Baxter
EXTRANEAL

Instructivo

Soluclon para Didlisls Peritoneal con Icodextrina

Sistema Ultrabag de Bolsas Gemelas

Envase con bolsa con 2000 ml y con sistema integrado de tuberia en Y™ y en el olro
extremo, bolsa de drenaje de 2 litros.

1.0 Ce ol

Solucién estérll para di

7
is peritoneal que conliene leodextrina como el ingrediente activo

puedeindicar la prasencia de peritonitis.

Los pacientes deberan ser monitorizados h para evilar subhi ion o
sobrehidralacion. Se debe mantener un registro exacto del balance de liquides y se debe
monitorizar el peso corporal del paciente para evitar las consecuencias polencialments
severas, Incluyende la Insuficiencia cardiaca congestiva, la disminucién del volumen y &l
choque hipovolemico.

No administrar si la solucion no es transparenle, si contiene particulas en suspension o
sedimenlos, o muestra evidencia de fugas o sl los sellos no estan intactos.

Paraun solo uso. Deseche todo el reslo de la solucitn no utilizada.

Apertura

Rasgue la sobreenvollura en el corte y saque la bolsa de la solucién. Puede observarse una
ligera opacidad del pléstico debido a la absorcidn de la humedad durante el procedimiento
n. Esto es normal y no alecta la calidad ni la seguridad de la solucion, La
opacidad disminuird gradualmente. Si se desea medicacion suplementaria siga las
instrucciones que se indican a continuacian, antes de prepararse para la administracion.
uesi existen fugas diminutas oprimiendo firmemente labolsa interior.

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

Algunos medicamenlos aditivos pudieran ser incompalibles con Extraneal. Si faltara el
tapén de goma resellable en el puerto del medicamento o esl4 parcialmente retirado, no
8m_ﬁa_._%sw_mmzmmgmu_qsmu_samaa.

@n una concentracion de 7.5% p/v en una solucion de electrolitos, de estariliza
Formula

Cada 100mL contienen :
Icodexirina 7.5000 g Vel
Cloruro de sodio 0.5400 g
Lactalo de sodlo 0.4500 g Inspeccion delaintegridad del envase
[ Clonuro de calcio difidralado 0.0257 g
{ Cloruro de magnesic hexahidratado 0.0051 g firmemente el envase.
Agua nyactable cbp 100 mL Medicamentos adilivos
pH: = i 50 -56
| Contenido de electrolitos en la solucion por
Suodio 133 mEq
Calcio 3.5 mEq & es.
\%m%m_o omw amn _ Coloque el cubrebacas,

lorures meq | 2) Lavese las manos.
Lactato 40 mEq 3) Limpie la superficie de trabajo.

20 Formafarmacéutica,
Solucion

3.0 Consideraciones de uso.
Para didlisis peritoneal.

4.0 Datosclinicos particulares,

4.1 Indicaciones lerapéuticas,

Se recomienda el usc de Extraneal una vez al dfa cemo parte de un régimen de di
peritoneal continua ambulatoria (DPCA) o didlisis peritoneal automatizada (DPA) para el
tralamiento de insuficiencia renal crénica, en el cambio de eslancia prolongada
particularmente en paclantes con baja Ullrafiltracion (UF) con soluciones de glucosa como
son pacienles lransportadores allos inherentes, transportadores allos transilories como
aquellos pacientes con un episodio agudo de perilonitis v transportadores allos por uso
cronico de glucosa, en especial cuando estas caracteristicas de ransporte estan presenles
en pacientes diabéticos.

Extraneal también estd indicado para mejorar la ultralitracion en la permanencia
prolongada y la depuracion de creatinina y de nilrégeno de la urea en pacientes con
caracleristicas de transporte promedio elevado y alto, tal como se define en la prueba de
equilibrio peritoneal (PET) (en cc ioncon ladextrosa al 4.25%).

4,2 Posologiay método de administracidn.

Via de administracion: Intraperitoneal exclusivamente, No utilizar para administracion
intravenosa.

Adultos y adul ores: ad
periodo de 24 horas, como parle de un _£3m=nmcvn>ocv>

Niios: no se recomienda para uso en nifios menores de 18 afios.

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

Extraneal debe adminislrarse & una velocidad de infusion que resulle comoda para el
pacienle.

Elvolumen administrado debe ser determinado por el médico que lo prescribi
La medalidad de lerapia, fa frecuencia del tralamiento, el volumen de los nmﬂc_om. la
duraciéndelap yla itn de la dialisis deb definidos y sup
porelmédico,

Elvolumen que se inlunde debe ingresar durante un periodo de aproximadamente 10 a 20
minulos a una velocidad que sea comoda para el paciente. Para pacienies adultos de
superficie corporal normal el volumen infundide no debe exceder 2.0 L. El tiempo de
permanencia recomendado es entre B y 12 horas en DPGA y de 14-16 horas en DPA. El
drenado del liquido es por gravedad a una velocidad cémoda para el paciente. Se debe
examinarelliquido drenado para comprobarap de fibfina o de furbiedad, loque

| s {irmitads a uh 8ol

mbie encada

4) Redna los materiales necesarios (2 pinzas, cubrebocas y tapén Minicap).

5) Rasgue la sohreenvoltura con firmeza en uno de sus lados, a partir de la parte
superior y relirela.

6) Coloqua la bolsa sobre la superficle de trabajo.

7) Desenrolle la luberia, separando suavemente las uniones entre las lineas y estirelas.

8) Inspeceione el conector y aseglrese que el anillo o protector del puerlo de salida
eslé colocado adecuadamente. Si el protector del anillo o protector del puerlo de
salida no estd unido al coneclor, no utilice la bolsa y deséchela.

9) Oprima la bolsa de sclucion y verifique que no presents fugas, En caso de lener fuga,
deseche la bolsa ya que se pene en riesgo la esterilidad de la solucién.

10) Asegirese gue la canula o frangible de paso no se encuenire rota, en caso de

11) Verifique que la tuberia _. la bolsa de drenaje no contengan solucion. Si la hay,
deseche la bolsa.

Nola: La presencia de pequenias golas dentro de la sobreenvollura, no es motivo para
desechar la bolsa.

S5i se prescribe Medicamento Adicional
Silaltara el lapén te goma en el puerto de adminislracion del medicamente o si esta
parcialmente refirade, no ulilice el producto.

i se prescribe Medicamento Adicional.
Sifaltara el lapan de goma en &l puero de adminisiracion del medicamento o i esta
parcialmente refirado, no utilice el producto.
_”_ _=mum&c=m Ia bolsa de solucion y aseglrese de que el tapon de goma de
1 del se en su sitio. Deseche la bolsa en caso

conlrario.

2) Colbuese el cubrebocas y lavese las manos.

3) Cologue la bolsa de solucién con el puerto de inyeccion hacia arriba.

4) Ponga antiséptico en el tapon de goma en el puerto de administracién del
medicamanto de la bolsa de solucién y en el puerto del frasco de medicamento.

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

6) Lavese las manos,

7) Tome el puerto de medicamentos entre el dedo pulgar y el indice.

8) Punclone el puerto de inyeccion e introduzca el medicamento.

9) Asegurese de que la solucion inyactada no se quede en el puerto.

10) Invierta la bolsa de solucion varias veces, para mezclar el medicamento con la

solucion.

Administracion,

1) Coléquese un cubrebocas y lvese las manos.

2) Prepare los maleriales de acuerdo a la lécnica correspondiente.

3) Sitiene indicadnla administracion de medicamentos en la bolsa, aplique en este

momenta (con lalécnicacorrespondiente).

4) Sujele comrecta y firmemente el tapon del anilio de la bolsa y sujete la linea corla de

transierencia,

5) Conecte lalinea de transferancia al conector del paciente dela linea en *Y",

6} Cuelgue la bolsa de soluciony baje la bolsa de drenaje a una zenasegura.

7) Gire la llave de paso para abrir la linea corta de transferencia con el objetivo de drenarel

iquido de la cavidad peritoneal,

8) Finalizado ef drenaje, gire la llave de paso para cerrarfa linea corla de Iransfered

8) Fracture la canula o frangibl

10) Deje que el liquido dela bolsanueva liegue hasla la bolsa de drenaje, conlo que s hace
el purgado delineas del sistema.

11) Cologue la pinza enalinea de drenaje,

12) Gire la llave de paso para abrir la linea corla de transferencia con ef objetiv de infundir

uidonuevo ala cavidad periloneal.

13) Al finalizar la inlusién, gire la llave de paso para cerrar la linea corta d

reportado resultados poeco frecuente pero fatales.

Si ocurre peritonilis, la eleccién y posologla de los antibidticos se debera basar en los
resultados de los estudios de identificacion y sensibilidad del (de los) organismods) alslado(s)
cuando sea posi >3mu de la identificacion del (de los) organismo(s) Involucrada(s), s

Se han reportado reacciones de hipersensibilidad poco frecuentes y serias a Exlraneal, lales
como necralisis epidérmica txica, angloedema, enfermedad del suero, erilema multiforme y
vasculitis leucocitocldstica,

Si se mvyam%m % w_m_._:m amneg seria, suspenda Extraneal e inicie el tratamiento

decuado seglin se indig te.

Los pacientes con acidosls lclica severa no deberén ser ralados con s
peritoneal basada en lactato. Se recomienda que los pacientes con _um%g_j_mjsm que se
sepa que elevan el riesgo de acidosis lactica (por ej., insuficiencia renal aguda, errores
congénitos del nacimiento, tralamiento con medicamenlos tales como meliorming e

! diAlial

14) Pinzela linea de infusidn y drenaje con lapinza,

15) Abra el lapdn Minicap.

16) Conserve pussloel cubrebocas, lavese y séguese las manos cuidadosamene.

17) Verifique que la esponja en el interior del lapén se encuenlre impragnada de solucion
con yodopovidona,

18) Tome en sumano laiinea corta da transferencia, desconecta ladoble bolsa y coloque el
nueve tapén Minicap firmemen!

4.3 Contraindicaciones.

Exiraneal esla conlraindicado en pacientes con alergia al almidén de mafz o a la

lcodextring, en pacientes con Intolerancia a mallosa o isomallosa, en pacientes con

enfermedad de almacenamiento de glucgeno o en pacientes con acidosis laclica severa

preexisiente.

.._.h .n:._.n. ial

peli di dispositivo
Solo ulilice _.__oc_Eam especificos de glucosa y liras reactivas para medir [os niveles de

Suuso.

peritoneal. No se deben ulilizar dispositivos de monllorizacion de glucasa en sangre que
usan métodos basados en glucosa deshidrogenasa pirrologuinolina quinona (GDH- neo”_ 0
glucosa-colorante-oxidoreduclasa (GDO). Ademis, nosedeb algunos si

monitorizacién de glucosa en sangre que usan mélodos basados en m_n..bmm
deshidrogenasa flavina-adenina dinucledtido (GDH-FAD). El uso de monilores 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 maliosa). Las lecluras
falsamenle elevadas de glucosa han hecho que los pacientes o los profesionales de la salud
suspendan el fralamiento para la hipoglucemia o que administren la insulina
inadecuadamente.

nucledsidos / nucledlidos de la transcriplasa reversa (NRTI, por sus siglas en
inglés) sean vigilados para la ocurrencia de acidosis f4ctica anles del iniclo del ratamiento y
durante el X para didlisi | basadas en lactato.

Al prescribir la solucion que se utilizard para Hn:: paciente en parlicular, se deberd prestar
alencidn a lainleraccion potencial entre el ralamiento de didlisls y la teraplaindicada en otras
enfermedades existentes. Los niveles de potasio en suero se deberan monilorizar
cuidadosamente en pacientes lratados con glucdsidos cardlacos. Por ef,, el retiro répido de
potasio pudiera provocar arriimias en pacienles cardiacos gue usan digilales o
medicamentos similares; la hipercalemia, Ia hipermagnesemia, o la hipacalemia pudieran
enmascarar |a loxicidad por digitales. La correccion de elecirolilos por didlisis pudiera
precipitar los signos y sintomas de exceso de digitales, En cambio, pudiera ocurrir toxicidad a
dosis subGptimas de digitales si el polasio se encuenlra en nivel bajo o si el calcio estd
elevado.

Precauciones
Rela na:m%m aladidlisis ums.% eal.
fLos pudieran  predi a adversas a los

procedimientos de didlisis peritoneal: padecimientos abdominales, incluyendo defeclos
mecanicos no comegibles que impiden la farmacodinamla eficaz o aumentan el riesgo de
infeccion, rompimianto nm _m amawasm periioneal y diafragma por cirugla, anomalias
congénilas o frauma ant infecciones en
la pared abdominal, hemias, fistula fecal, colostomias o ileostomias, episedios fracuenles de
diverliculiis, enfermedad inflamaloria inteslinal o enfermedad isquémica intestinal, rifones
con poliquistes grandes u olros padecimientos que comprometan la integridad de la pared
abdominal, de la superficie abdominal ¢ de la cavidad intra-abdominal que como tal
documenla |a pérdida de Iz funcién peritoneal o adhesiones exlensas que compromelen la
funcién pertoneal. Los padecimientos que impiden la nulricién normal, el deterioro de la
funci n amw_E%m la colocacion de un injerto adrtico reciente y la deficiencia de polasio

Ambas situaciones han resultado en hipoglucemia no detectada, que hallevadoa la pérdid
de la consciencia, al coma, al dafio neuroldgico permanente y a la mueria. Los niveles de
Extraneal (lcodaxtrina) en plasma y sus metabolitos regresan al inicio en un plazo
aproximado de 14 dias después de la suspension de la administracion de Extraneal
(lcodextrina). Por Io tanto, los niveles falsamente elevados de glucosa se pueden medir
hasta dos semanas después de la suspension de la lerapia con Extraneal (lcodextring)
cuando se ulilizan monitores de glucosa en sangre basados en GDH-PQQ, GDO y GDH-
FADytiras reactivas.

Dado que los monilores de glucosa en sangre basados en GDH-PQQ, GDOy GDH-FAD se
pueden Utilizar en esquemas hospitalarios, esimportante que los profesionales de la salud
de pacientes con didlisls periteneal que usen Extraneal (lcodexirina) revisen
cuidadosamente la informacién del producto del sistema de andlisis de glucosa en sangre,
incluyendo la de las firas reactivas, para delerminar si el sislema es adecuada para su uso
con Extraneal {lcodextrina).

Para evilar la adminisiracion inadecuada de insulina, eduque a los pacientes para que
alerien a los prolesionales de salud acerca de esta inleraccion siempre que sean
ingresados alhospilal
Deberé contactarse al fabri (los fabricant
delerminar sila Icodextrina o la maltosa causaf
de glucosa, Para la lisla de los nimeros graluilos de los labricantes de los monitores de
glucosa y de las tiras reactivas, por favor contacle a la linea 01 800 2288 371 (01-800-
BAXTER-1) o visite waw.glucosesalety.com,

Extranzal esta disefiado solo para su administracion intrapertoneal. No es para inyeccion
ravenosa.

La esclerosis peritoneal encapsulante (EPS, por sus siglas en inglés) es una complicacién
conocida y poco _an:mzm de w didlisls _um_._s_._mm Se ha reportado EPS en pacienles que
(Icodextring). Se han

del monitor y de las firas reactivas para

isponer a compli de ladilisis peritoneal.
Se deberd manimj técnica aséplica durante todo el f iento de la didlisis peritoneal
para disminuir la posibilidad de infeccitn.
Después de su uso, el liquido drenado se dabera inspeccionar para la presencia de fibrina o
deturbidez, que puede indicarla presencia de peritonilis.
La sobreinfusion del volumen de la solucign de dialisls peritoneal en la cavidad peritoneal se
puede caraclerizar por distensién abdominal, sensacion de plenitud o falta de aliento. El
Iralamiento de la sobreinfusion es drenar la solucion de didlisis peritoneal de la cavidad
peritoneal

yconliene p vl riesgode hipercalemia.
La adicién de cloruro de potasio (en una concentracion de hasta 4 mEq/L) puede estar
indicada en situaciones donde hay niveles normales de potasio sérico o hipocalemis,
evitando asi la hipocalemia severa. Esla decision sélo debe lomarse tras la minuclosa
evaluacion de los niveles de potasio sérico y corporal total; y bajo la direccion de un
profesional médico.
El ralamienlo debera ser Iniciado y supervisado por un médice con conocimiento en el
manejo de pacientes con insuficiencia renal.
El estado del voluman del paciente se debe supervisar cuidadosamente para evilar la
hipervolamia o hipovelemia v las consecuencias polencialmente severas, incluyendo la
insulficiencia cardiaca congestiva, la disminucion del volumen y el chogue hipovelémico. Se
debe mantener un registro exacto del balance de liquidos y sa debe monilorizar el peso
corporal del paciente.
Las pérdidas signifi de proleina, aminoacidos, vitaminas solubles en agua y olros
medicamantos pueden ocurrlr durante la diélisis periloneal. Se deberd snwﬂ el estado
dereemplazosegln sea necesario,

peritoneal baja en calcio, se debera tenercuidado con el hecho de fue
88-80-31-663



Extraneal no se provee en una solucién electrolifica baja en calcio,
o se deberan usar las soluciones tén urblas, que I
que muestren evidencia de fugas.

particulada, o

Diabeles melilus dependiente ce insulina

Los pacientes con dizbetes dependienta de insulina pudieran requerir la modificacién de la
dosls de insulina después del Inicio del tratamiento con Extraneal. Se deberé monitorizar
adecuadamente la glucosa en sangre y ajuslar la dosis de insufina. Se debera dar
instrucclones  os pacientes para gue no usen soluciones si estdn lurbias, contienen
maleria parliculada vislble, o si muestran evidencia de fugas en los envases. Se debera
emplear una técnica ma«u.am alo largo de todo el procedimiento. Para disminuir la posible
molestia durante a administracion, se debera dar instrucciones a los pacientes para que
callenten las solucionesa 37 °C (98 °F) antes de su uso. Solo se debera utilizer calor seco.
Es mejor calentar las soluciones dentro de la envoltura usando compresas callenies. Para
evitar a contaminacion, las soluciones no se deberan sumergir en agua para calentarias.
No utilice un homo de micreondas para calentar Extraneal, Calentar la solucion por arriba
de40°C (104 °F) puede ser perjudicial para la solucion.

Debido a que el uso de Extraneal inlerliere con la glucosa deshidrogenasa pirrolequinolina
quinona (GDH-POQ), glucosa-colorante-oxidoreduclasa / Dicxidoreductasa (GDO) y
algunas mediciones de glucosa en sangre basadas en glucesa deshidrogenasa flavina-
adenina dinucledtido (GDH-FAD), a los pacienles se les debera dar instrucciones para usar
tnicamente monitores n_mm_:nummﬁ_smamn?mm especilicas para glucosa.

Pregunte en su unidad el mélodo mas convenlenle para medir glucosa en sangre
EESSQ_SU

& Debe avisar a su médico y enfermera de DP antes de cambiar su(s) menitor(es)
caserode glucosa ola(s) tira(s) reactiva(s) de glucosa de un producto aotro.

» 5i se hospitaliza o se encuentra en una sala de urgencias, informe al personal del
hospital que esté Utilizando Extranealy que la lcodextrina y maltosa pueden dar una lectura
falsa de glucosaalla con algunos lipos de monilores de glucosa o liras reactivas.

Sitiens alguna pregunla relacionada con sumenitor casero de glucosa y/olos resultados de
las prusbas de glucosa, comuniquese con su enfermara o médico de DP.

- La suspension del uso de Extraneal no reducia de inmediato el riesgo de una posible
interlerencia conlos monitores de glucosa, Los niveles plasméticos da lcodextrina y de sus
metabolitos exigen un minimode ._mn_mm para noser delectados.

delaboratorio

Electrolios en suero. Se han observado disminuciones enlos niveles de sodioy de cloroen
cienles con Extraneal, Lamedia del cambio en ef sodio en suero desde el iniclo
a visila del estudio fue de -2.8 mmol/L para pacientes con Extranealy de -0.3
mimobL para pacientes con la solucion control. Cualro pacientes con Extraneal y dos
pacientes conlrol desarrollaron sodio en suero < 125 mmolilL, La media del cambic en
clorure de sodio desde el inicio hasta | Ulfirma visita del estudio fue de - 2.0 mmol/L para los
pacientes con Extraneal y de + 0.6 mmollL para los pacientes conlrol. Se observaron
cambios fes en las quimicas sanguineas en un estudio dinico adiclonal en una
subpoblacion de pacientes promedio elevado/transporiador elevado, Las disminuciones en
los niveles de moﬁﬂo< cloro ensuero se pueden relacionar a la dilucién que resulta a partir de
la presencia de metabolilos de Icodextrin en plasma. Aunque estas disminucionss han
sido pequefias y clinicaments irelevantes, se recomienda la menitorizacion de los niveles
elecirolilicos en suero de los pacientes como parte de las quimicas sanguineas rufinarias.
Exiraneal no contiene potasio. Evallie el polasio en suero antes de administrar cloruro de
no_mm_o al paciente. En siluaciones en las que hay un nivel normal de potasio en suero o

ipocalemia, pudiera ser necesaria la adicion de cloruro de potasio (hasta una
congentracion de 4 mEg/L) a la solucion para evilar |a hipocalemia severa, Este se deberé
hacer bajo evaluacion cuidadosa del suero y del polasio corporal total y solo bajo la
supenvsidn ta un medico. Se deberd monilorizar de forma periedica los liquidos, la
biomelria hematica, la quimica sanguinea, las concenlraciones electrolificas y el
arbonato. Si los niveles de magnesio en suero son bajos, se puedan utifizar suplementos
demagnesio.
Foslalasa alcalina, Se ha observado una elevacion en la media de Iz losfatasa alcalina en
sueroen 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 foslalasa alcalina en suero no moslraron
evidencia da elevacin progresiva duranle un periodo da estudio de 12 meses. Los niveles
regresaron a la ng__%c% aproximadamente dos semanas después de la suspension de
Exiraneal. Hubo casos Individuales en los que la elevacion de la fosfalasa alcaling se asoclo
con AST [SGOT) elevado, pero ninguna elevacion se considerd causalmente relacionada al
tratamiento.
Ghicosa en Sangre. Las mediciones de la glucosa sanguinea se deben realizar con un
mélodo especifico para la glucosa, con el fin de evitar inlerferencias con la mallesa. Se han
observado niveles falsamente elevados de glucosa con los disposifivos para menitorizar la
glucosa en sangre y con las liras reaclivas que usan glucosa deshidiogenasa

oloqui na quinona (GDH-PQQ), glucosa-di-oxidorreduciasa (GDO) y algunos

mélodos b 1plucosa flavin-adenina nucletido (GDH- &E.ze&
deben utilizar sistemas de moniloreo de glucosa que empleen métodos a base de GDH-
PQQ ni algunos mélodos basados en GDH-FAD para medir los niveles de glucosa en
pacientes que recibieron Extraneal.
Amilasa en suera. Se ha observado disminucion de sodio y cloruro sérico asf como una
aparente disminucion de la actividad de la amilasa sérica en pacientes que usan Extraneal,

Los esludios preliminares indican que |codextrina y sus metabolilos interfieren con los
ensayos de amilasa basados en enzimas, resultando en valores inexactamente bajos. Esto
se debera omar en cuenta al evaluar los niveles de amilasa en suero para el diagnostico y
monitorizacién de pancrealilis en pacientes que utilizan Extraneal.

Uso pedidtrico

Nose haestablecido la seguridad y eficaciaen paclentes padiatricos.

Uso geridtrico

No se llevaron a cabo estudios formales de forma especifica en la poblacitn geriatrica. No
obstante, 140 delos pacienles en los estudios clinicos de Extraneal tenian 65 afos de edad
© mas, con 28 de los pacientes de 75 afios de edad o més. No se observaron dilerencias
globales en la seguridad o eficacia enlre estos pacienles y los pacientes menores de 65.
Aunque la experiencia clinica no ha identilicado dilerencias en las respusslas enlre los
pacientes de edad avanzada y en los pacientes masjovenes, no se puede descartar mayor
sensibilidad de algunos Individuos de edad més avanzada.

a5 otros medi y oiras formas de 6
Nosa han realizado estudios de interacclon con Extraneal. No se realiz6 la evaluacion de los
efectos de Exiraneal en el P450. Las ¢ iones sanguineas de

medicamentos dializables se pueden reducir con la didlisis peritoneal. Sies necesario, debe
instituirse un fratamiento correctivo, En pacientes que ulillzan glucosidos cardiacos, sera
o revi idad iones de potaslo, calcio y magnesio en

Tevisar las

plasma.

Inslina. Un esludio clinico en 6 pacienles con diabetes dependiente de insulina no
demostréelecto de Extraneal en la absorcin de insulina desde la cavidad peritoneal ni en la
capacidad de la insulina para controlar a glucosa en sangre cuando la insulina se
administrd por via Intraperiloneal con Exiraneal. No obslanle, se debera monitorizar la
glucosa en sangre al Iniciar Extraneal en pacientes diabélicos y la dosls de Insulina se
debera ajuslar, sies necesario.

Heparina. No se condujeron estudios de
heparina. Los estudios in vifrono
Extraneal,

Anlibigticos. No se condujeren esludios de interaceion medicamentosa con antibilicos en
humanos. Los esludios in vitro que evaluaron la concentracion m idora (MIC, por
sus siglas en inglés) de vancomicina, mm_mm ing, ampiciina, ampicilinaflucoxaclina,
gentamicina y anfotericina no d on evidencla de pati dz
eslos anfibidticos con Extraneal.

eraccion medicamentosa en humanos can
evidencia de ince | de heparina con

los anélisis de laboratorio

Glucosa en sangre. La medicién de glucosa en sangre se debe hacer con un mélodo
especifico de glucosa para evilar la Interferencia de mallosa con los resultados de la
prueba, Se han obsarvado niveles falsamente elevados de glucosa con los dispositivos
para monilorizar la glucosa en sangre y con las tiras reactivas que usan glucosa
deshidrogenasa pircloquinolina quinona (GDH-PQQ), glucosa-colerante-oxidomreductasa
(GDO) y algunos métodos basados en giucosa deshidrogenasa flavin-adenina nucledtido
(GDH-FAD). Mo se debe emplear GDH-PQQ, glucosa-colorante-oxidorreductasa, nl
algunos melodos basados en GDH-FAD para medirlos niveles de glucesa en pacientes que
recibieron Exirangal,

Amilasa en suero. Se ha ebservado una disminucién aparente en la aclividad de amilasa en
suero en pacientes que recibieron Exiraneal. Los esludios preliminares indican que
leodextrina y sus melabolitos interfieren con los ensayos de amilasa basados en enzimas,
resultando en valores inexactamente bajos. Esto se debera tomar en cuenta al svaluar los
niveles de amilasa en suero para el diagnostico y monitorizacion de pancreatitis en
pacientes que utilizan Extraneal,

4.6 Embarazoy lactancia,

Embarazo

Embarazocalegoria C

No se han conducido estudios de reproduccidn animal completa, incluyendo el desarrolio
embriofetal en ttero a la exposicion miltiple apreciable en humaros con Extraneal o
Icodextrina. Por [o tanto, no se sabe si lcodexirina o la solucion Extraneal pueden provocar
dafio fefal cuando se adminisiran a una mujer o aleclan la
reproductiva, Extraneal se debera utilizar solo en mujeres embarazadas Em:% la
necesidad superelos riesgos polenciales.

Madres lactantes. No se sabe si lcodexitina o sus metabolitos se excrelan en la leche
materna. Debito a que muchos medicamenlaos se excretan en la leche humana, se deberd
tenerprecaucidn cuando se administre Extraneal a una mujer lactante.

4.7 Efectos sobre la capacidad para manejar y utilizar maquinas,
Es posible que los pacientes en didlisis peritoneal experimeniten efectos no deseados que
podrian afectarla idad onducir o utilizar magui
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4.8 Efectosno deseados.
Se han idenlificade las jenles reacciones adversas duranle el uso post-
comercializacion de Extraneal. Debido a que estas reacciones se reportan de forma
voluntaria de una poblacion de tamaiie incierto, no es posible mm_imac co

GP2, GP3 y GP4, con un pe ar &l de la [codextrina tolal, alcanzandoe valores pico
hacia gl final da la permanencia prolongada y reduciéndose posleriormente,

Shlo se observaron aumenlos muy pequefios en los niveles sanguinecs de los
osacarides mayores que la mallosa, la maltotriosa o fa malloletraosa. £1 melabolismo
|delalcodextrina E&nea__egi como [0 ugiere el aumento progresivo

frecuencla ni establecer una relacion causal con la iclon al
reacciones adversas se enlislan por clase de sistemas y drganos {SOC, por sus siglas en
Inglés) del Diccionario zs ico EB Actividades mmnc_mﬁolmm (MedDRA, por sus siglas en
inglés), seguida delté p penordende:

Infecclones e infestaciones: Peritonilis fungica, peritonitis bacleriana
de salida del catéter, infeccion relacionada con el catéter.
Trastornos del Sistema Sanguineo y Linfatico: Trombocitopenia, leucopenia.
Trastornos del Sislema Inmune: Vasculitis leucaciloclastica, enfermedad del suero.
hipersensi m._

n_._acm dashidratacion, %@3
del Sistema Nervi
Trastornos: On_.__m_.mm Visionborrosa.
torécicos y
i Esclerosi
{*), liquide de didlisis turbio, llea, asclls, hernia inguinal, ggﬁaﬁ_ossmr
Cuténeos y Sub ) isis epidérmica toxica, eritema mulfforme,
angloadema, urlicaria generalizada, erupcibn culdnes ioxica, edema lacial, edema
periorbilal, erupcion exfoliativa, exfolia
macular, papular y erflemalosa), dem:
erupcion por eritema, or

lesis, plel saca, agristada y ampollas.
Trastornos Musculoesqueléticos y de! Tejido Conectivo: Arralgia, dofor de espalda,
dolormusculoesguelético.

Trastornos de la mama y del Sislema Reproductivo: Edema de pene, edema del

escrolo.

infusiény doloren el sitio de la
_.«m_o_.__ intoxicacion y

por el Interaccion con el

4.9 Sobredosis.

No hay datos disponibles sobre los efectos de la sobredosis, Se esperaria que la
administracion continua de mas de una bolsa de Extraneal en 24 horas resultara en niveles
plasmaticos de metabolitos y de maftosa elevados. Se %wnc_s% el electo de %_s

de la concentracion de los polimeros mas pequefios anel ado duranie la permanencia
de 12 horas. Puesic que los niveles de eslos metabolilos en el dializado superan los niveles
enlasangre, es probable que su presencia en el liquido de dialisis se deba al melabolismo
Intraperitoneal mas que adifusion desde lasangra.

*Eamx:_:m se logro a la semana,

Ellminacion. La contribucion de la excrecion renal de la leodextrinaes pequafia (del <1%al
~ B% de la cantidad absorbida), slendo directamente proporcional al nivel de funcidn renal
residual. Es probable cierta eliminacion de los metabolitos mas peguefios de la lcodextrina
hacialacavidad peritoneal (p.ej.: a ravés de la didlisis). especialmente la GP2 y la GP3.

6.0 Carcinogénesis, mulagénesisy daio a la fertilidad.

La lcodextrina no mosird evidencia de geneloxicidad potencial en la prueba de mutacion
celular bacleriana reversa (prueba de Ames) f viro, en la prueba de aberacion
cromostmica de células marmarias i vitro en mamiferos (prueba en células de ovario de
hamster chino CHO por sus siglas en inglés), ni en a prueba de micronticleos in vivo en
ratas. No se han realizado esludios a largo plazo en animales para evaluar el polencial
carcinogénico de Exlraneal odela ina.Lal rina se deriva de la fextri
un ingrediente habitual en alimentos. Un estudic de fel _%n_ en ralas en el que machos y
hembras fueron tratados, durante 4 y 2 semanas, respectivamente antes de aparearse y
hasla el dia 17 de la gestaciéncon hasta 1.5 Exua_m {untercio de la expesicién humana con

efecto del tralamiento con Icodextrina sobre la capacidad de wuw_.mma,m:
respuestade da, supervi briofelal o crech y

7.0 Interacciones medicamentosas.

No se han realizado astudios de Interaccion con Extraneal. No se realizo la evaluacion de
los efectos de Extraneal en el citocromo P450. Las concentraciones sanguineas de
medicamenios ables se pueden reducir con la didlisis periloneal. Si es necesario,

debe instifuirse un lratal mao correctivo. En pacientes que uiiizan olucosidos cardiacos,
seré necesario revisar lasio, calcio y magnesio
en plasma. En el caso am conceniraciones anormales %vm: omarse las medidas
adecuadas.

Algunos adilivos pueden ser incompalibles con Extraneal.

Adicién de potasio. En Extraneal se ha omilido el polasio debido a que la didlisis se puade
realizar para corragirla hiparcalemia, Enpacientes con niveles de polasio sérico normales o
bajos, la adicion de cloruro de potasio (hasta una conceniracion de 4 mEg/L) puede estar
indicata para prevenir la hipocalemia severa. La decision de anadir cloruro de potasio debe
sertomada por el médico lras Ia cuidadosa evaluacion del polasio sérico.

aumento pero podria provecar un aumenio de la osmolalidad plasmélica. El trat
podria sermanejado por d peritoneal continuasin loodextring o hemodialisi

5.0 Propiedades Farmacolégicas.

Propiedades farmacodinamicas

La lcedextrina es un polimero de m_:nomm derivado dal almidén que actia como un agenle
osmolico cuando se administra por via intraperitoneal para dialisis peritoneal, Una solucion
al 7.5% es aproximadamenle iso-osmofar con el suero, pero produce ullrafiitracion
sostenida durante un periodo de hasta 12 horas en DP. Hay una reduccién en a carga
calbrica en comparacion con soluciones de glucosa hiperosmolares. El volumen de
ultrafiltracion que produce es comparable con ef de glucesa al 4.25% cuando se uliliza en

Adicion de Insulina. Se evaiut |a adicion e insulina a Extraneal en 6 pacienlas
insulino-dependientes en tratamiento con DPCA para la insuficiencia renal crénica. Mo se
abservd 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 moniloreo de la glucosa sanguinea al r lalerapia con Extraneal
enpacientes diabélicos, ajustando la dosie de insulinaen caso necesario.

Adiclon de heparina. No se han realizade estudios sobre la interaccion entre Extraneal y
heparina con humanos. Los estudios /n vitio no mostraron evidencia de incompatibilidad
enire heparinay Extraneal.

Adicién de antibidlicos. No se han realizado esludios clinicos formales sobre la
con antibicticos. Los estudios in vilro realizados con Extraneal y con los

DPCA, Las concenlraciones de glucosa einsulina gre se mantienen si bio.

Propiedades farmacocinéticas
Absorcion. La absorcion de la Icodextrina porla cavidad peritoneal sigue una cinélica da
orden cero, consistente con el lransparte convectivo por las vias linfaticas peritoneales, En
un estudio farmacocinético de dosis (nica empleando Extraneal en pacientes de dialisis
peritoneal, un promedio del 40% (60 g) de la Icodexlrina infundida fue absorbida durante
una permanencla de 12 horas. Los niveles plasmaticos de Icodexlrina se m_m,.wa: durante
la permanencia y se redujeron tras el drenaje de |a solucion. Los 7
y sus melabolilos en el plasma (media Cpico 2.2 g/L} se observarona

siguientes antibiticos no han demostrado efectns raspecto a la concentracion inh
minima (CIM): Yancomicina, cefazolina, Fucoxaciling,
genlamicinay anfolericina.

No obstante, los aminoglucdsidos no deben mezelarse con las pen|
incompalibilidades quimicas.

as debido a sus

BOF i iales parael al
noamemmamasvwa_camaggsw:oa»m%wooo
; 9.0 ¥ o del

delarga permanencia (madia Tmax = 13 horas). En estado de equilibrio, la media dl nivel
de plasma de Icodextrina méds sus fue de aproxi 5 g/L. En los
esludios de dosis multiple, los niveles de lcadextrina en eslado de equilibrio se lograron en
@l plazo de una semana. Los niveles plasmaticos volvieron a sus valores basales en los 7
dias sigulenies al cese de la administracion de lcodexrina.

Metabolismo. La Icodexirina es mefabolizada por la a-amifasa en oligosacérides con un
grado inferior de polimerizacion (GP), incluyendoa la maltosa (GP2), la mallctriosa (Gp3),
lamaliotelraosa (GP4) y a otras vari 0N Un pese mol rmayor. Enun estudio de
dosisGinica, se demostro un prog Vlas plasmatioas de

Envase con bolsa con 2000 mL y con sistema integrado de tuberfa en "Y" y en el olro
exiramo, bolsa de drenale de 2litros.
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