| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EXTRANEAL pilvaplévés ertmés dializés tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1000 ml tirpalo yra:

Ikodekstrinas 7549
Natrio chloridas 544
Natrio (S)-laktatas (natrio (S)-laktato tirpalo pavidalu) 45¢g
Kalcio chloridas dihidratas 0,257 g
Magnio chloridas heksahidratas 0,051¢

Elektrolity kiekis 1000 ml tirpalo:

Natris 133 mmol
Kalcis 1,75 mmol
Magnis 0,25 mmol
Chloridas 96 mmol
Laktatas 40 mmol

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Pilvaplévés ertmes dializés tirpalas
Tirpalas yra sterilus, skaidrus, bespalvis.

OsmoliariSkumas 284 mosm/I
pH 5-6

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

EXTRANEAL tirpalas yra vartojamas gliukozés pagrindu pagaminto pilvaplévés ertmés dializés
tirpalo pakeitimui vieng kartg per diena atliekant nuolating ambulatorine peritoning dializg arba
automatizuotg peritoning dializg, gydant 1étinj inksty nepakankamuma, ypac pacientams, kuriems
sutrikusi gliukozés tirpaly ultrafiltracija, dél ko jiems gali prailgéti nuolatinés ambulatorinés
pilvaplévés ertmés dializés trukmé.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas:

EXTRANEAL pilvaplévés ertmés dializés tirpalas yra vartojamas ilgiausig skys¢io buvimo
pilvaplévés ertméje laikotarpj, t.y. nuolatinés ambulatorinés pilvapléves ertmés dializes (NAPD)
atveju dazniausiai per naktj, automatizuotos pilvaplévés ertmés dializés (APD) atveju — ilgam
laikotarpiui, kai skystis esti pilvaplévés ertméje dienos metu.

Gydymo metoda, dializés daznj, suleidziama tirpalo tiirj, tirpalo buvimo pilvo ertméje laika ir dializés
trukme turi parinkti ir proceduiros eiga turi prizitiréti gydytojas.



Suaugusiesiems:

Skiriamas j pilvapléves ertm¢ vieng kartg per parg atliekant NAPD ir APD.

Visas tris turi biiti sulasintas mazdaug per 10-20 min. tokiu greiciu, kuris nesukelty nemaloniy
pojii¢iy pacientams. Normalaus kiino sudé¢jimo suaugusiems Zzmonéms neturi biti sulaS§inama daugiau
kaip 2,0 I.

Pacientams, sveriantiems daugiau kaip 70-75 kg, gali biti sula$inta 2,5 .

Jeigu sulasinus atsiranda pilvo jtempimas, reikéty sumazinti las§inama tiirj. Rekomenduojamas
procediiros laikotarpis, kai skystis yra pilvaplévés ertméje, yra nuo 6 iki 12 valandy CAPD ir 14-16
valandy APD atveju. Skys¢io drenazas vyksta sunkio jégos déka tokiu grei¢iu, kuris nesukelia
nemalonaus pojiicio pacientui.

Senyviems pacientams
Kaip ir suaugusiesiems.

Vaiky populiacija
Saugumas ir efektyvumas jaunesniems kaip 18 mety vaikams netirtas.

Vartojimo metodas:

Pries pradedant vartoti $j vaistinj preparatq ir jj vartojant reikia laikytis atsargumo priemoniy.

- EXTRANEAL vartojamas tik | pilvaplévés ertme¢. Negalima susvirksti j vena.

- Pilvaplévés ertmés dializés tirpalas gali biiti pasildytas apsauginiame maiselyje iki 37° C
temperatiros norint i§vengti nemalonaus pojti¢io pacientui. Tac¢iau tam tikslui galima
naudoti tik sausa Sildymo biida (pvz., kaitinimo padékla, Sildymo plytele). Tirpaly negalima
Sildyti vandenyje arba mikrobanginéje krosneléje, nes tai gali pakenkti arba sukelti nemalony
pojitj pacientui.

- Visos pilvapléves ertmés dializés procediiros metu butina laikytis aseptikos taisykliy.

- Negalima vartoti tirpalo, jei jo spalva pakitusi, jei jis drumstas, jame yra daleliy, maiselis
prakiurgs arba pazeistos sandarinimo plombos.

- Drenuotas skystis turéty biiti patikrintas, ar néra fibrino ar drumzliy, kurie gali rodyti infekcija
ar aseptinj peritonitg (zZr. 4.4 skyriy).

- Tik vienkartiniam vartojimui.

4.3 Kontraindikacijos

EXTRANEAL vartoti negalima pacientams, kuriems yra:

- Padidégjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- zinoma alergija krakmolo kilmés polimerams arba ikodekstrinui;

- netolerancija maltozei ar izomaltozei;

- glikogeno kaupimosi liga;

- praeityje buvusi sunki pieno riigsties acidozé;

- mechaniniai pilvo sienos defektai, kuriy negalima koreguoti, dél kuriy gydymas pilvaplévés
ertmés dialize neefektyvus arba padidéjusi infekcijos rizika;

- jeigu dokumentuota, kad yra sumazéjusi pilvapléves funkcija dél sunkaus pilvaplévées
surandéjimo.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

- Diabetu sergantiems pacientams daznai reikia papildomai skirti insulino, kad bty galima
kontroliuoti glikemija pilvaplévés dializés (PD) metu, todél keiciant gydyma nuo gliukozés
pagrindu pagaminto PD tirpalo | EXTRANEAL tirpala gali reikéti keisti insulino dozavima.
Insulinas gali biiti leidziamas j pilvaplévés ertme.



Kraujo gliukozés kiekiui nustatyti turéty biiti taikomi specifiniai gliukozés nustatymo
metodai, kad buty iSvengta maltozés interferencijos. Gliukozés dehidrogenazés
pirolochinolino ekvinonu (GDH PQQ) arba gliukozés di-oksidoreduktaze (GDO) paremti
metodai neturéty biiti naudojami.

Naudojant kai kuriuos gliukozés matavimo prietaisus bei gliukozés tyrimy juosteles, pagristus
gliukozés dehidrogenazés flavinadenindinukleotido (GDH-FAD) metodu, buvo gauti
klaidingai padidéje gliukozés tyrimo rezultatai dél maltozés. Bitina susisiekti su gliukozés
matavimo prietaisy ir tyrimo juosteliy gamintoju(-ais) ir i$siaskinti, ar ikodekstrinas arba
maltozé gali baiti interferencijos arba klaidingai padidéjusiy gliukozés tyrimo rezultaty
priezastimi.

Jei naudojami gliukozés GDH PQQ, GDO arba GDH-FAD paremti metodai, dél
EXTRANEAL vartojimo testai gali parodyti klaidingai per didelj gliukozés kiekj, todél gali
buti paskirtas didesnis, nei reikia, insulino kiekis. Buvo pranesimy, kad po per didelés dozés
insulino pavartojimo pasireiské hipoglikemija, dél kurios jvyko samonés praradimasa, koma,
nervy sistemos pazeidimas ir mirtis. Be to, klaidingai per didelis gliukozés kiekis, atsirades
del maltozés interferencijos, gali uzmaskuoti tikrg hipoglikemija ir sudaryti salygas islikti jai
negydomai su panasiomis pasekmémis. Klaidingai per dideli gliukozés tyrimo rezultatai gali
biti nustatomi iki dviejy savaiciy po gydymo EXTRANEAL (ikodekstrinu) nutraukimo jeigu
naudojami GDH PQQ, GDO arba GDH-FAD paremti gliukozés kontrolés prietaisai arba
tyrimo juostelés.

Kadangi GDH PQQ, GDO arba GDH-FAD paremti gliukozés kontrolés prietaisai gali buti
naudojami ligoninése, svarbu, kad peritonine dialize su EXTRANEAL (ikodekstrino) tirpalu
gliukozes testo pridéta informacija vartotojui, jskaitant ir testo juosteliy informacija
vartotojui, kad nustatyty, ar gliukozés tyrimo metodas tinkamas EXTRANEAL (ikodekstring)
vartojan¢iam pacientui.

Siekiant iSvengti neteisingo insulino kiekio paskyrimo pacientui, jpareigokite pacientus jspéti
apie $ig sgveika sveikatos prieziiiros specialistus kai tik bus hospitaizuoti.

Peritoniné dializé atsargiai turi biiti atlieckama pacientams, kuriems yra: 1) tam tikri sutrikimai
pilvo ertméje, pavyzdziui, pilvaplévés membranos ar diafragmos triikimas dél chirurginés
operacijos, dél jgimty anomalijy arba traumy kol jos neuzgije, augliai pilvo ertméje, pilvo
sienelés infekcijos, iSvarzos, fekaliné fistulé arba kolonostoma arba iliostoma, dazni
divertikulito epizodai, uzdegiminés ar iSeminés Zarny ligos, dideli policistiniai inkstai arba
kitos buklés, kuriy metu paZeistas pilvo sienos, pilvo pavirsiniy audiniy arba pilvo ertmés
vientisumas; 2) kitos biiklés, kaip, pavyzdziui, neseniai atlikta aortos transplantavimo
operacija arba Gimi plauciy liga.

Inkapsuliuojanti pilvaplévés sklerozé (IPS) laikoma gerai Zinoma, reta pilvaplévés ertmés
dializés terapijos komplikacija. Buvo pranesimy apie IPS atsiradimg pacientams,
vartojantiems pilvaplévés ertmés dializes tirpalus, taip pat ir tiems pacientams, kurie
peritoninei dializei vartojo EXTRANEAL. Retai buvo pranesimy apie mirties atvejus
vartojant EXTRANEAL.

Pacientai, kuriems yra klinikinés biiklés su padidéjusia pieno riigsties acidozés rizika [pvz.,
sunki hipotenzija, sepsis, iminis inksty funkcijos nepakankamumas, jgimtos medziagy
apykaitos ligos, gydymas vaistiniais preparatais tokiais kaip metforminas ir
nukleozidy/nukleotidy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriai (NATI)] turéty biiti stebimi dél
pieno riigsties acidozés i$sivystymo pries§ pradedant gydyma i laktaty susidedanciais
pilvaplévés ertmés dializés tirpalais ir gydymo jais metu.

Pries paskiriant gydyma tam tikru tirpalu pacientui, kiekvienu individualiu atveju reikia
jvertinti galimg dializés terapijos sgveika su kitomis gydymo priemonémis, skirtomis drauge



esan¢ioms ligoms gydyti. Pacientams, kurie gydomi Sirdies glikozidais, reikia sekti kalio
kiekj serume.

- Vartojant EXTRANEAL buvo stebétos pilvapléves reakcijos, tarp jy ir pilvo skausmas,
drumstas iStekantis tirpalas su ar be bakterijy (aseptinis peritonitas) (zr. 4.8.2 skyriy). Jeigu
pasireiskia pilvaplévés reakcija, pacientas turi paimti maiselj su nudrenuotu ikodekstrino
tirpalu bei partijos numeriu ir kreiptis | gydytoja nudrenuoto tirpalo iStyrimui.

Nudrenuotas tirpalas turi biti iStirtas, ar néra fibrino ar drumzliy, kurie gali rodyti
infekcijg ar  aseptinj peritonitg. Pacientg reikia jspéti, jog, jei tai pasireiks, reikia kreiptis | gydytoja

ir paimti atitinkamus méginius mikrobiologiniam tyrimui. Gydymas antibiotikais
turi baiti paremtas klinikinémis i§vadomis: ar yra jtariama infekcija, ar ne. Jeigu atmetamos
kitos galimos tirpalo drumstumo priezastys, gydyma EXTRANEAL reikia nutraukti ir istirti
jo poveikio rezultatus. Jeigu EXTRANEAL vartojimas yra nutraukiamas ir skystis tampa
skaidrus, vél gydyti $iuo vaistu galima tik esant galimybei kruops¢iai ligon;j stebéti. Jeigu
vél pradéjus vartoti tirpalg skystis vél padrumstéja, daugiau EXTRANEAL vartoti negalima.
Reikia skirti alternatyvy pilvaplévés ertmés dializes tirpalg ir ligon] atidziai stebéti.

- Jeigu pasireiskia peritonitas, antibiotiky rtsj ir dozg reikia paskirti remiantis

mikroorganizmy identifikavimo ir jy jautrumo antibiotikams tyrimu, jei tik yra galimybé.
Kol nenustatyta mikroorganizmy rusis, galima paskirti plataus veikimo spektro
antibiotiky.

- Retais atvejais buvo pranesimy apie padidéjusio jautrumo reakcijas, pavyzdziui, toksing
epidermio nekrolizg, angioneurozing edema, daugiaforme raudong ir vaskulitg. Gali
pasireiksti anafilaksinés ar anafilaktoidinés reakcijos. Pastebéjus, kad vystosi bet kokie
jtariamos padidéjusio jautrumo reakcijos pozZymiai ar simptomai, nedelsiant nutraukite
infuzijg ir nudrenuokite tirpalg i$ pilvaplévés ertmés. Jei yra klinikinés indikacijos, skiriamas
tinkamas gydymas.

- EXTRANEAL tirpalas nerekomenduojamas pacientams, kuriems yra timinis inksty funkcijos
nepakankamumas.

- Pilvaplévés dializés metu organizmas gali netekti baltymy, amino riig§¢iy, vandenyje tirpiy
vitaminy ir kity vaisty, todél gali prireikti juos vartoti papildomai.

- Pacientai turéty buti atidZiai stebimi, kad biity i§vengta per didelés ar per mazos hidratacijos.
Padidéjusi ultrafiltracija, ypa¢ vyresnio amziaus pacientams gali sukelti dehidracija. Dél jo
gali sumazéti kraujospiidis, ir net atsirasti nervy sistemos pazeidimo simptomai. Turi biiti
tiksliai registruojama paciento skys¢iy pusiausvyra ir stebimas jy kiino svoris.

- Per didelio EXTRANEAL tiirio infuzavimas j pilvaplévés ertme gali pacientui sukelti pilvo
tempimo, pilnumo jausma ir dusulj.

- Suleidus per didelj EXTRANEAL turj, buklé koreguojama drenavimo biidu isleidziant jj i$
pilvaplévés ertmes.

- Pacientams, kuriems yra buklés, dél kuriy sutrikusi normali mityba, pablogéjusi kvépavimo
funkcija ar kalio kiekio kraujyje nepakankamumas, ikodekstrino tirpalas, kaip ir kiti
pilvapléveés ertmés dializés tirpalai, turi buiti vartojamas atsargiai, kruopsciai jvertinus jo
galimg rizikg ir nauda.

- PeriodiSkai reikia daryti skysciy, kraujo bendruosius, kraujo biocheminius tyrimus, taip pat —
elektrolity kiekio, taip pat — magnio ir bikarbonaty tyrimus. Jeigu magnio kiekis serume yra
mazas, galima vartoti geriamuosius magnio preparatus arba pilvaplévés ertmés dializés
tirpalus, kuriuose yra didesné magnio koncentracija.



- Kai kuriems pacientams buvo pastebétas serumo natrio ir chlorido kiekio sumazéjimas. Nors
Sie sumaz¢jimai nebuvo klinikiniu pozitiriu svarbas, rekomenduojama reguliariai tikrinti
serumo elektrolity kiekj.

- Ilgg laikg atliekant PD daZnai buvo pastebétas serumo amilazés aktyvumo sumazéjimas. Sj
sumazejima lydinciy kity Salutiniy poveikiy nepastebéta. Beje, nezinoma, ar pakites amilazés
aktyvumas gali maskuoti serumo amilazés kiekio padidéjima, daznai stebimg Giminio
pankreatito atveju.

Klinikiniy tyrimy metu buvo stebétas mazdaug 20 TV/I Sarminés fosfatazés aktyvumo
padidéjimas. Atskirais atvejais $is padidéjes kiekis buvo susijes su padidéjusiu SGOT kiekiu.

Vaiky populiacija
EXTRANEAL vaikams nerekomenduojamas

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy su EXTRANEAL neatlikta. Dializuojamyjy vaisty koncentracija dializés metu gali
sumazéti. Jeigu reikia, galima paskirti tinkamg gydyma.

Kraujo gliukozés kiekiui nustatyti biitina naudoti gliukozei specifinj tyrimo btida, siekiant i§vengti
maltozés inteferencijos. Gliukozés dehidrogenazés pirolochinolino ekvinonu (GDH PQQ) arba
gliukozés di-oksidoreduktaze paremto metodo naudoti negalima. Naudojant kai kuriuos gliukozés
matavimo prietaisus bei gliukozés tyrimy juosteles, pagristus gliukozés dehidrogenazés
flavinadenindinukleotido (GDH-FAD) metodu, buvo gauti klaidingai padidéje gliukozés tyrimo
rezultatai del maltozés (zr.4,4 skyriy).

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomenys apie EXTRANEAL vartojima moterims néStumo metu riboti arba jy visai néra.

Tyrimy su gyvinais atlikta nepakankamai, kad biity galima jvertinti toksinj poveikj reprodukcijai (Zr.
5.3

skyriy).

EXTRANEAL vartoti néStumo laikotarpiu ir galin¢ioms pastoti moterims nenaudojanc¢ioms
priemoniy,

padedandias iSvengti néStumo, nerekomenduojama.

Zindymas

Nezinoma, ar EXTRANEAL apykaitos produktai i$siskiria per motinos piena. Negalima atmesti
galimos rizikos naujagimiams ir kidikiams. Reikia apsvarstyti, kas tikslingiau: nutraukti zindyma ar
nutraukti gydyma EXTRANEAL, atsizvelgiant | zindymo teikiama naudg ktidikiui ir terapijos nauda
moteriai.

Vaisingumas
Klinikiniy duomeny apie poveikj vaisingumui néra.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Pacientams, kuriems yra galutinés stadijos inksty funkcijos nepakankamumas, gydomiems peritonine
dialize, gali pasireiksti nepageidaujami poveikiai, kurie gali paveikti jo gebéjimg vairuoti ir valdyti

mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis



Zemiau pateikiami visi nepageidaujami poveikiai, kurie pasitaiké pacientams, gydytiems
EXTRANEAL tirpalu klinikiniy tyrimy metu ir po vaisto registracijos.

EXTRANEAL sukeltos odos reakcijos, pavyzdziui, iSbérimas, niez&jimas, paprastai biina silpnos arba
vidutinio stiprumo. Retais atvejais iSbérimas buvo susijes su odos lupimusi. Esant tokiam atvejui ir
atsizvelgiant i reakcijos sunkuma, gydyma EXTRANEAL bent laikinai reikia nutraukti.
Nepageidaujamos reakcijos ] vaista, iSvardytos Siame skyriuje, pateiktos rekomenduojama tvarka
pagal daznj: labai daznos (>1/10), daznos (=1/100 ir <1/10); nedaznos (>1/1000 ir <1/100); daznis
nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Trombocitopenija
Leukopenija

Organy sistemy klasé (OSK) Nepageidaujamas poveikis DazZnis
Infekcijos ir infestacijos Gripo sindromas Nedaznas
Furunkulas Nedaznas
Kraujo ir limfinés sistemos Anemija NedaZnas
sutrikimai Leukocitozé Nedaznas
Eozinofilija Nedaznas

Daznis nezinomas
Daznis nezinomas

Hipoglikeminis Sokas
Skysciy pusiausvyros sutrikimas

Imuninés sistemos sutrikimai Vaskulitas Daznis nezinomas
Padidéjes jautrumas™* Daznis nezinomas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai | Dehidracija Daznas
Hipovolemija Daznas
Hipoglikemija Nedaznas
Hiponatremija Nedaznas
Hiperglikemija Nedaznas
Hipervolemija Nedaznas
Anoreksija Nedaznas
Hipochloremija Nedaznas
Hipomagnezemija Nedaznas
Hipoproteinemija Nedaznas

Daznis nezinomas
Daznis nezinomas

Hipoglikeminé koma
Deginimo jausmas

Psichikos sutrikimai Nenormalus mastymas NedaZnas
Nerimas Nedaznas
Nervingumas Nedaznas

Nervy sistemos sutrikimai Galvos svaigimas Daznas
Galvos skausmas Daznas
Hiperkinezija Nedaznas
Parestezija Nedaznas
Ageuzija Nedaznas

Daznis nezinomas
Daznis nezinomas

Akiy sutrikimai

Neaiskus matymas

Daznis nezinomas

Ausy ir labirinty sutrikimai Spengimas ausyse Daznas

Sirdies sutrikimai Sirdies ir kraujagysliy veiklos sutrikimas | NedaZnas
Tachikardija NedaZnas

Kraujagysliy sutrikimai Hipotenzija Daznas
Hipertenzija Daznas
Ortostatiné hipotenzija Nedaznas




Kvépavimo sistemos, kriitinés Plauc¢iy edema NedaZnas

lastos ir tarpuplaucio sutrikimai Dusulys Nedaznas
Kosulys Nedaznas
Zagséjimas Nedaznas
Bronchy spazmas Daznis nezinomas

Virskinimo trakto sutrikimai Pilvo skausmas Daznas
Zarny obstrukcija Nedaznas
Peritonitas Nedaznas
I8 pilvaplévés ertmés iStekancio skys¢io | Nedaznas
kraujingumas
Viduriavimas Nedaznas
SkrandZzio opa Nedaznas
Gastritas Nedaznas
Vémimas Nedaznas
Viduriy uzkietéjimas Nedaznas
Dispepsija Nedaznas
Pykinimas Nedaznas
Burnos dzitivimas Nedaznas
Meteorizmas Nedaznas

Ascitas
Kirksnies i§varza
Nemalonus pojiitis pilve

Daznis nezinomas
Daznis nezinomas
Daznis nezinomas

Odos ir poodinio audinio
sutrikimai

Bérimas (pvz., démelinis, mazgelinis,
eritematozinis)

Niezulys

Odos lupimasis

Urtikarija

Paslinis dermatitas
Zvyneliné

Odos opa

Egzema

Nagy pakitimas

Sausa oda

Odos spalvos pokytis
Toksiné epidermio nekrolizé
Daugiaformé raudoné
Angioneuroziné edema
ISplitusi dilgéline

Toksinis odos i§bérimas
Edema aplink akis
Dermatitas (pvz., alerginis ir
kontaktinis)

Eritema

Paslé

Daznas

Daznas

Daznas

Nedaznas
Nedaznas
Nedaznas
Nedaznas
Nedaznas
Nedaznas
Nedaznas
Nedaznas

Daznis nezinomas
Daznis nezinomas
Daznis nezinomas
Daznis nezinomas
Daznis nezinomas
Daznis nezinomas
Daznis nezinomas

Daznis nezinomas
Daznis nezinomas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Kauly skausmas

Raumeny spazmai
Raumeny skausmas

Kaklo skausmas

Sanariy skausmas

Nugaros skausmas

Kauly ir raumeny skausmas

Nedaznas
Nedaznas
Nedaznas
Nedaznas
Daznis nezinomas
Daznis nezinomas
Daznis nezinomas

Inksty ir $lapimo taky sutrikimai Inksty skausmas Nedaznas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Periferiné edema Daznas
vietos pazeidimai Astenija DaZznas




Kritinés skausmas Nedaznas

Veido edema Nedaznas
Edema Nedaznas
Skausmas Nedaznas
Kars¢iavimas Daznis nezinomas
Saltkretis Daznis nezinomas
Negalavimas Daznis nezinomas
Kateterio jvedimo vietos edema Daznis nezinomas
Kateterio jvedimo vietos uzdegimas Daznis nezinomas

Su suleidimu susijusi reakcija (apimant | Daznis nezinomas
skausma suleidimo vietoje, skausma
instiliacijos vietoje)

Tyrimai Alaninaminotransferazés aktyvumo Nedaznas
padidéjimas
Aspartataminotransferazés aktyvumo Nedaznas
padidéjimas
Kraujo Sarminés fosfatazés aktyvumo Nedaznas
padidéjimas
Pakite kepeny funkciniy tyrimy Nedaznas
rezultatai
Kino svorio sumazg¢jimas Nedaznas
Kiino svorio padidéjimas Nedaznas
Slapimo kiekio sumazéjimas

Suzalojimai, apsinuodijimai ir Saveika su prietaisu™ Daznis nezinomas

procediiry komplikacijos

* Ikodekstrinas gali pakeisti prietaisy, skirty gliukozés kiekiui kraujyje nustatyti, rezultatus (zr.4,4 sk).
** EXTRANEAL vartojusiems pacientams pasireiské tokios padidéjusio jautrumo reakcijos kaip
bronchospazmas, sumazéj¢s kraujospudis, iSbérimas, niezéjimas ir urtikarija.

Kiti nepageidaujami poveikiai, susij¢ su pilvaplévés ertmés dializés procediira: grybelinis peritonitas,
bakterinis peritonitas, kateterio jvedimo vietos infekcija, su kateteriu susijusi infekcija, su kateteriu
susijusi komplikacija.

Padidéjusi ultrafiltracija, ypac vyresnio amziaus zmonéms, gali sukelti dehidratacija, dél kurios gali
atsirasti hipotenzija, galvos svaigimas ir, tikétina, neurologiniai simptomai (zr. 4.4 skyriy).
Hipoglikemijos epizodai diabetu sergantiems pacientams (zr. 4.4 skyriy).

Sarminés fosfatazés padidéjimas (Zr. 4.4 skyriy) ir elektrolity sutrikimai (pvz., hipokalemija,
hipokalcemija ir hiperkalcemija).

Pilvaplévés reakcijos, apimant pilvo skausmg, drumstas istekantis skystis su bakterijomis ar be jy,
aseptinis peritonitas (zr. 4.4 skyriy).

Nuovargis daznai buvo registruojamas savanoriskai bei literatiiroje kaip nepageidaujamas poveikis
susijes su procediira.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpildg
interneto svetainéje http://www.vvkt.It/ esancig formg, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ Siy budy: rastu (adresu
Zirminy g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).

49 Perdozavimas

Pranesimy apie perdozavima negauta. Tac¢iau, sunaudojus daugiau nei vieng EXTRANEAL tirpalo
maiSelj per 24 valandas, padidéty angliavandeniy metabolity ir maltozés kiekis plazmoje. Sio
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padidéjimo poveikiai néra Zinomi, bet gali padidéti plazmos osmoliariSkumas. Gydymui taikoma
pilvaplévés dializé be ikodekstrino arba hemodialize.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé — pilvaplévés ertmés dializés tirpalai, ATC kodas — BOSDA.
5.1 Farmakodinaminés savybés

Ikodekstrinas yra krakmolo kilmés gliukozés polimeras, kuris veikia kaip osmosinis faktorius,
suleidus jj i pilvaplévés ertme nenutrikstamai ambulatorinei pilvaplévés dializei. 7,5 % tirpalas yra
beveik izoosmosiskas kraujo serumui, bet per 12 valandy sukelia nepertraukiama ultrafiltracija CAPD
atveju. Siuo atveju perkrovimas kalorijomis yra maZesnis, nei vartojant hiperosmozinius gliukozés
tirpalus.

Susidariusio ultrafiltrato tiiris atitinka tokj patj ultrafiltrato tiirj, kai CAPD atveju vartojama 3,68 %
gliukoze. Kraujo gliukozés ir insulino kiekiai i§lieka nepakite.

Peritonito epizody metu yra palaikoma ultrafiltracija.
Rekomenduojama doz¢ apsiriboja viena dializés procediira per 24 valandas, kaip CAPD ar APD
rezimo dalis.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Angliavandeniy polimero kiekis kraujyje tampa pastovus apytikriai po 7—10 dieny kasdien
dializuojant naktimis. Polimeras yra hidrolizuojamas amilazés j mazesnius fragmentus, kurie i§valomi
pilvaplévés ertmés dializés metu. Buvo nustatytas pastovus 1,8 mg/ml daugiau kaip 9 (G9) gliukozés
molekules turinéiy oligomery kiekis plazmoje ir maltozés kiekio padidéjimas (G2) serume iki

1,1 mg/ml, bet be Zymaus serumo osmoliariSkumo pasikeitimo. Ilgg laika taikant APD dienos metu
buvo nustatytas 1,4 mg/ml maltozés kiekis, bet be rySkaus serumo osmoliariSkumo pasikeitimo.
Padidéjusiy plazmos maltozés ir gliukozés polimero kiekiy ilgalaikis poveikis nezinomas, bet néra
priezasties manyti, kad jis buty Zalingas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Umaus toksinio poveikio tyrimai
Umaus toksinio poveikio tyrimai su pelémis ir ziurkémis, leidZiant tirpalg j vena ir j pilvaplévés
ertme, parodé, kad néra jokio poveikio, kai dozé mazesné kaip 2000 mg/kg.

Létinio toksinio poveikio tyrimai

Kasdien du kartus | pilvaplévés ertme leidziant 20 % ikodekstrino tirpalo 28 dienas ziurkéms ir
Sunims nebuvo pastebéta toksinio poveikio organams ar audiniams. Didziausias poveikis buvo
skysciy pusiausvyros kitimams.

Mutageninio ir tumorogeninio poveikio tyrimai

Mutageninio poveikio tyrimai in vitro ir in vivo davé neigiamus rezultatus. Kancerogeninio vaisto
poveikio tyrimai neatlikti, bet nepanasu, kad vaistas turéty kancerogeninj poveikj molekuliy cheminei
struktiirai, taip pat nepastebéta farmakologinio, toksinio poveikio organams ir gauti neigiami
rezultatai atliekant mutageninio poveikio tyrimus.

Toksinio poveikio reprodukcinei sistemai tyrimai
Toksinio poveikio Ziurkiy vaisingumui tyrimai neparodé¢ jokio poveikio vaisingumui ar embriono ir
vaisiaus vystymuisi.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Injekcinis vanduo
Natrio hidroksidas (koreguoti pH)
Vandenilio chlorido rugstis (koreguoti pH).

6.2 Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus i§vardytus 6.6 skyriuje.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

(12 ménesiy: vaistiniam preparatui, pagamintam tiktai Alliston, Kanada ir North Cove, JAV
gamyklose).

Isémus i§ apsauginio maiselio, preparatg reikia suvartoti nedelsiant.

SumaiSius su preparatais, iSvardytais 6.6 skyriuje, vartoti nedelsiant.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti ne Zemesnéje kaip 4 °C temperatiiroje.
Negalima vartoti, jei tirpalas neskaidrus arba paZeista pakuoté.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Lankstus 1500, 2000 ar 2500 ml viengubas arba dvigubas maiselis, pagamintas i§ polivinilchlorido,
apvilktas apsauginiu didelio tankio polietileno arba polipropileno maiseliu.

Maiseliai su skirtingo tipo jungtimis, supakuoti j kartonines dézes.

1500 ml 8 vienetai dézutéje Viengubas maiselis Sy II (luer jungtis)
1500 ml 8 vienetai dézutéje Viengubas maiselis Sy III (spike jungtis)
1500 ml 8 vienetai dézutéje Dvigubas maiSelis Sy II (luer jungtis)
1500 ml 8 vienetai dézutéje Dvigubas maiselis Sy III (spike jungtis)
1500 ml 6 vienetai dézutéje Viengubas maiselis Sy II (luer jungtis)
1500 ml 6 vienetai dézutéje Viengubas maiSelis Sy III (spike jungtis)
1500 ml 6 vienetai dézutéje Dvigubas maiselis Sy II (luer jungtis)
1500 ml 6 vienetai dézutéje Dvigubas maiselis Sy III (spike jungtis)
2000 ml 8 vienetai dézutéje Viengubas maiselis Sy II (luer jungtis)
2000 ml 8 vienetai déZzutéje Viengubas maiselis Sy III (spike jungtis)
2000 ml 8 vienetai dézutéje Dvigubas maiSelis Sy II (luer jungtis)
2000 ml 8 vienetai dézutéje Dvigubas maiselis Sy III (spike jungtis)
2000 ml 6 vienetai dézutéje Viengubas maiselis Sy II (luer jungtis)
2000 ml 6 vienetai déZutéje Viengubas maiSelis Sy III (spike jungtis)
2000 ml 6 vienetai dézutéje Dvigubas maiSelis Sy II (luer jungtis)
2000 ml 6 vienetai dézutéje Dvigubas maiselis Sy III (spike jungtis)
2000 ml 5 vienetai dézutéje Viengubas maiselis Sy II (luer jungtis)
2000 ml 5 vienetai déZutéje Viengubas maiSelis Sy III (spike jungtis)
2000 ml 5 vienetai dézutéje Dvigubas maiSelis Sy II (luer jungtis)
2000 ml 5 vienetai déZutéje Dvigubas maiselis Sy IIT (Spike jungtis)



2500 ml 5 vienetai déZutéje Viengubas maiSelis Sy II (Iuer jungtis)
2500 ml 5 vienetai dézutéje Viengubas maiselis Sy III (spike jungtis)
2500 ml 5 vienetai dézutéje Dvigubas maiSelis Sy II (luer jungtis)
2500 ml 5 vienetai dézutéje Dvigubas maiSelis Sy III (spike jungtis)
2500 ml 4 vienetai dézutéje Viengubas maiselis Sy II (luer jungtis)
2500 ml 4 vienetai dézutéje Viengubas maiselis Sy III (spike jungtis)
2500 ml 4 vienetai dézutéje Dvigubas maiSelis Sy II (luer jungtis)
2500 ml 4 vienetai dézutéje Dvigubas maiselis Sy III (spike jungtis)

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
ISsamesné informacija pateikta 4.2 skyriuje.

Nepastebéta EXTRANEAL ir daugelio antibiotiky (vankomicino, cefazolino,
ampicilino/flukloksacilino, ceftazidimo, gentamicino, amfotericino) bei insulino nesuderinamumo.
Taciau aminoglikozidy negalima maisyti su penicilinais dél cheminio nesuderinamumo.
Po sumai$ymo su bet kuriuo vaistiniu preparatu vartoti nedelsiant.

Nesuvartota tirpalo dalj reikia iSmesti.

7. REGISTRUOTOJAS

UAB ,,Baxter Lithuania®,

Senasis Ukmergés kelias 4,

Vilnius, Lietuva

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

1500 ml, N6 — LT/1/01/1380/001

1500 ml, N8 — LT/1/01/1380/004

2000 ml, N5 — LT/1/01/1380/002

2000 ml, N6 — LT/1/01/1380/005

2000 ml, N8 — LT/1/01/1380/006

2500 ml, N4 — LT/1/01/1380/003
2500 ml, N5 — LT/1/01/1380/007

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2001 m. kovo mén. 08 d.

Paskutinio perregistravimo data 2008 m. gruodzio mén. 18 d.
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022 m. geguzés 22 d.

I$sami informacija apie $j vaistin] preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.|t
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