administracion inadecuada de insulina, eduque ‘g“mﬁpa,c@ni@@«mwafertm” ios
profesionales de salud acerca de esta interaccion siempre que sean ingresados al hospital.

Para mas informacion, incluyendo una lista con informacién sobre la compatibilidad del monitor de
glucosa en sangre proporcionada por los fabricantes de los monitores ce glucosa, por favor contacte a la
linea 77732961620 visite www.glucosesafety.com.

.

Extraneal esta disefiado solo para su administracion intraperitoneal. No es para inyeccion intravenosa.
La esclerosis peritoneal encapsulante (EPS, por sus siglas en inglés) es una complicacion cenocida v
poco frecuente de la didlisis peritoneal. Se ha reportado EPS en pacientes que usan soluciones de
dialisis peritoneal, incluyendo Extraneal (Icodextrina). Se han reportado resultados poco frecuentes pero
fatales.

Si ocurre peritonitis, Ia eleccion y posologia de los antibidticos se debera basar en los resultados de los
estudios de identificacion y sensibilidad del (de los) organismo(s) aisiado(s) cuando sea posible Antes
de la identificacion del (de los) organismo(s) involucrado(s), se pueden indicar antibidticos de amplio
espectro.

Se han reportado reacciones de hipersensibilidad poco frecuentes y serias a Extransal, tales como
necrolisis epidermica téxica, angioedema, enfermedad del suero, eritema mulliforme y vascuiitis. Pueden
producirse reacciones anafilacticas / anafilactoides. Si se presenta cualquier signo © sintoma d=
sospecha a desarrollar reaccion de hipersensibilidad se debe detener inmediatamente la infusion vy
drenar la solucion de la cavidad peritoneal. Se deben tomar medidas terapéuticas apropiadas de acuerdo
a io indicado clinicamente.
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Los pacientes con acidosis lactica severa no deberan ser tratados con soluciones para didlisis peritoneal
basada en lactato. Se recomienda que los pacientes con padecimientos que se sepa que elevan el
riesgo de acidosis lactica (por €j., hipotension severa o sepsis pueden asociarse con insuficiencia renal
aguda, errores congénitos del nacimiento, tratamiento con medicamentos tales come inhibidores
nucleodsidos/nucledtidos de la transcriptasa inversa (NRTI, por sus siglas en inglés) sean vigilados para
detectar la aparicion de acidosis lactica antes del inicio del tratamiento y durante el tratamiento con
soluciones para dialisis peritoneal basadas en lactato.

Al prescribir la solucién que se utilizaré para alglin paciente "@gﬁlﬁ&ﬂ@ @;@ggpmﬂéﬁ%’@@& ion ala
interaccion potencial entre el tratamiento de didlisis y | r,a.mawr:l igatizzer-otra¥ERGferniedades
existentes. Los niveles de potasio en suero se deberan| monitorizar cuidadosamente en pacientes
tratados con glucésidos cardiacos.

2 “ N\ . N

; e sl Ranas
Precauciones e L tel hosario
Relacionadas a la dialisis peritoneal. NOMBRE: RV L"'?U ke

Crge . . wi# (3] '} z
La didlisis peritoneal debe realizarse con precaucion en pa lente m%wam es, que

incluyen interrupcion de la membrana peritoneal y el diafragma mediante cirugta, anomalias congénitas o
traumatismos hasta que se complete la cicatrizacion, tumores abdominales, infeccion de la pared
abdominal,” hernias, fistula fecal, colostomia o ileostomia, episodios frecuentes de diverticulitis.
enfermedad inflamatoria o isquémica intestinal, rifiones poliquisticos grandes u otras afecciones que
comprometen la integridad de la pared abdominal, la superficie abdominal o la cavidad intraabdominal; v
2) otras afecciones, incluida la colocacion de injerto adrtico y ia enfermedad pulmonar grave.

Se deberd emplear técnica aséptica durante todo el procedimiento de la dialisis peritoneal para disminuir
la posibilidad de infeccion.

Despues de su uso, el liquido drenado se debera inspeccionar para la presencia de fibrina o de turbidez.
que puede indicar la presencia de peritonitis.

La scbreinfusion del volumen de la solucion de didlisis peritoneal en la cavidad peritorieal se puede
caracterizar por distension abdominal, sensacion de plenitud o falta de aliento. El tratamiento de Iz
sobreinfusion es drenar la solucion de didlisis peritoneal de la cavidad peritoneal.

Extraneal no contiene potasio debido al riesgo de hipercalemia
» La adicion de cloruro de potasio (en una concentracion de hasia 4 mEq/L) puede estar indicada
en situaciones donde hay niveles normales de potasio séricc o hipocalemia, evitando asi la
hipocalemia severa. Este decisién sélo debe tomarse tras la minuciosa evaluacion de los niveles
de potasio sérico y corporal total; y bajo la direccion de un profesional médico.

Necesidad de un médico capacitado
El tratamiento debera ser iniciado y supervisado por un médicc con conocimienic en el manejo ce
pacientes con insuficiencia renal.

Las proteinas, aminoacidos, vitaminas soiubles en agua v otros medicamentos puecen perderse durante
ia dialisis peritoneal y pueden requerir reemplazo.

En pacientes con hipercalemia, particularmente en acuellos con soluciones para didlisis peritoneal bajz
en calcio, se debera tener cuidado con el hecho de que Extraneal no se provee en una solucion
electrolitica baja en calcio.
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No se deberan usar las soluciones que estén descoloridas turbias, que contengan materia particulada, o
que muestren evidencia de fugas.

Diabetes mellitus dependiente de insulina
Los pacientes con diabetes dependiente de insulina pudieran requerir la modificacion de la dosis de
insulina después del inicio del tratamiento con Extraneal. Se_deberd monitorizar-adeeuadamente |a
glucosa en sangre y ajustar la dosis de insulina. - DICTAMINADOR

) sALUD (&, COPERRS ™ wevico
Se deberd dar instrucciones a los pacientes para que no S S e si estan turbias, conlienen
materia particulada visible, o si muestran evidencia de fugas eT\ los envases.

_ Se debera emplear una técnica aseéptica a lo largo de todo el pfocedimiento. 70 ol losario

Para disminuir la posible molestia durante la administracién, s N%’%%Rgrﬂalr“ih‘s‘tp" ciones a-1os pacientes
para que calienten las soluciones a 37 °C (98 °F) antes de su Solo-s ftizarcatorseco. Es
mejor calentar las soluciones dentro de la envoltura usande—compresas<ealfentes. Para evitar la
contaminacion, las soluciones no se deberan sumergir en agua para calentarlas. No utilice un horno de
microondas para calentar Extraneal. Calentar la solucion por arriba de 40 °C (104 °F) puede ser
perjudicial para la solucion. :

Pregunte en su unidad el método mas conveniente para medir glucosa en sangre (glucémetro).

« Debe avisar a su médico y enfermera de DP antes de cambiar su(s) monitor(es) casero de
glucosa o la(s) tira(s) reactiva(s) de glucosa de un producto a otro.

» Si se hospitaliza o se encuentra en una sala de urgencias, informe al personal de! hospital que
esta utilizando Extraneal y que la Icodextrina y maltosa pueden dar una lectura falsa de glucosa alta
con algunos tipos de monitores de glucosa o tiras reactivas.

Si tiene alguna pregunta relacionada con su monitor casero de glucosa y/o los resultados de las
pruebas de glucosa, comuniquese con su enfermera o médico de DP.

e La suspension del uso de Extraneal no reducira de inmediato el riesgo de una posible intericrencia
con los monitores de glucosa. Los niveles plasmaticos de Icodextrina y de sus metabolitos exigen un
minimo de 10 dias para no ser detectados.

Analisis de laboratorio
Electrolitos en suero
Se han observado disminuciones en los niveles de sodio y de cloro en suero en pacientes con Extraneal

La media del cambio en el sodio en suero desde el inicio hasta la Ultima visita del estudio fue de -2.8
mmol/L para pacientes con Extraneal y de -0.3 mmol/L para pacientes con la solucion control. Cuatro
pacientes con Extraneal y dos pacientes control desarrollaron sodio en suero < 125 mmol/L. La media
del cambio en cloruro de sodio desde el inicio hasta la ultima visita del estudio fue de -2.0 mmol/L para
los pacientes con Extraneal y de +0.6 mmol/L para los pacientes control. Se observaron cambios
similares en las quimicas sanguineas en un estudio clinico adicional en una subpoblacion de pacientes
promedio elevado/transportador elevado. Las disminuciones en los niveles de sodio y cloro en suero se
pueden relacionar a la dilucién que resulta a partir de la presencia de metabolitos de !codextrina en
plasma. Aunque estas disminuciones han sido pequefias y clinicamente irrelcvantes, se recomienda i
monitorizacion de los niveles electroliticos en suero de los pacientes coro parte de las quimicas
sanguineas rutinarias.

Extraneal no contiene potasio. Evalle el potasio en suero antes de administrar cloruro de potasio al
paciente. En situaciones en las que hay un nivel normal de potasio en suero o hipocalemia, pudi=ra ser
necesaria la adicion dle cloruro de potasio (hasta una concentracion de 4 mEg/L) a la solusion para gvitar
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~J

la hipocalemia severa. Esto se debera hacer bajo evaluacién cuidadosa del suero y del potasio corporal
total y solo bajo la supervision de un médico.

Se debera monitorizar de forma periddica los liquidos, la biometria hematica, la quimica sanguinea, las
concentraciones electroliticas y el bicarbonato. Si los niveles de magnesio en suero son bajos, se
pueden utilizar suplementos de magnesio.

En pacientes diabéticos, los niveles de glucosa en sangre deben controlarse regularmente, y la dosis de
insulina u otro tratamiento para la hiperglucemia debe ajustarse después del inicio del tratamiento con
EXTRANEAL.

Fosfatasa alcalina

Se ha observado una elevacion en la media de la fosfatasa alcalina en suero en los estudios clinicos de
enfermedad renal en etapa terminal (ESRD, por sus siglas en inglés) que recibieron Extraneal. No se
observaron elevaciones asociadas en las pruebas de la funcion renal. Los niveles de fosfatasa alcalina
en suero no mostraron evidencia de elevacién progresiva durante un periodo de estudio de 12 meses.
Los niveles regresaron a la normalidad aproximadamente dos semanas después de la suspension de
Extraneal.

Hubo casos individuales en los que la elevacion de la fosfatasa alcalina se asocié con AST (SGOT)
elevado, pero ninguna elevacion se considerd causalmente relacionada al tratamiento.

Glucosa en Sangre
Las mediciones de la glucosa sanguinea se deben realizar con un método especifico para la glucosa,
con el fin de evitar interferencias con la maltosa.

No se deben usar los métodos basados en glucosa deshid fasa pirr ﬁé%zjin éw@mm&ﬁlﬁ H-PQQ),
glucosa-colorante-oxidoreductasa (GDO). Ademas, el uso gsagggﬁjﬁ% oﬁrgé e ghioesa yitiras de
prueba que usan la metodologia glucosa-deshidrogenasa deldinuelestid6fiavina-adenina (GDH- AD) ha

dado como resultado lecturas de glucosa falsamente eleva

jas debido a la presencia de maltos
seccion Precauciones. y D G ‘

058110

Amilasa en suero HOMBRE: WA g _
Se ha observado disminucion de sodio y cloruro sérico Rsf,como_una Fpsrente—dismintcion de la
actividad de la amilasa sérica en pacientes que usan Extranea] ; -

Uso pediatrico
No se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes pediatricos.

Embarazo y lactancia

Embarazec
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No existen datos adecuados sobre el uso de EXTRANEAL en mujeres embarazadas o lactantes. Los
medicos deben considerar cuidadosamente los posibles riesgos y beneficios para cada paciente

especifico antes de recetar EXTRANEAL.

Madres lactantes

No se sabe si Icodextrina o sus metabolitos se excretan en la leche materna. Debido a que muchos
medicamentos se excretan en la leche humana, se debera tener precaucién cuando se administre

Extraneal a una mujer lactante.

4.6 Efectos sobre la capacidad para manejar y utilizar maquinas

Es posible que los pacientes en didlisis peritoneal experimenten efectos no deseados que podrian

afectar la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

4.7 REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: p e

DICTAMINADOR
U @C@FEPRIS o
Las reacciones adversas dentro de esta seccion repr a}% las=gaese g que tienen
una asociacién con el uso de EXTRANEAL o junto on la realizacion del procedimiento de
dialisis peritoneal. q il 9
[ Aut saric
Reacciones adversas a partir de ensayos clinicos Wil Viagn Ad
OMBREI Vil \ - Eo
Reacciones adversas a partir de ensayes-clinicos- ‘(/Y
Clasificzcién de Organos del Sistema Término MedDRA ! Frecuencta PotCENtaje de
(SOC) Preferente frecuencia o relacién
N=493
INFECCIONES E INFESTACIONES Influenza Poco comun 0.6
Furunculo Poco comun 0.2
Infeccién Poco comun 0.2
TRASTORNOS DEL SISTEMA Anemia Poco comilin 0.4
LINFATICO Y SANGRE
Leucocitosis Poco comun 0.6
Eosinofilia Poco comun 0.2
TRASTORNOS ENDOCRINOS | Trastornc paratiroideo o o
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Reacciones adversas a partir de ensayos clinicos T

Clasificacion de Organos del Sistema Término MedDRA Frecuencia* Porcentaje de
(SOCQC) Preferente frecuencia o relacién
N=493
TRASTORNOS DEL METABOLISMO Y | Deshidratacion Comun 2.0
NUTRICION
Hipovolemia Comun 1.0
. . i o DICAMINADOR
Hipoglucemia f‘g\ SALUDR® %Qgi@“ﬁ_ wimca | 04
Hiponatremia Poco comun 0.4
| Hiperglucemia APE;ccf\;éo‘mLﬂ'm::] P 0.2
= SCOOITH LA GEL vOsarlio
Hipervolemia  |nowsks: | PdblSomanottes 0.8
Anorexia : POCO;(‘.ngu'm 0.8
'/
Hipocloremia Poco comun 0.8
| Hipomagnesemia Poco comun 0.4
Hipoproteinemia Poco comdn 0.4
TRASTORNOS PSIQUIATRICOS Pensamiento inusual Poco comin 0.2 1
’ Ansiedad Poco comun 0.2
Nerviosismo Poco comun 0.2
TRASTORNOS DEL SISTEMA Mareo Comun 1.8
NERVIOSO
Dolor de cabeza Comun 1.4
|
; Hiperquinesia Poco comln 0.2
f Parestesia Poco comtin 0.6
i Ageusia Poco comin 0.2
TRASTORNOS DEL 0iDO Y Tinnitus Comun 3.6
LABERINTO
ez | — -
TRASTORNOS CARDIACCS | Trastorno Poco comudn 0.2
cardiovascular
Poco comun 0.2

| Taquicardia
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Reacciones adversas a partir de ensayos clinicos |

Clasificacién de Organos del Sistema

(SOC)

Término MedDRA
Preferente

Frecuencia*®
fre

Porcentaje de
cuencia o relacion

N=493
TRASTORNOS VASCULARES Hipotension Comun 3.2
Hipertension Comun 2.6
Hipotension ortostatica Poco comun 0.2
TRASTORNOS RESPIRATORIOS, Edema pulmonar Poco comun 0.2

TORACICOS Y MEDIASTINALES

Disnea 'f,:ﬁPoqd comun " 170
@SALUD 8 SQF EPRIS MEDICO
Tos = PEesto = ;
Hipo Poco camny -] -4 . 2
irn "‘\r‘.. \,' i v SRS
Trastorno pulmonar Lopi0CO comun |+ WhAllg 4
ONEIRE Willa b i(‘lj =
TRASTORNOS Dolor abdominal tea: L Comn %{z{ 1.6
GASTROINTESTINALES s
Distension abdominal ** *
Obstruccion intestinal Poco comun o2
| Peritonitis Poco comun 0.6
Efluente peritoneal Poco comun 0.2
sangriento
Diarrea Poco comuin 0.6
Ulcera gastrica Poco comtin 0.2
Gastritis Poco comUn 0.2
Trastorno Poco comUn 0.4
| Gastrointestinal
Vomito Poco comun 0.2
Estrenimiento Poco comin 04
Dispepsia Poco comtin 0.6
Nausea Poco comun ! 0.2
| Boca seca Poco comun 0.4
| Flatulencia Poco comun 0.2
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Reacciones adversas a partir de ensayos clinicos T

—r

Clasificacion de Organos del Sistema

Término MedDRA

Frecuencia*

Porcentaje de

TEJIDO CONECTIVO

MUSCULOESQUELETICOS DEL

(SOC) Preferente frecuencia o relacién
N=493
TRASTORNOS DE LA PIELY Dermatitis exfoliativa Comun 1.6
SUBCUTANEOS
Erupcidén Comun 55
Prurito Comun 1.4
Urticaria Poco comun 0.2
Dermatitis bullosa Poco comun 0.2
Psoriasis Poco comUn 0.4
Erupcion, maculo- Poco comun 0.2
papular
Ulcera de la piel Poco comun 0.2
Eczema Poco comin 0.2 |
Trastorno de unas Poco comun 06
‘ Trastorno de la piel Poco comtin 0.2
Piel seca Poco comiin 0.2
Decoloracion de !a pfel ‘:{ DICTRMINADOR) »
| .‘i';’«i\,SALUﬁZQ @‘E@Pﬁ MEDico
TRASTORNOS Dolor de huesos %% T Bodo comun

URINARIOS

Espasmos musculards Poc;o cllomun "?‘r_,r arlo  O.p

s : I . ‘11’“'_‘41;% =)

Mialgia NOMQlR' Pococomin B4

Dolor de cuello FIRMA: —ROEe-CorTiTy OJ

TRASTORNOS RENALES Y Dolor renal Poco comun 0.2
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Reacciones adversas a partir de ensayos clinicos f

Clasificacion de Organos del Sistema

Término MedDRA

Frecuencia*

Porcentaje de

(SOC) Preferente frecuencia o relacion
N=493
TRASTORNOS GENERALES Y Edema periférico Comun 1.4
CONDICIONES DEL SITIO DE
ADMINISTRACION Astenia Comun 1.2
Dolor de pecho Poco comun 0.4
Complicacion Poco comun 0.2
relacionada con el
. L DICTAMINADOR
catsiar g@) SALUD|(e COEFTE, MEDICO
Edema facial Poco comun 0.2
Edema F’ocoiom%n 0.6
121 Yl}l v L,LLllu
Dolor HOMBRSbe-eamt VI og 02
i S.Z/ :
INVESTIGACIONES Produccién de orina ol < s
disminuida
Prueba de laboratorio Comun 2.6
anormal
Aumento de alanina Poco comun 0.4
aminotransferasa
Aumento de aspartato Poco comun 0.4
aminotransferasa
Aumento de fosfatasa Poco comun 0.6
alcalina en la sangre
Prueba de funcion Poco comun 0.6
hepatica anormal
Disminucién de peso Poco comun 0.2
Aumento de peso Poco comlUn 0.6
LESIONES, ENVENENAMIENTO Y Lesion Poco comUn 0.2

COMPLICACIONES DEL
PROCEDIMIENTO

T RD-97-CA-130, RD-97-CA-131,

ML/IB/001,

PRO-Renal-Reg-035, ML/IB/020 (DELIA), ML/IB/011 (DIANA), ML/IB/004
(Midas-2), RD-99-CA-060, y ML/IB/014**Informado
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Reacciones adversas después de la comercializacion —2~ &b&r a5 L@ JE,\)LQ ﬁ(é Veaer e
&S T cedAversay o ) o

Ademas de las reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos, se han informado las siguientes

reacciones adversas en la experiencia posterior a la comercializacién. Estas reacciones estan enumeradas por

Clasificacion de Organos del Sistema (SOC) MedDRA, luego por Término Preferente en orden de gravedad.

Infecciones e Infestaciones: Peritonitis fungica, peritonitis bacteriana, infeccion del sitio de salida dc!
catéter, infeccion relacionada con el catéter.

Trastornos del Sistema Sanguineo y Linfatico: Trombocitopenia, leucopenia.
Trastornos del Sistema Inmune: Vasculitis leucocitoclastica, nﬁermeda‘d‘ﬁerém Biflidad.

:‘. rf' . DL ) COFEPR Sﬂ MEDICO

enta FOULIL A b AT

Trastornos Metabolicos y Nutricionales: Choque “&6brecarga de i

deshidratacion, desequilibrio de liquidos.

uidos,

» JREL SRS

Trastornos del Sistema Nervioso: Coma hipoglucémico y sensacion de\.‘a‘_rwd@\r;-_. ‘o del Rosaric
S b LAY A000TH Uel wWoallv

Trastornos Oculares: Vision borrosa. e

NOMBRE: b " ) i
. Trastornos Respiratorios, Toracicos y Mediastinales: BronoespW"
Trastornos Gastrointestinales: Esclerosis peritoneal encapgUfdfte Ferionitis geeptica(™), lquido de

dialisis turbio, ileo, ascitis, hernia inguinal, malestar abdominal. ™ ‘ ¢

Trastornos Cutaneos y Subcutineos: Necrolisis epidérmica toxica, eritema multforme, angioedema,
urticaria generalizada, erupcién cutanea toxica, edema facial, edema periorbitai, erupcion cutanea
exfoliativa, exfoliacion dérmica, prurito, erupcion (incluyendo erupcién macular, papular v erite matosa),
dermatitis (incluyendo dermatitis alérgica y de contacto), erupcion per medicamertos, eritema,
onicomadesis, piel seca, agrietada y ampollas.

Trastornos Musculoesqueléticos y del Tejido Conectivo: Artralgia, dolor de espalda, dolor
musculoesquelético.

Trastornos de la mama y del Sistema Reproductivo: Edema de pene, edema del escroto.

Trastornos generaies y condiciones del lugar de administracién: incomodidad, pirexia, escalofrios,

malestar en general, disminucion del efecto del medicamento, ineficiencia farmacolgica, eritema en el

sitio de salida del catéter, inflamacién del sitio de salida del catéter, reaccion relacionada con la infusion

(incluyendo dolor en el lugar de infusion y dolor en el sitio de la infusién). ‘»

Lesién, intoxicacion y complicaciones por el procedimiento: interaccion con el dispositivo.

(* )Término reducido a su menor nivel

48 sobredosis Mo loe\ciion, i S & obedo (s o g &17‘3(

No hay datos disponibles sobre los efec,/os de la sobredosns Se esperaria que la administracion \Jontmua a.c
de mas de una bolsa de Extran=al en 24 horas resultara en niveles plasmaticos de metabolitos y de
maltosz aievados. Se desconoce el efecto de diche aumento pero pedria provocar un aumenio de la
osmolalidad plasmatica. £l tratamienio podria ser manejado por didlisis peritoneal continua sin
lcodextrina o hemodidlisis.
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5.9 Propiedades Farmacolégicas

Propiedades farmacodinamicas

La Icodextrina es un polimero de glucosa derivado del almidon que actia como un agente osmotico
cuando se administra por via intraperitoneal para didlisis peritoneal. Una solucién al 7.5% es
aproximadamente iso-osmolar con el suero, pero produce ultrafiltracion sostenida durante un periodo de
hasta 12 horas en DP. Hay una reduccion en la carga calérica en comparacién con solucicnes de
glucosa hiperosmolares. El volumen de ultrafiltracion que produce es comparable con el de glucosa al
4.25% cuando se utiliza en DPCA. Las concentraciones de glucosa e insulina en sangre se mantienen
sin cambio.

Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

La absorcion de la Icodextrina por la cavidad peritoneal sigue una.cinética.de.crden-eero;-consistente con
el transporte convectivo por las vias linfaticas peritoneales. E 1.4 ¥ INEBIEEHERLR Unica
empleando Extraneal en pacientes de dialisis peritoneal, un Jrofiedio ! .@ : ~g) dBERCR o dExtrina
infundida fue absorbida durante una permanencia de 12 horas.* i

0s niveles Blasméticos de Icodextiina se
elevaron durante la permanencia y se redujeron tras el drénaje de la solucion. Los niveles pjco de
Icodextrina y sus metabolitos en el plasma (media Cpico 2.2 g/L.) se observaton ‘al final'del intercamipio de

larga permanencia (media Tmax = 13 horas). Dya Maria del Rosario
. ST, Woma ael Ubdr il
NOMBRE: | -
o VIS MI9PaLanes
Los niveles en plasma vuelven a los valores basales en apr&ﬁﬁ%‘adeﬂwen i "despues del
cese de la administracion de lcodextrina. e

iMetabolismo

La lIcodextrina es metabolizada por la a-amilasa en oligosacéaridos con ur grado inferior de
polimerizacion (GP), incluyendo a la maltosa (GP2), la maltotriosa (GP3), la maliotetraosa (ZP4) v a
otras variedades con un peso molecular mayor. En un estudio de dosis tnica, se demostrd un aumento
progresivo en las concentraciones plasmaticas de GP2, GP3 y GP4, con un perfil similar al de la
Icodextrina total, alcanzando valores pico hacia el final de la permanencia prolongada y reduciéndose
posteriormente.

Solo se observaron aumentos muy pequefios en los niveles sanguineos de los oligosacaridos mayores
que la maltosa, la maltotriosa o la maltctetraosa. El metabolismo intraperitoneal de la lcodaxtrina pued=
producirse tal como lo sugiere el aumento progresivo de la concentracion de los polimeros mas
pequefios en el dializado durante la permanencia de 12 horas. Puesto que los niveles de estos
metabolitos en el dializado superan los niveles en la sangre, es probable que su presencia en el liquido
de dialisis se deba al metabolismo intraperitoneal méas que a difusion desde la sangre

El estado de equilibrio en los niveles de metabolitos de la Icodextrina se logré6 a la semana,
observandose niveles plasmaticos estables con la administracién a largo plazo.

Eliminacién

La contribucion de la excrecion renal de la lcodextrina es pequena (del <1% al ~8% de la cantidad
absorbida), siendo directamente proporcional al nivel de funcion renal residual. Es probabls cieria
eliminacion de los metabolitos mas pequefios de la Icodextrina hacia la cavidad peritoneal (p.ej : a fravés
de la didlisis), especialmente la GP2 y la GP3.

6.0 Carcinogénesis, mutagénesis y dafo a la fertilidad
La lcodextrina no mostréd evidencia de genotoxicidad potencial en ‘a orueba de mutacion celular
bacteriana reversa (prueba de Ames) in vitro, en la prueba de aberracion cromosémica de células
mamarias in vitro en marniferos (prueba en células de ovario de namster chino CHO por sus siglas en
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inglés), ni en la prueba de micronlicleos in vivo en ratas. No se han realizado estudios a largo plazo en
animales para evaluar el potencial carcinogénico de Extraneal o de la Icodextrina. La lcodexirina se
deriva de la maltodextrina, un ingrediente habitual en alimentos.

Un estudio de fertilidad en ratas en el que machos y hembras fueron tratados, durante 4 y 2 semanas,
respectivamente antes de aparearse y hasta el dia 17 de la gestacién con hasta 1.5 g/kg/dia (un tercio
de la exposicion humana con base de mg/m?) dio como resultado pesos ligeramente mas bajos en los
epididimos de los machos del grupo con dosis altas comparados con los del grupo de control. La
significancia toxicologica de este hallazgo no fue notoria dado que ningtin otro 6rgano reproductivo se vio
afectado y que se demostré la fertilidad de todos los machos. El estudio no probd ningun efecto del
tratamiento con Icodextrina sobre la capacidad de apareamiento, fertilidad, respuesta de la camada,
supervivencia embriofetal o crecimiento y desarrollo del fetal.

Interacciones medicamentosas

No se han realizado estudios de interaccion con Extraneal. No se realizd la evaluacion de los efectos de
Extraneal en el citocromo P450. Las concentraciones sanguineas de medicamentos dializables se
pueden reducir con la didlisis peritoneal. Se desconocen, no obstante, las concentraciones en_sangre
los medicamentos dializables pueden disminuir por la didlisis=Stes*HEEE5ario debeninstitoirse un
tratamiento correctivo. En pacientes que utilizan glucos gﬁ” raljs @g_gf&‘inemdo revisar
cuidadosamente las concentraciones de potasio, calcio y\ﬂa@}% an “pta¥ma. En el caso de
a

concentraciones anormales deben tomarse las medidas adecuadas.

Algunos aditivos pueden ser incompatibles con Extraneal.

Adicion de potasio NOMBRE: e ;
En Extraneal se ha omitido el potasio debido a que la didlisis se puede % para—eerredir |3
hipercalemia. En pacientes con niveles de potasio sérico norfTiales o bajos. la-adieiér—e=ciorTo da
potasio (hasta una concentracion de 4 mEq/L) puede estar indicada para prevenir la hipoczlemia sever::.
La decision de afadir cloruro de potasio debe ser tomada por el médico tras la cuidadosa evaluacion de!
potasio sérico.

Adicién de Insulina

Se evalud la adicion de insulina a Extraneal en 6 pacientes diabéticos insulino-dependientes en
tratamiento con DPCA para la insuficiencia renal crénica. No se observd ninguna interferencia de
Extraneal en la absorcién de insulina de la cavidad peritoneal ni en la capacidad de la insulina para
controlar la glucosa sanguinea. Se debe realizar un adecuado monitoreo de la glucosa sanguinea al
iniciar la terapia con Extraneal en pacientes diabéticos, ajustando la dosis de insulina en caso necesario.

Adicion de heparina
No se han realizado estudios sobre la interaccion entre Extraneal y heparina con humanos. Los estudios
in vitro no mostraron evidencia de incompatibilidad entre heparina y Extraneal.

Adicion de antibidtices

VIAELEX-
Se ha demostrado compatibilidad con vancomicina, cefazolina, ceftazidima, gentamicina y netilmicina.
No obstante, los aminoglucésidos no deben mezclarse con las penicilinas debido a la incompatibilidad
quimica.

Concentracion Inhibitoria Minima (CIM)
No se han realizado estudics clinicos formales sobre la interaccion con antibidticos Los e<iudios in vitro
realizados con Extraneal y con los siguientes antibioticos no han demostrado efectos respecto a la
concentracion inhibitoria minima (CIM): Vancomicina, cefazolina, ampicilina, arapicilina/flucoxacilina,
ceftazidima, gentamicina y anfotericina.
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Baxter
Proyecto de marbete para el instructivo de Extraneal.
Solucion para dialisis peritoneal con lcodextrina
Bolsa convencional.
Venta al Publico
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VERSION: BRM-005-L-V1

8.0 Precauciones especiales para el almacenamiento
Consérvese a no mas de 30 °C.

9.0 Naturaleza y contenido del recipiente
Bolsa de 2L con 2000 mL de solucion.

Reg. No. 394M2003 SSA IV

Hecho en México por:

Baxter, S.A. de C.V. boR
Av. de los 50 Metros No. 2, E:;\.SALUD\ @ COFEWEQD‘CT,?:;&
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Jiutepec, Morelos,
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Distribuido por: HOMBRE: i
Baxter, S.A. de C.V. %‘

Av. de los 50 Metros No. 2, —— m——".

CIVAC, C.P. 62578,
Jiutepec, More!os,
Meéxico.
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Baxter, S.A. de C.V.
Boulevard Benito Juérez No.10 Nave F,

Ejido de San Mateo Cuautepec,
C.P. 54948 Tultitlan, México, México

Baxter y Extraneal son marcas de Baxter International, Inc.
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