PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

EXTRANEAL
Roztok na peritonealnu dialyzu
Ikodextrin 7,5%

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zacnete pouzivat’ Vas liek.

Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M&ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov:

AN

1.

Co je EXTRANEAL a na ¢o sa pouZiva
Skor ako pouzijete EXTRANEAL

Ako pouzivat EXTRANEAL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat EXTRANEAL

Dalsie informacie

CO JE EXTRANEAL A NA CO SA POUZiVA

EXTRANEAL je sterilny roztok na peritonealnu dialyzu, ktory obsahuje ako lie¢ivo ikodextrin

v koncentracii 7,5% v roztoku elektrolytov. EXTRANEAL je roztok ur¢eny len na intraperitonealne
(do brusnej dutiny) podanie. Nesmie sa pouzivat na intravendzne (do Zily) podanie.

Ikodextrin je polymér glukozy odvodeny zo skrobu, ktory pocas intraperitonealneho podavania pri
kontinualnej ambulantnej peritonealnej dialyze (CAPD) a automatizovanej peritonealnej dialyze
(APD) pdsobi osmoticky. EXTRANEAL pri CAPD a APD vytvara stabilnu ultrafiltraciu pocas 12
hodin, pri¢om v porovnani s 3,86% roztokmi glukozy je pri jeho podavani energeticka zataz pacienta
nizsia, ale objem vytvoreného ultrafiltratu je podobny.

EXTRANEAL sa odporuca podavat raz denne ako nahrada jednej glukozovej vymeny ktora je
sucast’ou kontinualnej ambulantnej peritonealnej dialyzy (CAPD) alebo automatizovanej peritonealne;j
dialyzy (APD) pri lie¢be chronického zlyhania oblic¢iek, obzvlast u pacientov, u ktorych doslo k strate
ultrafiltracie po podani roztokov glukézy, pretoZe u tychto pacientov méze EXTRANEAL predizit
dizku CAPD lie¢by.

EXTRANEAL je liek, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis a Vas lekar ho predpisal Vam
osobne a nesmiete ho davat’ nikomu inému.

2.

SKOR AKO POUZIJETE EXTRANEAL

Nepouzivajte EXTRANEAL

EXTRANEAL nesmiete pouzit’, ked’ ste alergicky (precitliveny) na polyméry so Skrobovym zakladom
alebo ked neznasate ikodextrin, alebo ked’ trpite poruchami metabolizmu glykogénu. EXTRANEAL
taktiez nesmiete pouzit’, ked’ ste podstupili chirurgicky zékrok v oblasti brusnej dutiny v obdobi
jedného mesiaca pred zaciatkom lieCby alebo ked’ mate abdominalnu fistulu (nehojacu sa mokvajicu
ranu), nadory, otvorené rany, prietrz alebo iné stavy pri ktorych je naruSena integrita brusnej dutiny.



Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani EXTRANEALu
EXTRANEAL sa neodporaca pouzivat' u deti.

V niektorych pripadoch nemusi byt pouzitie EXTRANEALu u Vas vhodné, a to napriklad vtedy, ak
trpite poruchami vyzivy, dychania alebo ak mate nedostatok draslika. EXTRANEAL nesmiete pouZit,
ak mate akutne zlyhanie obli¢iek.

Pri pouzivani EXTRANEALu sa maju dodrziavat’ nasledujuce opatrenia:

EXTRANEAL je urceny len na intraperitoneilne podanie.

Pri vymene dialyza¢ného vaku je zivotne dblezité, aby ste pozorne postupovali podl'a navodu, ktory
Vam poskytli pocas $kolenia a aby ste zabezpecili dokonal Cistotu vSetkych spojovacich ¢asti, aby sa
znizila moznost’ vzniku infekcie. Pouzivajte len Ciry roztok v neposkodenom vaku. Po vybrati vaku

z vonkajSieho ochranného obalu sa roztok musi pouzit’ okamzite. Aby sa zmiernil neprijemny pocit pri
podavani, pred pouzitim sa ma roztok vo vaku uloZzenom vo vonkaj$om ochrannom obale ohriat’ na
teplotu 37°C. Toto sa ma urobit’ za pouzitia suchého tepla, v idealnom pripade pomocou ohrievace;j
platne Specialne vyrobenej na tento ucel. Vak sa nesmie ohrievat’ ponorenim do hortcej vody, aby
nedoslo ku kontaminacii konektorov. Musite si viest' presné zdznamy o rovnovahe (prijme a vydaji)
tekutin a musite pozorne kontrolovat’ Vasu telesni hmotnost’, aby nedoslo k nadmernému alebo
nedostatoénému zavodneniu organizmu, ¢o by hlavne u starSich pacientov mohlo mat’ zavazné
nasledky zahfiajuce kongestivne zlyhanie srdca, nedostatocny objem telesnej tekutiny, Sok

a neurologické priznaky.

Cely postup vymeny vakov musite robit’ sterilnym sposobom.

Musite skontrolovat’, ¢i vypustena tekutina neobsahuje fibrin alebo nie je zakalena, ¢o by mohlo
sved¢it’ o pritomnosti infekcie alebo aseptickej peritonitidy (zapalu pobrusnice).

Pocas peritonealnej dialyzy moze dojst’ k vyznamnej strate bielkovin, aminokyselin a vitaminov
rozpustnych vo vode. V pripade potreby Vam Vas lekar predpise liecbu, pomocou ktorej ich stratu
nahradi.

Vas lekar Vam bude pravidelne kontrolovat’ koncentracie elektrolytov v sére (hlavne
hydrogenuhli¢itanu sodného a chloridu), biochemické parametre krvi a hematologické parametre. Ak
mate diabetes (cukrovku), musite si kontrolovat’ hladiny glukézy v krvi a Vas lekar musi upravit’
davku inzulinu alebo iného lieku na lie¢bu hyperglykémie (vysokych hladin cukru v krvi).

EXTRANEAL moéze ovplyvnit’ vysledky merania hladiny glukézy v krvi pri pouziti niektorych
testovacich stiprav. Ak si musite kontrolovat’ hladinu glukoézy v krvi, uistite sa, Zze pouzivate testovaciu
supravu Specificky zamerant na glukoézu. Vas lekar Vam poradi, aka testovaciu stipravu mate
pouzivat’.

Pouzitie nespravnej testovacej supravy moze spdsobit’ faloSne zvysSené hodnoty glukoézy v krvi, ¢o by
mohlo viest’ k podaniu vac¢Siecho mnozstva inzulinu ako je potrebné. To méze spdsobit’ hypoglykémiu
(nizke hladiny glukézy v krvi), ktora méze mat’ za nasledok stratu vedomia, komu, neurologické
poskodenie alebo smrt’. Falo$ne zvySené hodnoty glukézy v krvi mézu okrem toho zakryt’ skutocnu
hypoglykémiu a ponechat’ ju nelieCent, co ma podobné nasledky.

Ak spozorujete, Ze vypustena tekutina je zakalena, Ze mate vysoku teplotu, pocit na vracanie, bolest’
zaltdka alebo triasku/priznaky ako pri chripke, alebo ak spozorujete, Ze vypustena tekutina obsahuje
fibrin alebo je zakalena, vak s vypustenou tekutinou s ikodextrinom ako aj ¢islo Sarze si ponechajte

a ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Lekar urobi konec¢né rozhodnutie, ¢i sa ma liecba EXTRANEALom prerusit’ a ¢i je potrebné lieCbu
zmenit'. V zavislosti od vysledku sa EXTRANEAL moze opitovne zacat’ podavat’ pod prisnym
lekarskym dohl'adom. Ak sa po opdtovnom zacati podavania EXTRANEALu znovu objavi zakalenie
vypustenej tekutiny, Vas lekar Vam musi predpisat’ int liecbu.

Ak mate akékol'vek otazky tykajlice sa vyssie uvedenych opatreni, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.




Pouzivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginok lie¢by srdcovymi glykozidmi mézZe byt ovplyvneny, ak sa po¢as ich uzivania sibezne pouziva
EXTRANEAL. Z tohto dévodu Vas lekar musi u Vas pozorne kontrolovat’ hladiny draslika a vapnika
v plazme. V pripade abnormalnych hladin lekar urobi nalezité opatrenia.

Nie st zname ziadne problémy s kompatibilitou (zlucitelnostou) EXTRANEALu s inymi liekmi.
Kompatibilita lie¢iv sa musi skontrolovat’ este pred ich pridanim do roztoku EXTRANEAL. Okrem
toho sa do uvahy musi vziat’ hodnota pH a obsah soli v roztoku.

Nepreukazala sa inkompatibilita (nezlucitelnost) EXTRANEALu s celym radom antibiotik, vratane
vankomycinu, cefazolinu, ampicilinu/flukloxacilinu, ceftazidimu, gentamicinu, amfotericinu,

ani s inzulinom.

Tehotenstvo a dojcenie 5
EXTRANEAL sa neodportca pouzivat’ pocas tehotenstva alebo dojcenia. Zeny v plodnom veku maja

byt liecené EXTRANEALom len vtedy, ak pouzivaja t¢inny sposob antikoncepcie.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

3.  AKO POUZIVAT EXTRANEAL

Vzdy pouzivajte EXTRANEAL presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar rozhodne, akti davku EXTRANEALu mate pouzivat'.

EXTRANEAL sa odporaca pouzivat’ pocas najdlhsej doby pdsobenia, t.j. pri CAPD zvycajne v noci
a pri APD pocas dia.

Dospeli: Podava sa intraperitonealne ako jedna vymena denne raz za 24 hodin v ramci CAPD
alebo APD.

Starsi pacienti: rovnaké odporacanie ako pre dospelych.

Deti: Pouzitie u deti (mladsich ako 18 rokov) sa neodporuca.

Urceny objem roztoku sa ma napustit’ rychlost’ou, ktora vyhovuje pacientovi, a to priblizne pocas

10 az 20 mintt. U dospelych s normalnou telesnou hmotnost'ou napusteny objem nema prekroc¢it’

2,0 litre. U pacientov s vysSou telesnou hmotnost'ou sa mdze napustit’ roztok s objemom 2,5 1.

Ak napusteny objem roztoku spésobuje neprijemny pocit v dosledku napétia brusnej steny, ma sa
napustit’ roztok s objemom 1,5 1. Odporac¢ana dizka vymeny (t.j. doba pésobenia dialyzaéného roztoku
v bru$nej dutine) je 6 az 12 hodin pri CAPD a 14 az 16 hodin pri APD. Tekutina sa vypusta
samospadom (gravitaciou) rychlostou, ktora vyhovuje pacientovi. Musi sa skontrolovat’, ¢i vypustena
tekutina neobsahuje fibrin alebo nie je zakalend, o moze svedCit’ o pritomnosti infekcie alebo
aseptickej peritonitidy (zapalu pobrusnice).

Ak pouzijete viac EXTRANEALu ako mate

Nesmiete pouzit’ viac ako jeden vak EXTRANEALu za 24 hodin. Ak opakovane pouzijete viac ako
jeden vak za 24 hodin, musite sa obratit’ na lekara, pretoze to moze ovplyvnit’ hladiny metabolitov
ikodextrinu v krvi. Lekar urobi kone¢né rozhodnutie, ¢i je potrebné lieCbu zmenit'.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.



4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, EXTRANEAL moZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Peritonedlna dialyza mo6ze okrem prospesnych ucinkov spdsobovat’ niektoré neziaduce ucinky.
Obrat'te sa na svojho lekara, ak sa u Vas vyskytne niektory z nasledujucich t¢inkov alebo ak
spozorujete akékol'vek iné ucinky:

e zakalena vypustena tekutina, vysoka teplota, pocit na vracanie, bolest’ Zaludka alebo

triaSka/priznaky ako pri chripke (pozri ,,Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani EXTRANEALu®),

zacervenanie, hnis, opuch alebo bolest’ v okoli miesta vyustenia katétra, upchatie katétra,
zapcha, upchatie Criev, bolest’ ramena, prietrz brusnej dutiny,

opuchnuté ¢lenky alebo nohy, opuchnuté oci, stazené dychanie alebo bolest’ na hrudniku,

pokles krvného tlaku, pocit tocenia hlavy alebo zavratu, svalové kice alebo sméd,

strata chuti do jedla, nevolnost’, vracanie, dyspepsia (traviace tazkosti),

krvacanie, slabost’, mdloba, tinava alebo bolest’ hlavy,

kozné reakcie suvisiace s pouzitim EXTRANEALu zahfnajuce vyrazky a svrbenie su obvykle

mierne alebo stredne zavazné. V ojedinelych pripadoch boli vyrazky spojené s odlupovanim koze

a v takomto pripade a v zavislosti od zavaznosti moéze Vas lekar aspon docasne prerusit’ lieCbu

EXTRANEALom.

e hypoglykemické epizody u pacientov s diabetes (pozri ,,Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani
EXTRANEALu®),

e zvysSena ultrafiltracia, ktora méze hlavne u starSich pacientov (pozri ,,Bud’te zvlast’ opatrny pri
pouzivani EXTRANEALu®) spdsobit’ znizenie telesnych tekutin, ¢o mé za nasledok pokles
krvného tlaku, pocit zavratu a pravdepodobne neurologické priznaky (pozri ,,Bud’te zvlast’ opatrny
pri pouzivani EXTRANEALu®).

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT EXTRANEAL

Cas pouzitelnosti EXTRANEALu su 2 roky. Nepouzivajte EXTRANEAL po datume exspiracie, ktory
je uvedeny na Skatuli a na vaku.

Uchovavajte pri teplote prevysujucej 4°C.
Nepouzivajte, ak roztok nie je ¢iry alebo ak je vak poskodeny.

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
Vsetok nespotrebovany dialyzaény roztok ma byt zlikvidovany.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomodzu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co EXTRANEAL obsahuje

- Lieciva su:

Obsah elektrolytov na 1000 ml roztoku:
Ikodextrin 75 g/l Sodik 133 mmol/l



Chlorid sodny 5,4 g/l Vapnik 1,75 mmol/l

Natriumlaktat 4,5 g/l Hor¢ik 0,25 mmol/l
Dihydrat chloridu vapenatého 0,257 g/l Chlorid 96 mmol/l
Hexahydrat chloridu hore¢natého 0,051 g/1 Laktat 40 mmol/l

Teoreticka osmolarita 284 (mosmol/l)
Teoretickd osmolalita 301 (mosmol/kg)
pH=5az6

- Dalsie zlozky st voda na injekciu, hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova na tipravu pH.
Ako vyzera EXTRANEAL a obsah balenia
EXTRANEAL je sterilny roztok na intraperitonealnu dialyzu.

EXTRANEAL sa dodava vo vakoch z PVC a je dostupny v nasledujtcich velkostiach vaku: 1,5 litra,
2,0 litre a 2,5 litrov a v nasledujucich velkostiach balenia: 6 x 1,5 litra, 5 x 2,0 litre a 4 x 2,5 litrov.

Nie vsetky vel'kosti vakov musia byt uvedené do obehu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Baxter Healthcare Ltd

Caxton Way

Thetford, Norfolk

Vel’ka Britania

Vyrobca:

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar, County Mayo
frsko

Téato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvilena v marci 2008.



