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Extraneal
icodextrina 7,5%

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Extraneal
icodextrina 7,5%

FORMA FARMACEUTICA
Solucéo para Dialise Peritoneal

VIA DE ADMINISTRAGAO

Intraperitoneal

APRESENTAGAO

Bolsa plastica incolor de 2000 mL de solucéo de icodextrina 7,5%.
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 100 mL de solucédo a 7,5% contém:

icodextrina 7549

cloreto de sédio 540 mg

lactato de sodio 450 mg

cloreto de célcio diidratado 25,7 mg

cloreto de magnésio hexaidratado 5,1 mg

Excipientes: agua para injecao, hidroxido de sédio, acido cloridrico.

Osmolaridade (mOsmol/L): 284 pH: 5,0 -5,6

Contelido de eletrdlitos na solucéo a cada 1000 mL: s6dio 133 mEq, célcio 3,5 mEq, magnésio 0,5
mEq, cloretos 96 mEq, lactato 40 mEq.

PRAZO DE VALIDADE

O prazo de validade do medicamento estad indicado na sua embalagem. Ao adquirir o
medicamento confira sempre o prazo de validade.

Nunca utilize medicamento com o prazo de validade v encido.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A icodextrina € um polimero de glicose proveniente de amido que atua como um agente osmotico
guando administrado por via intraperitoneal para dialise peritoneal. Uma solucdo a 7,5% é
aproximadamente iso-osmolar com o soro, mas produz ultrafiltragdo mantida durante um periodo
de até 12 horas em Didlise Peritoneal (DP). Ha uma reduc¢éo da carga calérica em comparacao
com solucg@es de glicose hiperosmolares. O volume de ultrafiltracdo produzido é comparavel com o
de glicose 3,86% quando se utiliza em Dialise Peritoneal Ambulatorial Continua (DPAC). As
concentragbes sanguineas de glicose e insulina sdo mantidas sem alteragao.
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Propriedades Farmacocinéticas

As concentracbes sanguineas de metabdlitos de icodextrina atingem o estado estacionario depois
de aproximadamente 7-10 dias quando utilizada diariamente para dialise noturna e sao
observadas concentracdes plasmaticas estaveis durante a administracdo a longo prazo. A amilase
hidrolisa o polimero a fragmentos menores que sdo eliminados por dialise peritoneal. As
concentragbes plasméticas no estado estacionario de 1,8 mg/ml tém sido medidas para os
oligbmeros de unidades de glicose maiores que 8 (G9) e ha um aumento de maltose no soro (G2)
até 1,1 mg/mL, mas ndo ha mudanca significativa na osmoloridade do soro. Quando se utiliza
icodextrina para um tempo de permanéncia mais prolongado durante o dia em DPA, foram
medidas concentracdes de maltose de 1,4 mg/ml, mas sem alterac&o significativa na osmolaridade
do soro. Sao desconhecidos os efeitos a longo prazo do aumento das concentracBes plasméticas
de maltose e polimeros de glicose, mas ndo ha raz&do para supor que 0S Mesmos sejam
prejudiciais. As concentracdes plasmaticas regressam aos valores iniciais no periodo de 7 dias
depois de interromper a administracdo de icodextrina.

DADOS DE SEGURANCA PRE-CLINICA

As diferencas entre os animais de teste com funcéo renal normal e pacientes com DPAC/DPA com
insuficiéncia renal avancada ou completa limitam o valor dos estudos pré-clinicos. No entanto,
estudos IV e IP agudos em camundongos e ratos demonstraram que ndo ha efeito em doses de
até 2000 mg/Kg. A administracdo Intraperitoneal (IP) duas vezes ao dia de uma solucdo de
icodextrina a 20% durante 28 dias a ratos e cachorros ndo demonstrou toxicidade em 6rgéos ou
tecido eleitos. O principal efeito ocorreu na dinamica do equilibrio de liquidos.

Os estudos in vitro e in vivo sobre mutagenicidade demonstraram resultados negativos. Nao sao
factiveis os estudos de carcinogenicidade com o produto, mas sdo pouco provaveis os efeitos
carcinogénicos, dada a natureza quimica da molécula, sua falta de efeito farmacoldgico, auséncia
de toxicidade em érgéos estudados e resultados negativos nos estudos de mutagenicidade.

INDICACOES

Extraneal (icodextrina 7,5%) esta indicado para uso uma vez ao dia como parte da terapia de
didlise peritoneal ambulatorial continua (DPAC) ou dialise automatizada (DPA) para o tratamento
de insuficiéncia renal crbnica, no lugar de trocas prolongadas, particularmente em pacientes com
baixa ultrafiltracdo com solucdes de glicose, como pacientes transportadores altos inerentes,
transportadores altos transitérios como pacientes com um episodio agudo de peritonite e
transportadores altos por uso cronico de glicose, em especial quando estas caracteristicas de
transporte estao presentes em pacientes diabéticos.

CONTRA-INDICACOES

Extraneal (icodextrina 7,5) ndo deve ser utilizado em pacientes com alergia a polimeros a
base de amido e/ou icodextrina, em pacientes com in  toleréncia a maltose ou isomaltose, ou
em pacientes com altera¢Bes no armazenamento de gli  cogénio.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE AB ERTO

Via de administracdo: exclusivamente Intraperitoneal.

Utilizar técnica asséptica. As solugcbes para dialise peritoneal podem ser aquecidas com a
sobrebolsa a 37<C para maior conforto ao paciente. No entanto, isso deve ser feito utilizando-se
calor seco, de preferéncia utilizando um dispositivo de aquecimento especialmente desenvolvido
para esse propdsito. As solugcdes ndo deverdo ser aquecidas em banho-maria ou em microondas
devido ao potencial de lesdo para o paciente ou desconforto. O medicamento deve ser infundido
durante um periodo de aproximadamente 10 a 20 minutos, a uma velocidade que seja comoda
para o paciente. Para pacientes adultos de superficie corporal normal, o volume infundido ndo
deve exceder 2,0 L. O tempo de permanéncia recomendado é entre 8 e 12 horas em DPAC e de
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14 — 16 horas em DPA. A drenagem do liquido ocorre por gravidade a uma velocidade comoda
para o paciente. O liquido drenado deve ser inspecionado para observacéo da presenca de fibrina
ou turbidez, que podem indicar a presenca de infeccao.

Para uso Unico. Desprezar qualquer quantidade restante da solucéo.

Para abrir

Rasgar a sobrebolsa no picote e retire a bolsa de solucdo. Uma ligeira opacidade do plastico
podera ser observada devido & absor¢do de umidade durante o processo de esterilizacdo. Isso é
normal e ndo afeta a qualidade e seguranca da solu¢édo. A opacidade diminuird gradualmente. Se
a adicdo de medicamento suplementar for necessaria, seguir as instru¢des descritas abaixo, antes
da preparacéo para a administracao.

Verificar se existem vazamentos comprimindo firmemente a bolsa interna.

Adicdo de medicamentos
1. Se o protetor do sitio de injecdo de medicamentos estiver ausente ou parcialmente
removido, ndo utilizar o produto.
Colocar a méscara e lavar as maos.
Colocar a bolsa de solugdo com o sitio de inje¢é@o para cima.
Fazer assepsia do sitio de inje¢do de medicamentos da bolsa de solucdo e no frasco do
medicamento.
5. Abrir uma agulha de 17, calibre 19 a 22 Ga.
6. Lavar as maos.
7. Segurar o sitio de injecdo entre o polegar e o indicador.
8
9.
1

Pown

Puncionar o sitio de injecao e introduzir o medicamento.
Assegurar-se gque a solu¢do infundida néo fique no sitio de injecao.
0. Inverter a bolsa de solucéo vérias vezes, para misturar o medicamento com a solucao.

Preparacdo e Administracao
1. Colocar a méscara e lavar as maos.
2. Assegurar-se que a linha de transferéncia do paciente esta fechada.
3. Colocar uma pinca na linha de enchimento.
4. Romper a canula préxima ao “Y”, segurando os tubos pela parte superior, até que a canula
se separe de sua base (vide figuras 1 e 2).
Retirar o anel ou protetor do tubo de saida.
Retirar o protetor da linha de transferéncia do paciente.
Unir imediatamente o conector da linha de transferéncia do paciente ao conector da bolsa,
girar até que o conector figue firmemente seguro.
8. Conectar a bolsa de solucgéo.
9. Colocar a bolsa vazia em posi¢cdo de drenagem (abaixo do nivel do peritbneo e em um
recipiente limpo).
10. Abrir a linha de transferéncia para drenar o liquido peritoneal.
11. Fechar a linha de transferéncia do paciente ao terminar a drenagem.
12. Para retirar as linhas do sistema: Retirar a pin¢a da linha de enchimento, contar lentamente
até cinco (observar como a solucao flui até a bolsa de drenagem).
13. Pingar a linha de drenagem.
14. Abrir a linha de transferéncia do paciente para permitir que a solugdo da nova bolsa de
dialise entre na cavidade peritoneal.
15. Fechar a linha de transferéncia do paciente ao terminar o enchimento.
16. Pingar a linha de enchimento com a segunda pinga azul.

No o
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17. Preparar um novo Prep Kit, seguindo as instrucfes do mesmo e conferir se a esponja esta
Umida. Caso nao esteja, ndo utiliza-lo.

18. Desconectar a bolsa da linha de transferéncia do paciente e colocar o Prep Kit na linha de
transferéncia do paciente (Ver figuras).

POSOLOGIA

Via de administracdo: exclusivamente intraperitoneal.

Extraneal (icodextrina 7,5%) é recomendado para uso durante um periodo de permanéncia maior,
ou seja, em DPAC normalmente durante a noite e em DPA durante o dia.

Adultos: por administracdo intraperitoneal limitada a uma Unica troca em cada periodo de 24
horas, como parte de uma terapia de DPAD ou DPA.

Idosos: posologia igual aos adultos.

Criancas: Extraneal (icodextrina 7,5%) ndo é recomendado para criancas (menores de 18 anos).

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Antes de utilizar Extraneal (icodextrina 7,5%), € i  mportante solicitar a equipe de treinamento
em Didlise Peritoneal (DP) a capacitacdo adequada p ara o uso deste produto.

Todas as solucdes para dialise peritoneal, incluind o Extraneal (icodextrina 7,5%), devem ser
utilizadas com precaucgdo em pacientes com anteceden  tes de cirurgia abdominal realizadas
em um periodo inferior a 30 dias antes do inicio da terapia, fistulas abdominais, tumores,
feridas abertas, hérnia ou outros estados que compr ometem a integridade da parede
abdominal, da superficie abdominal ou da cavidade i ntra-abdominal.

N&o é recomendado o uso de Extraneal (icodextrina 7 ,5%) durante a gravidez ou lactacao
(vide item “Gravidez”), em crian¢as ou em pacientes com insuficiéncia renal aguda.

Como em outros medicamentos para dialise peritoneal , Extraneal (icodextrina 7,5%) deve
ser utilizado com precaucédo, depois de uma avaliacd o cuidadosa dos riscos e beneficios
potenciais em pacientes com estados que impecam a n  utricdo normal, com funcéo
respiratoria deteriorada ou com deficiéncia de pota  ssio.

Os pacientes devem ser cuidadosamente supervisionad 0s para evitar a hiperhidrata¢éo ou
desidratacdo. Deve haver um registro exato do balan  ¢o de liquidos e supervisao do peso do
paciente.

Em intervalos regulares deve haver supervisdo quimi ca do sangue, hematologia e
osmolaridade plasmatica.

E possivel que durante a dialise peritoneal haja pe  rda de proteinas, aminoéacidos, vitaminas
soliveis em agua e outros medicamentos que podem re  querer reposi¢ao.

Pacientes com diabetes mellitus podem necessitar de insulina adicional para manter o]
controle glicémico durante a DP, sendo assim, quand 0 houver mudanca para Extraneal
(icodextrina 7,5%) podem necessitar de um ajuste na dose de insulina. A insulina pode ser
administrada via peritoneal. Devem ser realizadas m edidas de glicose no sangue com um
método especifico para glicose, para evitar interfe  réncia com a maltose. Nao deve ser
utilizado um método baseado em glicose desidrogenas e. Pergunte ao seu médico um
método conveniente para medir a glicemia.

Informac&o importante sobre seguranca de pacientes de Extraneal (icodextrina 7,5%) que
utilizam monitores e tiras reativas a glicose

» Se 0 paciente monitorar sua glicemia, devera utiliz  ar um monitor e as tiras reativas
especificas de glicose, como os métodos de glicose oxidase ou de glicose
hexoquinase. Estes sdo métodos comuns em laboratéri os clinicos;

* Os métodos baseados em glicose desidrogenase pirroq uinolina quinona (GDH-PQQ)
ou de glicose-di-oxidoredutase ndo devem ser utiliz ados. O uso dos métodos de
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GDH-PQQ ou glicose-di-oxidoredutase, por pacientes gue usam Extraneal
(icodextrina 7,5%) pode causar uma leitura falsa de  glicose alta, que pode resultar na
administracdo de mais insulina do que é necessario. Isto poderia causar
hipoglicemia que resulta em perda de consciéncia, ¢ = oma, danos neuroldgicos ou
morte. Adicionalmente, uma medida falsa de glicose elevada no sangue devido a
interferéncia com maltose pode mascarar uma hipogli cemia real e impedir que se

trate adequadamente com conseqiiéncias similares.

* A icodextrina e seus subprodutos, como a maltose, p odem ocasionar que alguns
tipos caseiros de monitores de glicose e/ou tiras r eativas de glicose déem uma
leitura falsa de glicose alta, o0 que pode conduzir 0 paciente a uma administracdo de
insulina maior que a necessaria. Administrar mais i nsulina do que o necessario pode
provocar uma reacgdo grave que inclui perda da consc  iéncia;

» O paciente ou a enfermeira de DP devem verificar se  0(s) monitor(es) de glicose e
tira(s) de glicose proporcionam uma leitura exata q uando utilizam Extraneal
(icodextrina 7,5%) através de contato com o fabrica nte de seu(s) monitor(es) de
glicose e tira(s) de glicose;

* Quando se comunicar com o fabricante do monitor de glicose ou de tiras reativas,
formule a seguinte pergunta: “A icodextrina ou malt ose interferem no resultado do
monitor ou das tiras de glicose?”;

- Se a resposta for “SIM”, ndo utilize este monitor d e glicose ou tiras reativas.
Utilize uma marca de monitor de glicose ou de tiras reativas nas quais a
icodextrina ou maltose néo interfiram com os result ados de glicose. Consulte
seu médico ou enfermeira de DP para determinar se e  sta utilizando o monitor
de glicose ou as tiras reativas adequadamente;

* O médico ou a enfermeira de DP deverd ser infformado  antes da mudanca do monitor
de glicose ou tira reativa;

 Em caso de hospitalizacdo ou necessidade de interna  ¢do em sala de emergéncia,
informar ao pessoal do hospital a utilizacdo de Ext  raneal (icodextrina 7,5%) e que a
icodextrina ou maltose podem dar uma leitura falsa de glicose alta com alguns tipos
de monitores de glicose ou tiras reativas.

* Se houver alguma pergunta relacionada com o monitor de glicose e/ou sobre os
resultados dos testes de glicose, comunicar-se com 0 médico ou a enfermeira de DP.

* A suspensdo do uso de Extraneal (icodextrina 7,5%) nao reduzira imediatamente o
risco de uma possivel interferéncia com os monitore s de glicose. Os niveis
plasmaticos de icodextrina e seus metabdlitos exige m no minimo 10 dias para
deixarem de ser detectados.

Durante o procedimento de DP deve ser utilizada téc  nica asséptica.

As solucdes para didlise peritoneal podem ser aquec  idas com a sobrebolsa a 37C para
maior conforto ao paciente. No entanto, isso deve s er feito utilizando-se calor seco, de
preferéncia utilizando um dispositivo de aqueciment 0 especialmente desenvolvido para
esse propdsito. As solucdes ndo deverao ser aquecid as em banho-maria ou em microondas
devido ao potencial de lesdo para o paciente ou des  conforto.

O tratamento deve ser iniciado sob a supervisao de um médico no hospital.

Solucgdes turvas, contendo material particulado ou ¢ om vazamentos aparentes ndo deverao
ser utilizadas.

O liquido drenado deve ser inspecionado para observ  acdo da presenca de fibrina ou
turbidez, o qual pode indicar a presenca de infeccd  es.

N&o utilizar para administracéo intravenosa.
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RISCO DE USO POR VIA DE ADMINISTRAQAO NAO RECOMENDA DA

Ndo ha estudos dos efeitos de Extraneal (icodextrin  a 7,5%) administrado por vias nao
recomendadas. Portanto, por seguranca e para efichAc ia deste medicamento, a
administracdo deve ser somente pela via intraperito  neal.

GRAVIDEZ

A administracdo a gestantes deve ser avaliada poru  m médico.

Nado se dispde de dados provenientes de estudos em a nimais sobre os efeitos da
icodextrina na reproducdo ou lactacdo. S&o insufici entes os dados sobre uso de liquidos

para dialise em mulheres gravidas.

As mulheres em idade reprodutiva devem ser tratadas com Extraneal (icodextrina 7,5%)
assim que tenham sido tomadas as precauc¢des contrac eptivas adequadas.

Séo desconhecidos os efeitos potenciais na fertilid ade de homens e mulheres.

Categoria de risco na gravidez : categoria C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhere s gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

AMAMENTACAO
Nao se dispde de dados provenientes de estudos em a nimais sobre os efeitos da
icodextrina na reproducdo ou lactacéo.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em idosos: Nao ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado
desse medicamento em pacientes idosos.

Uso em criancgas: Extraneal (icodextrina 7,5%) ndo €  recomendado para criancas (menores
de 18 anos).

Restricdes a grupo de riscos

Todas as solucdes para didlise peritoneal, incluind o Extraneal (icodextrina 7,5%), devem ser
utilizadas com precaucdo em pacientes com anteceden  tes de cirurgia abdominal com um

prazo inferior a 30 dias antes do inicio da terapia , fistulas abdominais, tumores, feridas

abertas, hérnia ou outros estados que comprometem a integridade da parede abdominal, da
superficie abdominal ou da cavidade intra-abdominal

Como em outros medicamentos para didlise peritoneal , Extraneal (icodextrina 7,5%) deve

ser utilizado com precaucédo, depois de uma avaliagd o cuidadosa dos riscos e beneficios
potenciais em pacientes com estados que impecam a n  utricho normal, com funcéo
respiratoria deteriorada ou com deficiéncia de pota  ssio.

EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE PARA DIRIGIR E OPERAR MA QUINAS
E possivel que pacientes em dialise peritoneal apre  sentem efeitos ndo desejados que
poderiam afetar a capacidade de dirigir ou operar m  aquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERA CAO
N&o sédo conhecidas, no entanto, as concentra¢cdes de medicamentos no sangue podem diminuir
devido ao processo de dialise. Se necessario, deve ser instituido um tratamento corretivo. Em
pacientes que utilizam glucosidos cardiacos, serd necessario revisar cuidadosamente as
concentracBes plasmaticas de potassio, calcio e magnésio. Em casos de concentracdes anormais
devem ser tomadas medidas adequadas.
Para evitar interferéncia com a maltose, deve haver monitoramento da glicemia com um método
especifico para glicose. Métodos baseados em glicose desidrogenase pirroloquinolinquinona
(GDH-PQQ) ndo devem ser utilizados.
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Foi observada uma diminuicdo de sodio e cloreto sérico em pacientes usando Extraneal
(icodextrina 7,5%).

Em pacientes em terapia com Extraneal (icodextrina 7,5%) foi observada uma diminuicdo da
atividade da amilase sérica.

Também foi observado um aumento do nivel médio de fosfatase alcalina sérica em pacientes
usando Extraneal (icodextrina 7,5%).

A insulina e wuma gama de antbidticos que incluem vancomicina, cefazolina,
ampicilina/flucloxacilina, ceftazidime, gentamicina e anfotericina ndo mostraram evidéncia de
incompatibilidade com Extraneal (icodextrina 70,5%).

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

ReacBes Adversas que podem ocorrer em pacientes em tratamento com Extraneal
(icodextrina 7,5%): aumento da fosfatase alcalina, anemia, anorexia/pe rda do apetite,
astenia, diminuicdo do volume sanguineo, constipaca 0, caimbras musculares,
desidratacéo, diarréia, vertigens, sindrome do dese  quilibrio, dispepsia, dispnéia/dificuldade
respiratéria, eczema, edema facial, edema periféric 0, edema pulmonar, edema, liquido de
dialise turvo, dermatite esfoliativa, cefaléia, hip  erglicemia, hipertensdo arterial sistémica,
hipervolemia, hipocloremia, hipoglicemia, hiponatre mia, hipoproteinemia, hipotenséo,
hipovolemia, infec¢éo, ndusea, aumento da osmolarid ade sérica, dor, dor abdominal, dor
toracica, peritonite, peritonite asséptica, prurido , rash, aumento de TGO/TGP, choque,
enfermidades da pele/reacfes cutaneas, aumento da u Itrafiltracdo, diminuicdo do volume
urinario, vdmito, aumento de peso, diminuicdo de pe S0.

Reacdes Adversas relacionadas ao procedimento  : anorexia/perda de apetite, sangramento,
obstrucdo do cateter, constipagcdo, caimbras muscula res, desidratacdo, problemas de
visdo, vertigens, dispepsia, dispnéia/dificuldade r espiratdria, edema, liquido de dialise
turvo, desequilibrio eletrolitico, fadiga, febre, d esequilibrio hidrico, cefaléia, hérnia da
cavidade abdominal, hipertenséo arterial sistémica, hipervolemia, hipotenséo, hipovolemia,
ileo, infeccdo do sitio de saida/pericateter, nause a, dor, dor abdominal, dor nos ombros,
peritonite, peritonite asséptica, peritonite séptic a, vomito.

Reacdes Adversas frequentemente associados ao uso d e solucdes de didlise peritoneal
anorexia/perda de apetite, astenia, obstrucdo do ca teter, constipacdo, céaimbras
musculares, problemas de visdo, sindrome do desequi librio, dispnéia/dificuldade
respiratéria, edema, liquido de dialise turvo, dese  quilibrio eletrolitico, dermatite esfoliativa,
desmaio, fadiga, desequilibrio hidrico, hipercalcem ia, hipertensdo arterial sistémica,
hipervolemia, hipocalcemia, hipocalemia, hipotenséo arterial sistémica, hipovolemia,
infeccdo do sitio de saida/pericateter, dor abdomin al, peritonite, peritonite asséptica, rash,
sintomas respiratdrios associados com dificuldade p ara respirar.

Tém sido escassas notificacBes de urticaria em paci entes em tratamento mdltiplo, que tém
sido associados ocasionalmente com esfoliag&o.

SUPERDOSE

N&o ha dados disponiveis sobre os efeitos de superdose. No entanto, a administracdo continua de
mais de uma bolsa de Extraneal (icodextrina 7,5%) em 24 horas aumentaria as concentracfes
plasmaticas de metabdlitos de carboidratos e maltose. Os efeitos desse aumento séo
desconhecidos, mas poderia ocorrer um aumento da osmolaridade no sangue. O tratamento
poderia ser realizado por dialise peritoneal sem icodextrina ou hemodialise.

ARMAZENAGEM/CONSERVACAO
Conservar a temperatura ambiente (15-30C). Nao utilizar a menos que a solugdo esteja
transparente e o recipiente intacto.
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Instrucdo para uso
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