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EXTRANEAL Zestaw do dializy otrzewnowej

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNYCH

Jatowy plyn do dializy otrzewnowej zawierajacy jako skiadnik czynny ikodekstryne
w stezeniu 7,5% my/v, w roztworze elektrolitow.

Ikodekstryna 75 g/l
Sodu chlorek 54 g/l
Sodu mleczan 4,5 g/l
Wapnia chlorek dwuwodny 0,257 g/l
Magnezu chlorek szesciowodny 0,051 g/

Teoretyczna osmolarnosé: 284 (milliosmoli na litr)
Teoretyczna osmolalnes$é: 301 (milliosmoli na kg)

Zawartosc elektrolitow w 1 litrze roztworu:

Séd 133 mmol/I
Wapn 1,75 mmol/l
Magnez 0,25 mmol/
Chlorki 96 mmol/I
Mleczany 40 mmol/!
pH=5do6

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do dializy otrzewnowej
Extraneal jest roztworem jatowym, przezroczystym i bezbarwnym.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Extraneal jest stosowany do leczenia chorych z przewlekta niewydolnoscia nerek metodag
ciagtej ambulatoryjnej dializy otrzewnowej (CADO) Ilub automatycznej dializy
otrzewnowej (ADO). Stuzy do zastapienia raz na dobe pojedynczej wymiany
prowadzonej z uzyciem plynu zawierajacego glukoze, szczegdlnie u pacjentdw, ktdrzy
utracili zdolno$¢ ultrafiltracji przy stosowaniu ptyndw z glukoza, poniewaz moze
przediuzy¢ u tych pacjentdw okres leczenia dializa otrzewnowa,

Dawkowanie i sposéb podawania

Extraneal jest zalecany do zastgpienia wymiany o najdiuzszym czasie zalegania,
to znaczy w CADO - zwykle wymiany nocnej, zas w ADO - dziennej wymiany z dtugim
czasem zalegania.

Dorodli: wlew dootrzewnowy - nie wiecej niz jedna wymiana na kazde 24 godziny, jako
cze$¢ schematu CADO lub ADO.

Osoby w podesziym wieku: jak miodsi dorosli.

Dzieci: nie zaleca sie stosowania u dzieci {wiek ponizej 18 lat).
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Dobrang objgtos¢ nalezy poda¢ w czasie okoto 10 do 20 minut z szybkoscig, ktéra
nie wywotuje dyskomfortu u pacjenta. U pacjentéw dorostych o przecietnej budowie
Ciafa objetos¢ ta nie powinna przekraczaé 2 litréw.

U pacjentéw o wiekszej masie ciata (powyzej 70-75 kg) mozna zastosowad objetos¢ 2,5
litra.

Jesli wlew powoduje zbyt duzy wzrost ciénienia wewnatrz jamy brzusznej, nalezy
zmniejszy¢ podawang objetos¢. Zalecany czas zalegania wynosi od 6 do 12 godzin
w CADO i 14-16 godzin w ADO. Plyn usuwa sig na zasadzie grawitacji z szybkodcig
akceptowana przez pacjenta. Zdrenowany plyn nalezy obejrze¢ w celu wykrycia wtdknika
lub zmetnienia, ktdre mogg wskazywac na obecnosé zakazenia fub jalowego zapalenia
otrzewnej (patrz punkt 4.4).

Przeciwwskazania

Extraneal nie powinien by stosowany u pacjentéw z rozpoznang alergia na polimery
pochodne skrobi, u pacjentéw z nietolerancja maltozy lub izomaltozy oraz u pacjentow
z chorobg spichrzania glikogenu.

Extraneal jest ponadto przeciwwskazany po zabiegach chirurgicznych w obrebie jamy
brzusznej przeprowadzonych w okresie miesiaca poprzedzajacego rozpoczecie terapii,
oraz u pacjentow z przetokami brzusznymi, guzami, otwartymi ranami, przepuklinami, a
takze w innych stanach uszkodzenia $ciany brzucha, powierzchni brzucha lub wnetrza
jamy brzusznej.

Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca sig¢ stosowania roztworu Extraneal w czasie cigzy lub karmienia piersig (patrz,
punkt 4.6), u dzieci oraz u pacjentdw z ostrg niewydolnoécia nerek.

Podobnie jak w przypadku innych roztworéw do dializy otrzewnowej, nalezy zachowaé
szczegoing ostroznos¢ i oceni¢ mozliwe korzyéci i ryzyko przy stosowaniu roztworu
ikodekstryny u pacjentéw, ktérych stan uniemozliwia normalne odzywianie, u pacjentdw
z zaburzeniami czynnosci oddechowych lub z niedoborem potasu.

Pacjent powinien znajdowal sie pod staty kontrola, aby unikna¢ przewodnienia
lub odwodnienia. Zwigkszona ultrafiltracja, zwlaszcza u osdb w podesziym wiekuy,
prowadzi¢ moze do odwodnienia, ktdrego nastepstwem jest spadek ciénienia krwi
i mozliwos¢ wystapienia objawéw neurologicznych.

Nalezy prowadzi¢ dokiadng kontrole rownowagi plynéw a takze masy ciata. Nalezy
systematycznie sprawdzal parametry biochemiczne krwi, parametry hematologiczne
i osmolalnos¢ osocza.

Dializa otrzewnowa moze prowadzi¢ do utraty bialek, aminokwaséw, witamin
rozpuszczalnych w wodzie a takze lekéw, co moze wymagaé uzupelnienia.

Zachowanie whasciwej glikemii u pacjentéw z cukrzycq leczonych dializg otrzewnowsa
wymaga zazwyczaj podawania dodatkowych dawek insuliny. Przy zamianie roztworu
do dializy otrzewnowej zawierajacego glukoze na Extraneal konieczne moze byé
skorygowanie normalnie stosowanego dawkowania insuliny.

Insuling mozna podawa¢ dootrzewnowo. Do oznaczenia stezenia glukozy we krwi nalezy
stosowal metody wykrywajace wybidrczo giukoze, aby uniknaé zakiGced wywotanych
maltozg, Nie nalezy stosowaé metod wykorzystujacych dehydrogenaze glukozy-
pirolochinolinochinon  (ang. - GDH PQQ) Iub  glukoze-barwnik-oksydoreduktaze.
Zastosowanie metod GDH-PQQ Ilub glukoza-barwnik-oksydoreduktaza a nastepnie
zastosowanie preparatu Extraneal moze spowodowal fatszywy, zawyzony wynik w
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odczycie stezenia glukozy, a w efekcie podanie za duzej dawki insuliny. Moze to wywotac
hipoglikemie, mogaca zakonczy¢ sig utrata przytomnosci, Spiaczka, uszkodzeniem
neurclogicznym i Smiercia. Ponadto fatszywy, zawyzony wynik w odczycie steZenia
glukozy spowodowany przez maltoze moze maskowal autentyczng hipoglikemie, w
efekcie nie leczong, wywotujac podobne skutki.

Nalezy doktadnie zapozna¢ sie z opisem zatgczonym do zestawu do oznaczania glukozy i
upewnic sie, iz nie ma przeciwwskazan do uzycia go w przypadku, gdy pacjent leczony
jest dializg otrzewnowa z ptynami zawierajgcymi ikodekstryne.

U niektdrych pacjentdw obserwowano spadek stgzen sodu i chlorkow w surowicy.
Pomimo iz ten spadek uznano za nieistotny klinicznie, zaleca sie state kontrolowanie
stezen elektrolitdw w surowicy.

Ponadto, podczas diugotrwatego leczenia dializg otrzewnowa czesto obserwowano
spadek aktywnosci amylazy w surowicy. Objaw ten nie wywolywat Zadnych dziatan
niepozadanych. Tym niemniej istnieje prawdopodobienstwo, Ze obnizona aktywnosé
amylazy moze maskowac wzrost aktywnosci amylazy wystepujacy w ostrym zapaleniu
trzustki. W trakcie badan klinicznych obserwowano wazrost aktywnosci fosfatazy
zasadowej w surowicy o 20 IU/l. W pojedynczych przypadkach wzrostowi fosfatazy
zasadowej towarzyszyta ponadto podwyzszona aktywnos¢ osoczowej AspAT.

Leczenie powinno by¢ prowadzone pod nadzorem lekarza.

Podczas stosowania roztworu Extraneal obserwowano objawy otrzewnowe, w tym bdle
brzucha oraz zmetnienie dializatu, z obecnoscia bakterii lub bez (jatowe zapalenie
otrzewnej) (patrz punkt. 4.8). W przypadku wystapienia objawow otrzewnowych pacjent
powinien zatrzyma¢ worek ze zdrenowanym plynem z ikodekstryna, zwracajac uwage
by byt na nim obecny numer serii, a nastepnie, kontaktujac sie z zespolem leczacym,
przekazac go do analizy.

Zdrenowany plyn powinien by¢ zbadany na obecnos¢ widknika i zmetnienia, gdyz moze
to wskazywal na obecno$C zakazenia ifub jatowego zapalenia otrzewnej. Nalezy
poinstruowaé pacienta, aby w razie wystapienia takich objawdéw zawiadomit lekarza
prowadzacego, celem pobrania probki do badan mikrobiologicznych. W przypadku
podejrzenia zakazenia nalezy rozpoczgl leczenie antybiotykami. Po wykluczeniu innych
przyczyn zmetnienia ptynu, nalezy przerwaé podawanie roztworu Extraneal i oceni¢ tego
efekty. Jezeli po zaprzestaniu podawania roztworu plyn staje sie klarowny, roztwodr
Extraneal mozna ponownie zastosowal jedynie pod szczegolng kontrola, Jezeli
po ponownym podaniu roztworu Extraneal znowu pojawia sie zmetnienie, Extraneal
nie powinien by¢ wiecej stosowany u danego pacjenta.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane. Tym niemniej, w wyniku dializy stezenia we krwi lekdw ulegajacych dializie
mogg by¢ obnizone. W razie koniecznosci nalezy korygowac dawki lekéw. U pacjentow
przyjmujacych glikozydy nasercowe nalezy stale kontrolowac stezenia potasu i wapnia
w osoczu, a w przypadku znacznych zmian podja¢ odpowiednie dziatania.

Do oznaczenia stezenia glukozy we krwi nalezy stosowaé metody specyficznie
wykrywajace glukoze, aby uniknaé zakidcen zwiazanych z maltoza. Nie nalezy uzywaé
testow z zastosowaniem metod GDH PQQ lub glukoza-barwnik-oksydoreduktaza. Nalezy
doktadnie zapoznac sle z opisem zatgczonym do zestawu do oznaczania glukozy i
upewnic sie, iz nie ma przeciwwskazan do uZycia go w przypadku, gdy pacjent leczony
jest dializg otrzewnowa z plynami zawierajacymi ikodekstryne.

Ciaza lub laktacja
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Brak jest badan na zwierzetach doswiadczalnych, wystarczajacych do oceny wplywu
ikodekstryny na rozwdj zarodka i plodu oraz laktacje. Brak jest odpowiednich danych
odnosnie stosowania roztworu Extraneal u kobiet w ciazy. Nie nalezy stosowac roztworu
Extraneal u kobiet w cigZy i podczas karmienia piersia, jedli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

U kobiety w okresie rozrodczym Extraneal mozna stosowaé jedynie po zastosowaniu
odpowiednich érodkéw antykoncepcyjnych.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstlugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie jest znany.

Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktére wystapily u pacientéw leczonvch roztworem Extraneal
w_trakcie badan kiinicznych.

Dziatania niepozadane Czestost wystepowania*
Objawy ogdine Bdle brzucha Czesto

Ostabienie Czesto

Bole glowy Czesto

Nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych | Czesto
(podwyzszona aktywnos$¢ fosfatazy zasadowei,
AspAT lub AIAT (<1%), obnizona akkywnosé
amylazy w surowicy, obnizone steienie sodu

i chlorkow)
Uktad sercowo-naczyniowy | Nadcisnienie Czesto
Niedocisnienie Czesto
Metabolizm i odZywianie Hipowolemia i odwodnienie Czesto
Qbrzeki Czesto
Ukiad nerwowy Zawroty gtowy Czesto
Skora Wysypka Czesto
Swiad Czesto
Ziuszczanie naskorka Czesto

{*) termin ,czesto” oznacza czestosé wystepowania od 1% do 10%

Niektdre z dziatarh niepozgdanych, prawdopodobnie zwigzane ze stosowaniem roztworu

Extraneal.

Reakcje skdrne zwigzane ze stosowaniem roztworu Extraneal, takie jak wysypka i $wiad,
majg z reguly nasilenie umiarkowane lub $redniego stopnia. Sporadycznie,
wystepowanie wysypki jest powigzane ze zluszczaniem naskérka. W takim przypadku,
zaleznie od stopnia nasilenia, lekarz prowadzacy powinien zaleci¢ przerwanie podawania
roztworu Extraneal przynajmniej okresowo.

Zwigkszona ultrafiliracja, zwlaszcza u oséb w podesztym wieku, prowadzié moze
do odwodnienia, ktdérego nastepstwem jest spadek cisnienia krwi, zawroty glowy
i mozliwos¢ wystapienia objawdéw neurologicznych (patrz punkt 4.4).

Stany hipoglikemiczne u pacjentéw z cukrzycq (patrz punkt 4.4).
Wzrost aktywnosci fosfatazy zasadowej w surowicy (patrz punkt 4.4).

Objawy otrzewnowe, w tym béle brzucha oraz zmetnienie dializatu z obecnoscig bakterii

lub bez (jatowe zapalenie otrzewnej) (patrz punkt 4.4).
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Inne dziatania niepozadane dializy dootrzewnoweij zwiazane z zabiediem

Ponizej wymieniono dzialania niepozadane zgtaszane czesto spontanicznie, a takze

znane z pisSmiennictwa.

- Do dziatan niepozadanych zwigzanych z prowadzeniem dializy naleza zakazenia jub

jatowe zapalenie otrzewnej z bolami brzucha lub bez, zmetnienie dializatu i czasami
gorgczka; krwawienie, niedroznos¢ cewnika, zakazenie w okolicy cewnika (oznaki
zakazenia: zaczerwienienie i obecno$¢ wydzieliny), hiperwolemia, hipowolemia,
nadcisnienie, niedoci$nienie, odwodnienie, obrzeki, zaparcia, przepuklina brzuszna,
niedroznosc jelit, utrata faknienia, niestrawno$¢, nudnodci i wymioty, zawroty glowy,
zmeczenie, bdle glowy, béle barku, $wiad, a takze nieprawidtowe wyniki badah
laboratoryjnych,
Dziatania niepozadane zwiazane z roztworami do dializy obserwowane sa rzadziej niz
zwigzane z zabiegiem. Zalicza sie do nich: zmetnienie dializatu/ jatlowe zapalenie
otrzewnej, zaburzenia elektrolitowe (t.j. hipokaliemia, hipokalcemia i hiperkalcemia),
omdlenia, kurcze migéni, zaburzenia ukfadu oddechowego zwigzane z dusznos$ciami
i ostabieniem,

Przedawkowanie

Brak jest danych odnosnie skutkéw przedawkowania. Dtugotrwate podawanie wiecej niz
jednego pojemnika roztworu Extraneal w ciagu 24 godzin mogtoby jednak prowadzi¢
do wzrostu stgzenia metabolitéw weglowodanéw i maltozy w osoczu. Skutki takiego
wzrostu stezen nie sg znane, lecz moZliwy jest wzrost osmolalnosci osocza. Nalezatoby
wowczas zastosowac piyny do dializ bez ikodekstryny, lub przeprowadzi¢ hemodialize.

WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do dializy otrzewnowej; roztwdr izotoniczny

Kod ATC: BOSDA

Ikodekstryna jest polimerem glukozy otrzymywanym ze skrobi, ktéry dziata jako czynnik
osmotyczny po podaniu dootrzewnowym w ciggtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej
(CADO). Roztwor 7,5% jest w przyblizeniu izoosmolarny w stosunku do surowicy, lecz
zapewnia statg ultrafiltracje utrzymujaca sie przez okres do 12 godzin w CADO.
Jednoczesnie fadunek kalorii jest mniejszy niz przy hiperosmotycznych roztworach
zawierajacych glukoze.

Objetos¢ wytworzonego ultrafiltratu jest podobna jak objeto$¢ uzyskiwana w CADO przy
zastosowaniu roztworéw zawierajacych glukoze w stezeniu 3,86%. Stezenia glukozy
i insuliny we krwi pozostajg bez zmian.

Ultrafiltracja zachodzi takze w przypadku zapalenia otrzewnej.

Zaleca sig, aby podawanie roztworu Extraneal ograniczy¢ do jednej wymiany na 24
godziny, jako czes¢ schematu CADQO lub ADO.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stezenia polimeru weglowodandw osiagaja stan stacjonarny we kiwi po okoto 7-10
dobach statego stosowania podczas wymiany nocnej. Polimer jest hydrolizowany przez
amylaze na mniejsze fragmenty, ktdre sa usuwane podczas dializy otrzewnowej. Dla
oligomeréw zawierajacych wigcej niz 9 podjednostek glukozy (G9), po osiagnieciu stanu
stacjonarnego stezenie w osoczu wynosito 1,8 mg/ml oraz obserwowano wzrost stezenia
maltozy (G2) do 1,1 mg/ml, nie odnotowano jednak znaczacych zmian w osmolalnosci
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surowicy.
Nie sg znane skutki dtugotrwalego podwyzszenia stezed maltozy i polimeru glukozy
w osoczu, ale nie ma podstaw, aby zaklada¢, ze sa one szkodliwe.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$é ostra
Badania toksycznodci ostrej przy podaniu dozylnym i dootrzewnowym u myszy
i szczurdw wykazaty brak dziatania dawek do 2000 mg/kg.

Toksycznosé podostra

Podawanie dootrzewnowe dwa razy na dobe 20% roztworu ikodekstryny przez 28 dni
nie spowodowato toksycznych uszkodzen tkanek ani organéw docelowych u szczuréw
| psow. Gtownym obserwowanym efektem dziatania byt wplyw na dynamike réwnowagi
plynow.

Dziatanie mutagenne i rakotworcze

Badania dziatania mutagennego /7 vitre | in vivo daly wyniki negatywne.
Przeprowadzenie badan dziatania rakotwdrczego produktu  bylo  niemozliwe
do wykonania, jednak biorac pod uwage budowe chemiczna czasteczki substangji
czynnej, brak aktywnosci farmakologicznej, brak toksycznosci w stosunku do organdw
docelowych i negatywne wyniki badan mutagennosdi, wystgpienie dziatania
rakotwdrczego jest mate prawdopodobne,

Toksyczny wplyw na reprodukcje
Badania toksycznego dziatania na rozrodczoéé u szczuréw nie wykazaly wptywu
na ptodnodé, rozwdj zarodka ani ptadu.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek [ub kwas solny do ustalenia pH 5-6
Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie s3 znane.
Przed dodaniem nalezy zawsze sprawdzi¢ zgodno$é¢ innego leku z roztworem. Nalezy

uwzglednic pH i rodzaje soli w roztworze.

Okres waznosci

Dwa lata

Produkt nalezy zastosowaé bezposrednio po wyjeciu z opakowania ochronnego.
Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze od 4°C do 25°C.

Jezeli roztwdr nie jest przezroczysty lub pojemnik jest uszkodzony, produkt nie nadaje
sie do uzycia.
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10.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojemnik VIAFLEX (plastyfikowany polichlorek winylu, PL146-3) z roztworem do dializy,
wyposazony w otwdr przelotowy do podfaczenia zestawu do podawania piynu oraz
samouszczelniajacy zawor do dodawania lekéw — w przezroczystej folii,

Pojemnik VIAFLEX (plastyfikowany polichlorek winylu, PL146-3) z roztworem do dializy,
wyposazony w otwodr przelotowy do podtaczenia zestawu do podawania plynu oraz
samouszczelniajacy zawér do dodawania lekéw, pojemnik drenazowy VIAFLEX
(plastyfikowany polichlorek winylu, PL146-3), przewody, taczniki — w przezroczystej folii.

Wielkosci opakowania:
1500 mi, 2000 ml 2500 m! i 3000 ml.

Instrukcja dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostatosci

Jezeli roztwor nie jest przezroczysty lub pojemnik jest uszkodzony produkt nie nadaje sie
do uzycia.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Aby zmniejszy¢ dyskomfort w czasie podawania roztwory, przed podaniem nalezy go
podgrzac w opakowaniu zewnetrznym do temperatury 37°C.

Do tego celu nalezy uzy¢ suchego Zrédta ciepta, najlepiej specjalnie dostosowanej phytki
grzewczej. Nie powinno si¢ stosowac cieptej wody, aby uniknaé skazenia elementdw
potaczenia.

Wiele antybiotykéw, w tym wankomycyna, cefazolina, ampicylina, flukloksacylina,
ceftazydym, gentamycyna, amfoterycyna, a takze insulina, nie wykazuje niezgodnosci
z ptynem Extraneal.

Po dodaniu leku gatowy roztwor nalezy zuzyé natychmiast.

Pozostatosci roztworu nalezy usuwa¢ zgodnie z obowigzujacy procedura.

Do jednorazowego uzycia.
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