1. AGYOGYSZER NEVE

Extraneal peritonealis dializalé oldat

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Steril peritonedlis dializal6 oldat, mely elektrolit oldatban 7,5 tf% koncentracidban ikodextrint
tartalmaz.

Extraneal peritonealis dializalé oldat

2000 ml
Osszetétel: Egy zsak
1000 ml (2000 ml)
Magnézium-klorid-hexahidrat 0,051 ¢g 0,102 g
Kalcium-klorid-dihidrat 0,257 g 0,514 ¢
Natrium-(s)-laktat oldat 4,50 g 9,00 g
Natrium-klorid 540¢g 10,8 g
Ikodextrin 750¢g 150 g
Extraneal peritonealis dializalé oldat
2500 ml
Osszetétel: Egy zsiak
1000 ml (2500 ml)
Magnézium-klorid-hexahidrat 0,051 ¢g 0,127 g
Kalcium-klorid-dihidrat 0,257 g 0,643 g
Natrium-(s)-laktat oldat 450 g 1125¢g
Natrium-klorid 540¢g 135¢
Ikodextrin 750¢g 187,5¢g

A segédanyagok teljes listdjat 1asd a 6.1 pontban

3.  GYOGYSZERFORMA

Peritonedlis dializ4l6 oldat: tiszta, szintelen vagy enyhén sarga, steril, bakteridlis endotoxinokt6l
mentes, vizes oldat.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Extraneal hasznalata naponta egyszer, a szokasos gliikk6zos oldatcsere helyett ajanlott a folyamatos
ambuldns peritonedlis dializissel (CAPD), vagy az automata peritonedlis dializissel (APD) kezelt,
olyan krénikus veseelégtelenségben szenvedd betegekben, akikben a gliik6z oldatokkal az
ultrafiltracié mar nem hatdsos, de igy a CAPD-kezelést még sikeresen folytathatjak.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnottek

A 24 6rés iddszak egyetlen cseréjére korlatozva, intraperitonedlisan, a CAPD-, vagy APD-kezelés
részeként.

ldosek
Adagolds a felnéttekhez hasonldan.
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Gyermekek és serdiilok
Az Extraneal biztonsdgossagat és hatdsossagat 18 éven aluli gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazds médja

Ovintézkedések a gyogyszer felhaszndldsa vagy alkalmazdsa elétt és alatt
Az Extraneal kizarélag intraperitonealisan alkalmazhaté. Intravénas beadasra nem alkalmas.
Egyszeri hasznélatra.

Az Extraneal-t a beteg szamara megfeleld sebességgel kell befolyatni. Az alkalmazott térfogat
mennyiségét a kezel6orvos hatirozza meg.

A kezelés modjat, gyakorisdgat, a befolyatott térfogatot, a benntartas id6tartamat és a dializis hosszit a
kezel6orvosnak kell feliigyelnie.

Az oldat befolyatasa okozta kellemetlenség csokkentése érdekében az ikerzsdkban 1év6 peritonedlis
dializal6 oldaok 37 °C-ra melegithetdk. Ezt a melegitést azonban kizarélag szaraz hé (példaul
melegitpdrna, melegitdlap) segitségével szabad végezni. Meleg viz vagy mikrohulldmii siit6 az oldat
melegitésére nem haszndlhat6, mert ez a betegre nézve karos lehet, illetve szamara kellemetlenséget
okozhat.

A peritonedlis dializis teljes folyamata soran aszeptikus koriilményeket kell biztositani.

Nem hasznalhat6 fel az oldat, amennyiben elszinezddott, zavaros, lathat6 lebego részecskéket
tartalmaz, illetve amennyiben szivargasra utal6 jelek észlelhet6k vagy a zar6dugdk nem sértetlenek.
A kifolyt oldatot ellendrizni kell, hogy tartalmaz-e fibrint, zavaros-e, mert ezek peritonitisz jelei
lehetnek.

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

4.3 Ellenjavallatok

Az Extraneal peritonedlis dializal6 oldat nem alkalmazhat6 a kovetkezd dllapotokban:

. a készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt birmely segédanyagaval szembeni
tilérzékenység,

. a keményit6 alapu polimerekkel (pl.: kukoricakeményitd) és/vagy az ikodextrinnel szembeni
ismert tdlérzékenység,

. maltéz-, vagy izomaltdz-intolerancia esetén,

. glikogéntarolasi betegségekben szenveddkben,

. mar kordbban is fenndlld, silyos foku laktatacidézis,

. nem korrigdlhaté mechanikai sériilések, melyek gatoljak a hatékony PD-kezelést vagy fokozzdk
a fertézésveszElyt,

. a peritonedlis funkcié dokumentalt elvesztése vagy kiterjedt 6sszenovések esetén, melyek a
peritonedlis funkcidt veszélyeztetik.

. Az Extraneal ellenjavallt, ha a kezelés megkezdése el6tti honapban a betegnek hasi mitétje volt,

tovabba hasfali sipolyok, daganatok, nyitott sebek és sérvek esetén, valamint barmilyen mds, a
hasfal, hashértya, vagy a hasiireg épségét megbont6 allapotokban.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

FIGYELMEZTETESEK

A cukorbetegeknek a peritonedlis dializis (PD) kezelés alatt gyakran kiegészit0 inzulin adagra van
sziikségiik, hogy a megfeleld vércukorszintet tartani tudjak. A gliik6z-alapu dializal6 oldatrdl az
Extraneal-ra attérve az inzulin adag médositdsara sziikség lehet.

Az inzulin intraperitonedlisan adhatd.

A vércukorszintet, a maltéz-interferencia elkeriilése érdekében, glitkdzspecifikus mddszerrel kell
meghatarozni. Nem hasznalhat6k a gliikk6z-dehidrogenaz pirrokinolonkinon-ra (GDH PQQ) vagy a
gliikéz-oxidoreduktdz (GDO) szinreakciora alapozott médszerek. Tovabba néhany, a
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gliik6z-dehidrogendz flavin-adenin-dinukleotid (GDH-FAD) enzimen alapul6
gliik6zszint-meghatarozo késziilék és tesztcsik hasznalata is tévesen magas gliik6zszintet
eredményezett a maltdz jelenlétének koszonhetden. (1dsd 4.5 pont). A vércukorszintmérdk és
tesztcsikok gyartdival vald kapcsolatfelvétel sziikséges annak meghatdrozdséra, hogy az ikodextrin
vagy a maltéz okoz-e interferenciat vagy tévesen magas gliikk6z eredményt.

Az Extraneal haszndlata sordn a GDH PQQ, a GDO vagy GDH-FAD szinreakcién alapulé médszerek
alkalmazdsa tévesen magas gliik6zszintet okozhat, ami a sziikségesnél tobb inzulin alkalmazésat
eredményezheti. A sziikségesnél tobb inzulin alkalmazasa hipoglikémiat okozhat, melynek
kovetkezményei eszméletvesztés, kdma, neuroldgiai kdrosodds és halal lehetnek. Tovabba a tévesen
emelkedett vércukorszint mérési eredmények a maltdz-interferencia eredményeként elfedhetik a
valédi hipoglikémiat, amely ha nem kezelik, az el6bb emlitett kovetkezményekkel jarhat. GDH PQQ,
GDO vagy GDH-FAD enzimen alapul6 gliik6zszint-meghatarozé késziilék és tesztcsikok alkalmazasa
esetén az Extraneal-terdpia megsziintetését kovetden még legfeljebb két hétig mérhetd tévesen magas
gliikézszint.

Mivel a GDH-PQQ, a GDO vagy a GDH-FAD alapu gliikézszint-meghatarozé késziilékek intézeti
kortilmények kozott haszndlhatdak, fontos, hogy az Extraneal-t alkalmaz6 PD betegeket kezeld
egészségiigyi szakszemélyzet figyelmesen dtolvassa a vércukormérd rendszer hasznélati utasitasat,
beleértve a tesztcsikokra vonatkozé informacidkat, hogy meggy6zddhessen arrdl, hogy a rendszer
hasznalhat6-e az Extraneal-lal (ikodextrin) egyiitt.

A helytelen inzulin alkalmazas elkeriilése érdekében oktassa betegeit, hogy azok az ilyen interakcidkat
jelezzék az egészségiigyi szakszemélyzetnek az intézeti felvétel alkalmaval.

Az enkapszuldld peritonedlis szklerdzis a peritonedlis dializis-terdpia ismert, ritkan fellépd
szovédménye. EPS kialakuldsardl beszamoltak olyan betegekben is, akik peritonedlis dializis
terapidjuk keretében Extraneal dializal6 oldatot kaptak. Az Extraneal-kezeléssel kapcsolatban ritkdn
fatalis kimenetelt szovodmények kialakuldsat észlelték.

Peritonitisz kialakuldsa esetén az antibiotikum fajtajat és adagolasat lehetdség szerint az izolalt
kérokozé(k) mikrobioldgiai tenyésztése és az antibiotikum-érzékenységi vizsgalatdnak eredménye
alapjan kell meghatdrozni. A kérokozé(k) azonositdsa eldtt széles spektrumu antibiotikum
alkalmazdsa javasolt.

Stlyos laktatacidézisban szenvedd betegek nem kezelhetdk laktat-alapu peritonedlis dializald
oldatokkal (lasd 4.3 pont). A laktatacidézis kialakuldsa szempontjabdl fokozottan veszélyeztetett
betegek esetében (pl. stilyos hipotenzid vagy szepszis, mely akut veseelégtelenséggel tarsulhat,
velesziiletett anyagcserezavarok, egye) gyégyszerek, pl. metformin és nukleozid/nukleotid reverz
transzkriptaz inhibitorok [NRTIs] szedése] a laktat-alapu peritonedlis dializalé oldatokkal végzett
kezelés megkezdése elott és a kezelés soran ellendrizni kell, hogy nem all-e fenn laktataciddzis.

Az adott dializal6 oldat egyedi felirasakor meg kell vizsgdlni, hogy nem léphet-e fel kdlcsonhatas a
dializis kezelés és az egyéb fennallé betegségek kezelésére alkalmazott szerek kozott. A
szivglikozid-terapidban részesiild betegekben a szérum kalium szintjének gondos ellendrzésére van
sziikség.

Ritkéan, az Extraneal-lal szembeni stilyos tdlérzékenységi reakcidkat jelentettek, mint példaul toxikus
epidermalis nekrolizis, angioodéma, szérumbetegség, eritéma multiforme €s vaszkulitisz.
Anafilaxias/anafilaktoid reakcidk el6fordulhatnak. Azonnal hagyja abba az oldat alkalmazasat és
engedje le az oldatot a hasiiregbdl, ha a feltételezett tulérzékenységi reakcié barmilyen jele vagy
tiinete jelentkezne. Megfeleld terdpids intézkedéseket kell bevezetni, amennyiben klinikailag indokolt.

OVINTEZKEDESEK

Az Extraneal kizardlag intraperitonedlisan alkalmazhat6. Intravénds beaddsra nem alkalmas.

Ne haszndlja fel az oldatot, ha az elszinezddott, zavaros, lebegd részecskéket tartalmaz, illetve
szivarog vagy a zarodugok nem épek.

Meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a kivezetett folyadék nem tartalmaz-e fibrint vagy nem zavaros-e, mert
ez peritonitis jele lehet.

A peritonedlis dializis sordn jelentds mértéku fehérje-, aminosav- €s vizoldékony vitaminvesztés johet
1étre. Sziikség esetén ezek potldsa javasolt.



A peritonedlis dializist fokozott 6vatossdggal kell végezni olyan betegekben akiknél:

1)  abdominalis kéros éllapot all fenn, példaul a hashartya és a diaphragma repedése sebészeti
beavatkozas, kongenitélis anomalidk vagy trauma kovetkezményeként, amig a gydgyulds nem
teljes; hasi tumorok, hasfali fert6zések, hernidk, fekalis fisztula, kolosztoma, illetve ileosztoma;
visszatérd divertikulitisz, gyulladdsos vagy iszkémids bélbetegség, nagy policisztas vese, vagy
egyéb olyan éllapot, amely a hasfalat, az abdominadlis felszint vagy a hasiireget karositja.

2)  egyéb dllapotok, beleértve a nemrégiben behelyezett aorta graftot €s a silyos tiidobetegséget.

A beteg szoros monitorozasa sziikséges a til- vagy alulhidrélés elkeriilése érdekében. A
folyadékegyensily megfeleld nyilvantartasa és a beteg testtomegének monitorozasa sziikséges.

A hasiireg Extraneal oldattal valé tdltoltésének jele lehet a hasi disztenzid, a teltségérzés, illetve
nehézlégzés.
Az Extraneal-lal val6 taltoltés kezelése az oldat hasiiregbdl torténd kivezetésébol all (1asd 4.9 pont).
Az Extraneal oldat nem tartalmaz kdliumot a hiperkalémia veszélyének elkeriilése érdekében.
o Normédl vagy alacsony szérum kéliumszinttel jaré allapotokban kalium-klorid (maximum
4 mEq/] koncentraciéban) hozzdadasare lehet sziikség a silyos hipokalémia megel6zése
érdekében; a kaliumpdtlas kizardlag a szérum é€s a szervezet 6sszkalium szintjének gondos
ellendrzése utan, orvosi feliigyelettel végezhetd.

A folyadékhaztartést, a hematoldgiai és vérkémiai paramétereket valamint a szérum elektrolitok —
koztiik a magnézium és és a bikarbonat - koncentriciéjat rendszeres idokozonként ellendrizni kell.
Alacsony szérum magnéziumszint esetén per os magnéziumpd6tlas vagy nagyobb magnéziumtartalmu
peritonedlis dializal6 folyadékok alkalmazasa vélhat sziikségessé.

Extraneal terapidn 1évo diabeteses betegekben rendszeresen mérni kell a vér glukéz szintjét, és ennek
megfelelden sziikség szerint mddositani az inzulin vagy egyéb antidiabetikus terdpia adagjat.

A szérum nétrium és klorid koncentraciéjanak csokkenését figyelték meg az Extraneal-t alkalmazo
betegeknél.

Gyermekek és serdiilck
Gyermekekben és serdiildkben a készitmény biztonsdgossdga és hatdsossdga nem megalapozott.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az Extraneal egyéb szerekkel vald kolcsonhatdsait mindeddig nem vizsgaltak. A dializdlhaté szerek
vérszintjét a peritonedlis dializis csokkentheti.

A vércukorszint mérésére gliikdz-specifikus mddszer alkalmazandd, a maltéz zavard hatdsanak
elkeriilése érdekében. Nem hasznélhatok a gliik6z-dehidrogendz pirrokinolonkinon-ra (GDH PQQ)
vagy a gliikéz-oxidoreduktaz szinreakciéra alapozott médszerek. Tovabba néhany, a
gliikkéz-dehidrogendz flavin-adenin-dinukleotid (GDH-FAD) enzimen alapuld
gliik6zszint-meghatarozo késziilék és tesztcsik hasznalata is tévesen magas gliik6zszintet
eredményezett a maltdz jelenlétének koszonhetden (1asd 4.4 pont).

Az Extraneal-lal kezelt betegeknél a szérum amildz-aktivitas csokkenését figyelték meg.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség
Az Extraneal terhes noknél torténo alkalmazasa tekintetében nem allnak rendelkezésre adatok.

Az allatkisérletek soran nyert eredmények elégtelenek a reproduktiv toxicitds megitélésének
tekintetében (1asd 5.3 pont).

Az Extraneal alkalmazédsa nem javasolt terhesség alatt. Olyan fogamzoképes kord ndk esetében, akik
nem alkalmaznak fogamzasgatlast, a készitmény alkalmazésa el6tt az elény/kockazat mérlegelése
sziikséges.



Szoptatds

Nem ismert, hogy az Extraneal metabolitjai kivalasztédnak-e a human anyatejbe.

Az anyatejjel taplalt csecsemOre nézve a kockdzatot nem lehet kizérni.

Az Extraneal alkalmazdsa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy a kezelést
szakitjak meg/tartézkodnak a kezeléstdl, figyelembe véve a szoptatds elényét a gyermekre nézve,
valamint a terdpia el6nyét a nére nézve.

Termékenység
Nincsenek klinikai tapasztalatok a termékenységre vonatkozdan.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Végstadiumu vesebetegek (ESRD) peritonedlis dializise nemkivanatos mellékhatdsok fellépéséhez
vezethet, amelyek hatranyosan befolydsolhatjdk a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az Extraneal oldattal kezelt betegek klinikai vizsgalataibdl és a posztmarketing tapasztalatokbodl
szarmazo6 mellékhatdsok felsoroldsat 1dsd az aldbbiakban.

Az alabbi mellékhatdsokat a kovetkezd javasolt gyakorisagi kritériumrendszer alapjan hatdroztdk meg:
nagyon gyakori (= 1/10), gyakori (= 1/100 — < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 —< 1/100), nagyon ritka
(< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre dll6 adatokbdl nem allapithaté meg).
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Szervrendszer Preferalt MedDRA terminolégia Gyakorisag*
Fert6z0 betegségek és influenza nem gyakori
parazitafertzések furunkulus nem gyakori
fert6zés nem gyakori
gombds peritonitisz nem ismert
bakteridlis peritonitisz nem ismert
katéter helyén fellépd fert6zés nem ismert
katéterrel kapcsolatos fert6zés nem ismert
Vérképzodszervi és anémia nem gyakori
nyirokrendszeri betegségek és leukocit6zis nem gyakori
tiinetek eozinofilia nem gyakori
trombocitopénia nem ismert
leukopénia nem ismert
Immunrendszeri betegségek és | vaszkulitisz nem ismert
tiinetek szérumbetegség, nem ismert
talérzékenység, ezen beliil nem ismert
allergids dermatitis nem ismert
generalizalt urticaria nem ismert
duzzadt arc nem ismert
periorbitélis 6déma nem ismert
viszketés nem ismert
Endokrin betegségek és tiinetek | mellékpajzsmirigy-zavar Hk




Anyagcsere- és taplalkozasi
betegségek és tiinetek

dehidricio
hipovolémia
hipoglikémia
hiponatrémia
hiperglikémia
hipervolémia
anorexia
hipoklorémia
hipomagnezémia
hipoproteinémia
hipoglikémids sokk
folyadék-tuilterhelés
a folyadékegyensily zavara

gyakori
gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem ismert
nem ismert
nem ismert

Pszichiatriai kérképek

kéros gondolkodas

nem gyakori

szorongas nem gyakori
idegesség nem gyakori
Idegrendszeri betegségek és szEédiilés gyakori
tiinetek fejfajas gyakori
hiperkinézia nem gyakori
paresztézia nem gyakori

izérzés csokkenés

nem gyakori

hipoglikémias kéma nem ismert
ég0 érzés nem ismert
Szembetegségek €s szemészeti | homadlyos latas nem ismert
tiinetek
A fiil és az egyensuly-érzékeld | fiilzigas gyakori

szerv betegségei és tiinetei

Szivbetegségek €s a szivvel

kardiovaszkularis zavarok,

nem gyakori

kapcsolatos tiinetek tachycardia nem gyakori
Erbetegségek és tiinetek hipotenzid gyakori
hipertenzid gyakori

ortosztatikus hipotenzid

nem gyakori

Légzorendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tiinetek

tiid6odéma
nehézlégzés
kohogés

csuklds
tiidokdrosodas
bronchospazmus
stridor

nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem ismert

nem ismert




7

Emésztérendszeri betegségek
és tiinetek

hasi fajdalom

hasi felfuvodas
bélelzarodas
peritonitisz

hastiregbdl kifoly6 oldat véres
hasmenés

gasztrikus fekély
gasztritisz
emésztOrendszeri zavar
héanyas

székrekedés

emésztési zavar
hanyinger
szajszarazsag
haspuffadas
sclerotizald peritonitisz
aszeptikus peritonitisz
zavaros kifoly6 oldat
ileusz

aszcitesz

lagyéksérv

hasi diszkomfort

A bOr €s a bor alatti szovet
betegségei és tiinetei

hamlé bérgyulladds
borkitités

viszketés

urtikdria

bullézus dermatitisz
pszoridzis
makulopapulézus borkiiités
borfekély

ekcéma
koromrendellenességek
bdrrendellenességek
borszarazsag

a bor elszinezddése

gyakori
ek

nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem ismert
nem ismert
nem ismert
nem ismert
nem ismert
nem ismert

nem ismert

gyakori

gyakori

gyakori

nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori

toxikus epidermalis nekrolizis, nem ismert
eritéma multiforme nem ismert
angioddéma nem ismert
generalizalt urtikdria nem ismert
toxikus borkiiités nem ismert
haml6 borkitités nem ismert
bdérhamlds nem ismert
borkiiités (makuldzus, papuldzus, nem ismert
eritematozus)
dermatitisz (allergias és kontakt) nem ismert
gyogyszerkitiités nem ismert
eritéma nem ismert
onychomadesis nem ismert
repedezett bor nem ismert
hélyagképzddés nem ismert
A csont- és izomrendszer, csontfdjdalom nem gyakori
valamint a kdtOszovet izomgorcsok nem gyakori
betegségei és tiinetei izomfajdalom nem gyakori
nyakfijdalom nem gyakori
iziileti fajdalom nem ismert
hatfajas nem ismert
vazizomrendszeri fajdalom nem ismert

Vese- és hugyiiti betegségek és
tiinetek

vesetdji fajdalom

nem gyakori
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reakciok

mellkasi fajdalom

katéterrel kapcsolatos szovodmények
arcodéma

dlaldnos 6déma

A nemi szervekkel és az péniszodéma nem ismert
emlokkel kapcsolatos herezacsk6-6déma nem ismert
betegségek és tiinetek

Altalédnos tiinetek, az periférids 6déma gyakori
alkalmazas helyén fellépd aszténia gyakori

nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori

emelkedett alanin-aminotranszferazszint
emelkedett aszpartit-aminotranszferazszint
emelkedett vér alkalikus-foszfatazszint
koéros méjfunkcids eredmények

fajdalom nem gyakori
diszkomfort nem ismert
14z nem ismert
hidegrazas nem ismert
rossz kozérzet nem ismert
csokkent gyogyszerhatas/gyogyszer- nem ismert
hatéstalansag
katéter helyén fellépd eritéma nem ismert
katéter helyén fellépd gyulladés nem ismert
infdzidval kapcsolatos reakcidk (fijdalom | nem ismert
az inflzi6 beaddsanak helyén, fajdalom
az instillacié helyén)
Laboratdriumi és egyéb csokkent vizelettermelés Hk
vizsgélatok eredményei koros laboratériumi eredmények gyakori

nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori

beavatkozassal kapcsolatos
szovodmények

eszkozzel kapcsolatos interakcid

testtomegcsokkenés nem gyakori
testtomeg-gyarapodds nem gyakori
Sériilés, mérgezés és a sériilés nem gyakori

nem ismert

** A BLR-PG21 klinikai vizsgdlatban Extraneal-lal kezelt 18 beteg koziil egynél jelentették. A
BLR-PG21 klinikai vizsgédlatban résztvevd korldtozott betegszdm miatt a gyakorisdg értékelése
nem szerepel.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gydgyszer elony/kockdzat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a hatdsdg
részére az V. fiiggelékben taldlhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Taladagolas

A tiladagolds hatdsaira vonatkozéan nincsenek adatok. Ismert azonban, hogy a 24 dra alatt tobb mint
egy zsdk Extraneal tartés alkalmazasanak hatdsara, emelkednek a szénhidrat-metabolitok és a maltdz
plazmaszintjei. Ennek kozvetlen kihatdsa nem ismert, fokozédhat azonban a plazma ozmolalitdsa. Az
allapot az ikodextrint nem tartalmaz6 peritonedlis dializissel, vagy hemodializissel kezelheto.

A hasiireg Extraneal oldattal valé tiltoltésének jele lehet a hasi disztenzid, a teltségérzés, illetve
nehézlégzés.
Az Extraneal-lal val6 taltoltés kezelése az oldat hasiiregbdl torténd kivezetésébol all.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Peritonedlis dializal6 oldatok , izoténids oldatok
ATC-kéd: BOSD A

Az ikodextrin keményitébdl szairmazé gliikéz-polimer, mely a folyamatos peritonedlis dializisben
intraperitonedlisan adva, ozmotikus anyagként viselkedik. A 7,5%-os oldat kozelitdleg izoozmoldris a
szérummal, de a CAPD-ben 12 6rara is elhtizodo tartés ultrafiltraciot biztosit. Kisebb kaloriaterhelést
okoz, mint a hiperozmolaris glitk6z oldatok.

A képzddott ultrafiltratum mennyisége a CAPD sordn alkalmazott 3,86% gliikézzal elérhetd
mennyiséghez hasonlithatd. Nem valtoznak ugyanakkor a vércukor- €s inzulinszintek. Az ultrafiltracié
a peritonitiszes epizédok alatt is megtartott marad.

Az ajanlott adagolds 24 éranként egy cserére korlatozédik a CAPD, vagy APD kezelési rend
részeként.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Rendszeres, éjszakai dializisre alkalmazva a szé€nhidrat-polimer vérszintek 7-10 nap utdn érnek el
egyenstlyi allapotot. A polimereket az amildz bontja kisebb fragmentumokra, melyeket azutan a
peritonedlis dializis tavolit el. A 9 egységnél nagyobb (G9) gliikéz-oligomerek egyensulyi vérszintjét
1,8 mg/ml-nek mérték, 1,1 mg/ml-re emelkedett a szérum maltdzszint (G2) is, de a sz€rum ozmolalitas
nem valtozott jelentdsen. Az APD részeként, a nappali hosszi idejli benntartds sordn alkalmazva

1,4 mg/ml-es maltézszinteket mértek, a szérum ozmolalitas szignifikans valtozdsa nélkiil.

Az emelkedett maltdz- és gliikz-polimer plazmaszintek hosszud tdvid hatdsai nem ismertek, mindezek
ellenére nem feltételezhet6 azonban, hogy ezek kéarosak lennének.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Akut toxicitds
Egerekben és patkdnyokban végzett akut iv. €s ip. vizsgalatok nem igazoltak toxikus hatast
2000 mg/ttkg-ig terjedd tartomdnyban sem.

Szubkronikus toxicitds

20%-os ikodextrin patkdnyokban €s kutydkban 28 napon at naponta kétszer ip. adagolva nem okozott
semmilyen célszerv-, vagy szoveti kdrosodast. A f6 hatds a folyadékegyensily dinamikéjaban volt
megfigyelhetd.

Mutagén és tumorkeltd potencidl

Az in vitro és in vivo vizsgalatok egyarant negativ eredményt hoztak. A készitmény nem alkalmas
karcinogén hatdstanulmanyokra, de ez a hatds nem is valészinli a molekula ismert kémiai szerkezete,
farmakol6giai hatdsainak hidnya, a célszerv-toxicitas hianya és a mutagenitasi vizsgalatok negativ
eredményei alapjan.

Reproduktiv toxicitds

A patkanyokon végzett reproduktiv toxicitdsi vizsgdlat semmilyen, a fertilitasra, vagy az embriof6talis
fejlodésre kifejtett hatdst nem igazolt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Injekcidhoz valg viz,
Nétrium-hidroxid vagy tomény sésav a sziikséges pH bedllitdsdhoz.
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6.2 Inkompatibilitasok

Nem ismertek.
Gydgyszerek hozzakeverése elott tdjékozddni kell azok kompatibilitasardl. Emellett figyelembe kell
venni az oldat pH-jat és sétartalmat.

6.3 Felhasznalhatdsagi idotartam

2 év
12 hénap: az Alliston-ban (Kanada) és North Cove-ban (USA) gyartott oldatok esetében.
A gybgyszert a kiils6 védotasakbdl vald kivétel utan azonnal fel kell hasznélni.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

4 °C feletti homérsékleten tarolandé. Kizarélag viztiszta, sértetlen csomagoldsban 1év6 oldat
hasznélhatd.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Egyes zsak:
1500/2000/2500 ml toltettérfogati oldat egy injekcids és egy kupakkal ellatott luer vagy spike

csatlakozoval felszerelt plasztikus PVC infiizids zsdkban (PL 146-3 formula, VIAFLEX). Az infizids
zsék 4tldtsz6 HDPE véddtasakba van csomagolva.

6x1500 ml vagy 8x1500 ml védotasakos infizids zsdk dobozban.
5%2000 ml, 6x2000 ml vagy 8x2000 ml véddtasakos infiziés zsdk dobozban.
4%2500 ml vagy 5x2500 ml véddtasakos infuzids zsdk dobozban.

Ikerzsék:

1500/2000/2500 ml toltettérfogatu oldat egy injekcids csatlakozdval felszerelt plasztikus PVC infizids
zsakban (PL 146-3 formula, VIAFLEX).

1500/2000/2500 ml infuzids zsdk és egy injekcids csatlakozoval felszerelt milanyag leeresztd zsak -
melyek egy, az oldatot tartalmazé zsdk feldl torékeny betétet tartalmazod Y-cs6vel vannak dsszekotve,
aminek a végén kupakkal ellatott luer vagy spike csatlakoz6 van - atlatszé HDPE védétasakban.

6x1500 ml vagy 8x1500 ml védotasakos leeresztd zsakkal 6sszekotott inflizids zsdk dobozban.
5x%2000 ml, 6x2000 ml vagy 8x2000 ml véddtasakos leeresztd zsdkkal 6sszekotott infizids zsak
dobozban.

4%2500 ml vagy 5x2500 ml véddtasakos leeresztd zsakkal 6sszekotott infizids zsak dobozban.

1,51 8 egység/doboz  Egyes zsdk Sy II (luer csatlakozdval)
1,51 8 egység/doboz  Egyes zsdk Sy III (spike csatlakozdval)
1,51 8 egység/doboz  Ikerzsdk Sy II (luer csatlakozdval)
1,51 8 egység/doboz  Ikerzsdk Sy III (spike csatlakozodval)
1,51 6 egység/doboz  Egyes zsdk Sy II (luer csatlakozéval)
1,51 6 egység/doboz  Egyes zsdk Sy III (spike csatlakozdval)
1,51 6 egység/doboz  Ikerzsdk Sy II (luer csatlakozdval)
1,51 6 egység/doboz  Ikerzsdk Sy III (spike csatlakozodval)
2,01 8 egység/doboz  Egyes zsdk Sy 11 (luer csatlakozdval)
2,01 8 egység/doboz  Egyes zsdk Sy III (spike csatlakozodval)
2,01 8 egység/doboz  Ikerzsdk Sy II (luer csatlakozdval)
2,01 8 egység/doboz  Ikerzsdk Sy III (spike csatlakozdval)
2,01 6 egység/doboz  Egyes zsdk Sy II (luer csatlakozdval)
2,01 6 egység/doboz  Egyes zsdk Sy III (spike csatlakozodval)
2,01 6 egység/doboz  Ikerzsdk Sy II (luer csatlakozdval)
2,01 6 egység/doboz  Ikerzsik Sy III (spike csatlakozdval)
2,01 5 egység/doboz  Egyes zsdk Sy II (luer csatlakozdval)
2,01 5 egység/doboz  Egyes zsdk Sy II (spike csatlakozoéval)
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2,01 5 egység/doboz  Ikerzsak Sy II (luer csatlakozdval)
2,01 5 egység/doboz  Ikerzsak Sylll (spike csatlakozdval)
2,51 5 egység/doboz  Egyes zsdk Sy II (luer csatlakozéval)
2,51 5 egység/doboz  Egyes zsdk Sy III (spike csatlakozdval)
2,51 5 egység/doboz  Ikerzsak Sy II (luer csatlakozdval)
2,51 5 egység/doboz  Ikerzsdk Sy III (spike csatlakoz6val)
2,51 4 egység/doboz  Egyes zsdk Sy Il (luer csatlakozdval)
2,51 4 egység/doboz  Egyes zsdk Sy 111 (spike csatlakozdval)
2,51 4 egység/doboz  Ikerzsdk Sy II (luer csatlakozdval)
2,51 4 egység/doboz  Ikerzsdk Sy III (spike csatlakozodval)

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kizardlag viztiszta, sértetlen csomagolasban 1év6 oldat hasznalhato.

A haszndlat sordn az aszepszis szabdlyait be kell tartani.

A befolyatds okozta kellemetlenség csokkentése érdekében hasznalat el6tt a még védécsomagolasban
levé oldat 37 °C-ra melegithetd. Ez csak szdraz hd, idedlis esetben egy erre a célra készitett
melegitdlap segitségével torténhet. A csatlakozdk befert6zédésének veszélye miatt a zsdkot nem
szabad vizbe meriteni.

Az Extraneal nem volt inkompatibilis az antibiotikumok kéziil a vancomicin, cefazolin,
ampicillin/flukloxacillin, ceftazidim, gentamicin és amfotericin készitményekkel, valamint az inzulin
készitményekkel sem. Az aminoglikozidok azonban nem elegyithetdk penicillinekkel a kémiai
inkompatibilitas miatt.

A készitményt barmilyen gy6gyszer hozzdadasa utdn azonnal fel kell hasznélni.
Az oldat esetleges maradékat meg kell semmisiteni.
Egyszeri hasznélatra.

Megjegyzés: keresztjelzés nélkiil

Osztélyozas: I1./1 csoport

Korlatozott érvényl orvosi rendelvényhez kotott, szakorvosi kérhdzi diagndzist kovetd jarobeteg-
ellatasban alkalmazhat6 gyégyszer (J).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Baxter Hungary Kft, 1138 Budapest, Népfiird6 u. 22.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-9464/07
OGYI-T-9464/08
OGYI-T-9464/09
OGYI-T-9464/10

OGYI-T-9464/11
OGYI-T-9464/12
OGYI-T-9464/13
OGYI-T-9464/14
OGYI-T-9464/16
OGYI-T-9464/17
OGYI-T-9464/18
OGYI-T-9464/19
OGYI-T-9464/20

(8%1500 ml), egyes zsak luer csatlakozdval
(8x1500 ml), egyes zsak spike csatlakozdval
(8x1500 ml), ikerzsak luer csatlakozdval
(8%1500 ml), ikerzsék spike csatlakozdval

(6x1500 ml), egyes zsak luer csatlakozdval
(6x1500 ml), egyes zsak spike csatlakozdval
(6x1500 ml), ikerzsak luer csatlakozdval
(6x1500 ml), ikerzsak spike csatlakozdval
(8%2000 ml), egyes zsak luer csatlakozdval
(8%2000 ml), egyes zsak spike csatlakozdval
(8x2000 ml), ikerzsak luer csatlakozdval
(8%2000 ml), ikerzsak spike csatlakozdval
(6x2000 ml), egyes zsak luer csatlakozdval



OGYI-T-9464/21
OGYI-T-9464/22
OGYI-T-9464/23
OGYI-T-9464/01
OGYI-T-9464/24
OGYI-T-9464/02
OGYI-T-9464/25
OGYI-T-9464/26
OGYI-T-9464/27
OGYI-T-9464/28
OGYI-T-9464/29
OGYI-T-9464/03
OGYI-T-9464/30
OGYI-T-9464/04
OGYI-T-9464/31
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(6x2000 ml), egyes zsak spike csatlakozdval
(6x2000 ml), ikerzsak luer csatlakozdval
(6x2000 ml), ikerzsak spike csatlakozdval
(5%2000 ml), egyes zsak luer csatlakozdval
(5%2000 ml), egyes zsak spike csatlakozdval
(5%2000 ml), ikerzsak luer csatlakozdval
(5%2000 ml), ikerzsék spike csatlakozdval
(5%2500 ml), egyes zsak luer csatlakozdval
(5%2500 ml), egyes zsak spike csatlakozdval
(5%2500 ml), ikerzsak luer csatlakozdval
(5%2500 ml), ikerzsék spike csatlakozodval
(4x2500 ml), egyes zsdk luer csatlakozdval
(4%x2500 ml), egyes zsak spike csatlakozdval
(4%2500 ml), ikerzsak luer csatlakozdval
(4x2500 ml), ikerzsék spike csatlakozdval

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsdnak datuma: 2004. aprilis 23.

A forgalomba hozatali engedély legutdbbi megujitdsanak datuma: 2009. december 30.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2022. augusztus 31.



