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Πεξίιεςε Υαξαθηεξηζηηθώλ ηνπ Πξντόληνο 
 

1. ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΟΝΟΜΑ΢ΙΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΙΚΟΤ ΠΡΟΪΟΝΣΟ΢ 

EXTRANEAL (Icodextrin 7,5%) 

Δηάιπκα πεξηηνλατθήο δηαπίδπζεο (θάζαξζεο) 

 

 

2. ΠΟΙΟΣΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟ΢ΟΣΙΚΗ ΢ΤΝΘΕ΢Η 

Σηείξν πγξφ πεξηηνλατθήο δηαπίδπζεο (θάζαξζεο) πνπ πεξηέρεη Icodextrin σο δξαζηηθφ ζπζηαηηθφ 

ζε ζπγθέληξσζε 7,5% w/v ζε δηάιπκα ειεθηξνιπηψλ. 

Icodextrin 75 g/L 

Sodium Chloride 5,4 g/L 

Sodium (S) -  Lactate 4,5 g/L 

Calcium Chloride 0,257 g/L 

Magnesium Chloride 0,051 g/L 

  

Θεσξεηηθή σζκσηηθφηεηα θαη’ φγθν 284 (mOsm/L) 

  

Θεσξεηηθή σζκσκνξηαθφηεηα θαηά κάδα 301 (mOsm/kg) 

Πεξηερφκελν ειεθηξνιπηψλ ηνπ δηαιχκαηνο αλά 1000 ml: 

Νάηξην 133 mmol/L 

Αζβέζηην 1,75 mmol/L 

Μαγλήζην 0,25 mmol/L 

Φισξηνχρα 96 mmol/L 

Γαιαθηηθά 40 mmol/L 

  

pH = 5 έσο 6  

Γηα πιήξε ιίζηα εθδφρσλ,  βι. 6.1. 
 

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΕΥΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 

Δηάιπκα πεξηηνλατθήο δηαπίδπζεο (θάζαξζεο) 

Τν Extraneal είλαη έλα ζηείξν, δηαπγέο, άρξσκν δηάιπκα. 

 

 

4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΢ΣΟΙΥΕΙΑ 

4.1. Θεξαπεπηηθέο ελδείμεηο 

Τν Extraneal ζπληζηάηαη κία θνξά εκεξεζίσο σο ππνθαηάζηαην κίαο κφλν αληαιιαγήο κε 

γιπθφδε σο κέξνο ηεο Σπλερνχο Φνξεηήο Πεξηηνλατθήο Κάζαξζεο (ΣΦΠΚ) ή ηεο 

Aπηνκαηνπνηεκέλεο Πεξηηνλατθήο Κάζαξζεο (ΑΠΚ) γηα ηε ζεξαπεία ηεο ρξφληαο λεθξηθήο 

αλεπάξθεηαο, ηδηαίηεξα γηα ηνπο αζζελείο πνπ έρνπλ απνιέζεη ηε δπλαηφηεηα ππεξδηήζεζεο κε 

δηαιχκαηα γιπθφδεο, δηφηη κπνξεί λα παξαηείλεη ην ρξφλν ζε ζεξαπεία κε ΣΦΠΚ ζε απηνχο 

ηνπο αζζελείο. 

 

4.2. Δνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο 

Τν Extraneal ζπληζηάηαη γηα ρξήζε θαηά ηε δηάξθεηα ηεο πην καθξάο πεξηφδνπ παξακνλήο ηνπ 

δηαιχκαηνο ζηελ πεξηηνλατθή θνηιφηεηα, δειαδή ζπλήζσο ηε λχρηα ζηε ΣΦΠΚ θαη θαηά ην 

καθξχ ρξφλν παξακνλήο ηελ εκέξα ζηελ ΑΠΚ. 
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Ενήλικερ: Με ελδνπεξηηνλατθή ρνξήγεζε ε νπνία πεξηνξίδεηαη ζε κία αληαιιαγή αλά 24 

ψξεο, σο κέξνο ηνπ ζεξαπεπηηθνχ ζρήκαηνο κε ΣΦΠΚ ή ΑΠΚ. 

Ηλικιωμένοι: Όπσο γηα ηνπο Ελήιηθεο. 

Παιδιά: Δε ζπληζηάηαη ε ρξήζε ζε παηδηά (θάησ ησλ 18 εηψλ). 

Ο φγθνο γηα έγρπζε ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη ζε ρξνληθφ δηάζηεκα πεξίπνπ 10 έσο 20 ιεπηψλ 

θαη κε ξπζκφ ηνλ νπνίν ν αζζελήο αλέρεηαη θαιά. Γηα ελήιηθεο αζζελείο κε ζχλεζεο κέγεζνο 

ζψκαηνο ν φγθνο έγρπζεο δε ζα πξέπεη λα ππεξβαίλεη ηα 2,0 L. 

Γηα αζζελείο κεγαιχηεξνπ βάξνπο (πάλσ απφ 70-75 kg), κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί φγθνο 

2,5 L. Εάλ ν φγθνο έγρπζεο πξνθαιεί δπζθνξία εμαηηίαο θνηιηαθήο ηάζεο, ηφηε ν φγθνο 

έγρπζεο ζα πξέπεη λα κεησζεί. Ο ζπληζηψκελνο ρξφλνο παξακνλήο είλαη κεηαμχ 6 θαη 12 

σξψλ γηα ηε ΣΦΠΚ θαη 14-16 ψξεο γηα ηελ ΑΠΚ. Η παξνρέηεπζε ηνπ πγξνχ γίλεηαη κε ηε 

βαξχηεηα ζε ξπζκφ πνπ ν αζζελήο αλέρεηαη θαιά. Τν παξνρεηεπφκελν πγξφ πξέπεη λα 

ειέγρεηαη γηα ηελ πηζαλή παξνπζία ηλψδνπο ή ζνιεξφηεηαο, γεγνλφο πνπ κπνξεί λα 

ππνδειψλεη ηελ χπαξμε κφιπλζεο ή άζεπηεο πεξηηνλίηηδαο (βιέπε παξάγξαθν 4.4). 

 

4.3. Αληελδείμεηο 

Τν Extraneal δε ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ζε αζζελείο κε γλσζηή αιιεξγία ζε πνιπκεξή 

κε βάζε ην άκπιν θαη ζε αζζελείο κε δπζαλεμία ζηε καιηφδε ή ηζνκαιηφδε ή ζε αζζελείο κε 

λφζν ελαπφζεζεο ηνπ γιπθνγφλνπ. 

Επίζεο, ην Extraneal αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ηζηνξηθφ ρεηξνπξγηθψλ επεκβάζεσλ ζηελ 

θνηιηαθή ρψξα ην κήλα πνπ πξνεγείηαη ηεο έλαξμεο ηεο ζεξαπείαο, ζε αζζελείο κε θνηιηαθά 

ζπξίγγηα, φγθνπο, αλνηρηέο πιεγέο, θήιε ή άιιεο θαηαζηάζεηο πνπ βιάπηνπλ ηελ αθεξαηφηεηα 

ησλ θνηιηαθψλ ηνηρσκάησλ, ηελ θνηιηαθή επηθάλεηα ή ηελ ελδνθνηιηαθή θνηιφηεηα. 

 

4.4. Ιδηαίηεξεο πξνεηδνπνηήζεηο θαη ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

Η ρξήζε ηνπ Extraneal δε ζπληζηάηαη θαηά ηελ θχεζε ή ηε γαινπρία (βιέπε παξάγξαθν 4.6), 

ζηα παηδηά ή ζε αζζελείο κε νμεία λεθξηθή αλεπάξθεηα. 

Όπσο θαη κε άιια πγξά πεξηηνλατθήο θάζαξζεο, ε Icodextrin ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε 

πξνζνρή, κεηά απφ πξνζεθηηθή εθηίκεζε ησλ πηζαλψλ θηλδχλσλ θαη σθειεηψλ, ζε αζζελείο 

κε θαηαζηάζεηο πνπ απνθιείνπλ ηελ θαλνληθή ζξέςε, αζζελείο κε κεησκέλε αλαπλεπζηηθή 

ιεηηνπξγία ή κε έιιεηςε θαιίνπ. 

Οη αζζελείο πξέπεη λα ειέγρνληαη πξνζεθηηθά ψζηε λα απνθεπρζεί ε ππεξπδάησζε ή ε 

αθπδάησζε. Απμεκέλε ππεξδηήζεζε, ηδηαίηεξα ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο, κπνξεί λα 

νδεγήζεη ζε αθπδάησζε πνπ έρεη σο απνηέιεζκα ππφηαζε θαη πηζαλφλ, λεπξνινγηθά 

ζπκπηψκαηα. 

Πξέπεη λα θξαηείηαη αθξηβέο αξρείν ηνπ ηζνδπγίνπ ησλ πγξψλ θαη λα ειέγρεηαη ην ζσκαηηθφ 

βάξνο ηνπ αζζελνχο. 

Οη βηνρεκηθέο θαη αηκαηνινγηθέο παξάκεηξνη ηνπ αίκαηνο θαη ε σζκσγξακκνκνξηαθφηεηα ηνπ 

πιάζκαηνο πξέπεη λα ειέγρνληαη ζε ηαθηά ρξνληθά δηαζηήκαηα. 

Οη πξσηεΐλεο, ηα ακηλνμέα, νη πδαηνδηαιπηέο βηηακίλεο θαη άιια θάξκαθα κπνξεί λα 

απνιεζζνχλ θαηά ηελ πεξηηνλατθή θάζαξζε θαη κπνξεί λα ρξεηάδνληαη αλαπιήξσζε. 

Οη αζζελείο κε ζαθραξψδε δηαβήηε ζπλήζσο ρξεηάδνληαη πξφζζεηε ηλζνπιίλε ψζηε λα 

δηαηεξεζεί ν γιπθαηκηθφο έιεγρνο θαηά ηελ Πεξηηνλατθή Κάζαξζε (ΠΚ). Η κεηαθνξά απφ ηε 

γιπθφδε σο βαζηθφ δηάιπκα ζηελ ΠΚ ζην Extraneal κπνξεί λα απαηηήζεη ηε ξχζκηζε ηεο 

ζπλήζνπο δφζεο ηεο ηλζνπιίλεο. 

Η ηλζνπιίλε κπνξεί λα ρνξεγείηαη ελδνπεξηηνλατθά. Η κέηξεζε ηεο γιπθφδεο ζην αίκα πξέπεη 

λα γίλεηαη κε εηδηθή γηα ηε γιπθφδε κέζνδν, ψζηε λα κε ζπλππνινγίδεηαη θαη ε καιηφδε. Οη 

κέζνδνη κε βάζε ηελ αθπδξνγνλάζε ηεο γιπθφδεο pyrroloquinolinequinone (GDH PQQ), δελ 

πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνχληαη.  Εάλ ρξεζηκνπνηνχληαη νη κέζνδνη κε βάζε ηελ αθπδξνγνλάζε 

ηεο γιπθφδεο pyrroloquinolinequinone (GDH PQQ), ε ρξεζηκνπνίεζε Extraneal κπνξεί λα 

πξνθαιέζεη ςεπδήο πςειή έλδεημε γιπθφδεο πνπ ζα κπνξνχζε λα νδεγήζεη ζηε ρνξήγεζε 
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πεξηζζφηεξεο ηλζνπιίλεο απφ ηελ απαηηνχκελε.  Απηφ κπνξεί λα πξνθαιέζεη ππνγιπθαηκία 

πνπ κπνξεί λα νδεγήζεη ζε απψιεηα ζπλείδεζεο, ζε θψκα, ζε λεπξνινγηθέο δεκίεο θαη ζε 

ζάλαην. 

Σπληζηάηαη ν ελδηαθεξφκελνο λα αλαηξέρεη ζηε ζρεηηθή παξάγξαθν ησλ νδεγηψλ ρξήζεσο ηεο 

ζπζθεπήο πξνζδηνξηζκνχ ηεο γιπθφδεο γηα λα επηβεβαηψζεη φηη δελ αλαθέξεηαη επίδξαζε ζηε 

κέηξεζε ηεο γιπθφδεο απφ πεξηηνλατθή θάζαξζε κε δηάιπκα ην νπνίν πεξηέρεη Icodextrin. 

Μείσζε ζηα επίπεδα λαηξίνπ θαη ρισξίνπ ζηνλ νξφ έρεη παξαηεξεζεί ζε νξηζκέλνπο 

αζζελείο. Αλ θαη νη κεηψζεηο απηέο δε ζεσξήζεθαλ ζεκαληηθέο απφ θιηληθή άπνςε, 

ζπληζηάηαη λα παξαθνινπζνχληαη ηα επίπεδα ειεθηξνιπηψλ ζηνλ νξφ, αλά ηαθηά ρξνληθά 

δηαζηήκαηα. 

Μείσζε ζηα επίπεδα ηεο ακπιάζεο ζηνλ νξφ έρεη επίζεο ζεκεησζεί ζαλ έλα ζχλεζεο εχξεκα 

ζε αζζελείο πνπ ππνβάιινληαη επί καθξνχ ρξνληθνχ δηαζηήκαηνο ζε πεξηηνλατθή θάζαξζε. Η 

κείσζε απηή δελ έρεη αλαθεξζεί λα ζπλνδεχεηαη απφ θάπνηεο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο. 

Παξ’ φια απηά, δελ είλαη γλσζηφ εάλ επίπεδα ακπιάζεο θάησ ηνπ θπζηνινγηθνχ κπνξνχλ λα 

θαιχςνπλ ηελ αχμεζε ηεο ακπιάζεο ζηνλ νξφ, πνπ ζπλήζσο παξαηεξείηαη θαηά ηελ νμεία 

παγθξεαηίηηδα. Μία αχμεζε ζηελ ηηκή ηεο αιθαιηθήο θσζθαηάζεο ηνπ νξνχ θαηά πεξίπνπ 

20 ΘU/L, παξαηεξήζεθε θαηά ηε δηάξθεηα θιηληθψλ κειεηψλ. Υπήξμαλ κεκνλσκέλεο 

πεξηπηψζεηο θαηά ηηο νπνίεο ε αχμεζε ηεο αιθαιηθήο θσζθαηάζεο ζρεηίζζεθε κε απμεκέλα 

SGOT επίπεδα. 

Η ζεξαπεία πξέπεη λα αξρίδεη ππφ ηελ επίβιεςε ελφο λνζνθνκεηαθνχ ηαηξνχ. 

Πεξηηνλατθέο αληηδξάζεηο, ζηηο νπνίεο ζπκπεξηιακβάλνληαη θνηιηαθφ άιγνο, ζνιφ εμεξρφκελν 

δηάιπκα κε ή ρσξίο βαθηήξηα (άζεπηε πεξηηνλίηηδα) έρνπλ ζπλδεζεί κε ην Extraneal (βιέπε 

παξάγξαθν 4.8.2). Σε πεξίπησζε πεξηηνλατθψλ αληηδξάζεσλ, ν αζζελήο ζα πξέπεη λα 

θξαηήζεη ην ζάθν κε ην παξνρεηεπφκελν πγξφ Icodextrin, λα θαηαγξάςεη ηνλ αξηζκφ ηεο 

παξηίδαο θαη λα έξζεη ζε επαθή κε ηελ ηαηξηθή νκάδα, ψζηε λα γίλεη αλάιπζε ηνπ 

παξνρεηεπφκελνπ πγξνχ ηνπ ζάθνπ. 

Τν παξνρεηεπφκελν πγξφ ζα πξέπεη λα ειεγρζεί γηα ηελ παξνπζία ηλψδνπο ή ζνιεξφηεηαο, πνπ 

κπνξεί λα απνδεηθλχεη ηελ παξνπζία ινηκψμεσο ή άζεπηεο πεξηηνλίηηδαο. Σε απηήλ ηελ 

πεξίπησζε, ζα πξέπεη λα δεηεζεί απφ ηνλ αζζελή λα ελεκεξψζεη ην γηαηξφ ηνπ θαη ζα πξέπεη 

λα ιακβάλνληαη θαηάιιεια κηθξνβηνινγηθά δείγκαηα. Η έλαξμε αληηβηνηηθήο αγσγήο ζα 

πξέπεη λα απνηειεί θιηληθή απφθαζε, βαζηζκέλε ζηελ ππνςία γηα χπαξμε ή κε ινηκψμεσο. 

Εάλ έρνπλ απνθιεηζζεί άιιεο πηζαλέο αηηίεο γηα ηε ζνιεξφηεηα ηνπ πγξνχ, ζα πξέπεη λα 

δηαθνπεί ε ρνξήγεζε Extraneal θαη λα αμηνινγεζνχλ ηα απνηειέζκαηα απηήο ηεο δηαθνπήο. 

Εάλ κεηά ηε δηαθνπή ηεο ρνξήγεζεο Extraneal ην πγξφ γίλεη δηαπγέο, δε ζα πξέπεη λα 

ρνξεγεζεί μαλά Extraneal παξά κφλν θάησ απφ ζηελή παξαθνινχζεζε. Εάλ κεηά ηελ 

επαλαρνξήγεζε ηνπ Extraneal ην πγξφ μαλαγίλεη ζνιφ, δε ζα πξέπεη λα ζπληαγνγξαθεζεί 

μαλά Extraneal ζην ζπγθεθξηκέλν αζζελή. Θα πξέπεη λα μεθηλήζεη ελαιιαθηηθή ζεξαπεία 

πεξηηνλατθήο θάζαξζεο θάησ απφ ζηελή παξαθνινχζεζε ηνπ αζζελνχο. 

 

4.5. Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θάξκαθα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο 

Κακία γλσζηή. Εληνχηνηο, νη ζπγθεληξψζεηο δηαιπηψλ θαξκάθσλ ζην αίκα κπνξεί λα 

κεησζνχλ απφ ηελ εθαξκνγή ηεο πεξηηνλατθήο θάζαξζεο. Εάλ ρξεηάδεηαη, πξέπεη λα δηνξζσζεί 

αλάινγα, ε ρνξεγνχκελε θαξκαθεπηηθή αγσγή. Σε αζζελείο πνπ ρξεζηκνπνηνχλ θαξδηαθέο 

γιπθνζίδεο, ηα επίπεδα θαιίνπ θαη αζβεζηίνπ ζην πιάζκα πξέπεη λα ειέγρνληαη πξνζεθηηθά. 

Σηελ πεξίπησζε κε θπζηνινγηθψλ ηηκψλ, ζα πξέπεη λα γίλνπλ νη θαηάιιειεο ελέξγεηεο. 

Η κέηξεζε ηεο γιπθφδεο ζην αίκα πξέπεη λα γίλεηαη κε εηδηθή γηα ηε γιπθφδε κέζνδν, ψζηε λα 

κε ζπλππνινγίδεηαη θαη ε καιηφδε. Οη κέζνδνη κε βάζε ηελ αθπδξνγνλάζε ηεο γιπθφδεο 

pyrroloquinolinequinone (GDH PQQ), δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνχληαη. Σπληζηάηαη ν 

ελδηαθεξφκελνο λα αλαηξέρεη ζηε ζρεηηθή παξάγξαθν ησλ νδεγηψλ ρξήζεσο ηεο ζπζθεπήο 

πξνζδηνξηζκνχ ηεο γιπθφδεο γηα λα επηβεβαηψζεη φηη δελ αλαθέξεηαη επίδξαζε ζηε κέηξεζε 

ηεο γιπθφδεο απφ πεξηηνλατθή θάζαξζε κε δηάιπκα ην νπνίν πεξηέρεη Icodextrin. 
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4.6. Kύεζε θαη γαινπρία 

Μειέηεο ζε πεηξακαηφδσα γηα ηηο επηδξάζεηο ηεο Icodextrin είλαη αλεπαξθείο φζνλ αθνξά ζηηο 

επηδξάζεηο ζηελ αλάπηπμε ηνπ εκβξχνπ θαη ηε γαινπρία. 

Δελ ππάξρνπλ επαξθή δεδνκέλα απφ ηε ρξήζε ηνπ Extraneal ζε εγθχνπο γπλαίθεο. 

Τν Extraneal δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο θχεζεο ή θαηά ηε γαινπρία, 

εθηφο εάλ θξίλεηαη εληειψο απαξαίηεην. 

Σηηο γπλαίθεο κε δπλαηφηεηα θχεζεο ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη Extraneal κφλν φηαλ έρνπλ 

ιεθζεί θαηάιιεια κέηξα αληηζχιιεςεο. 

 

4.7. Επίδξαζε ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλεκάησλ 

Κακία γλσζηή 

 

4.8. Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

4.8.1 Αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο νη νπνίεο εκθαλίζηεθαλ ζε αζζελείο πνπ ηνπο ρνξεγήζεθε 

Extraneal ζε θιηληθέο κειέηεο, αλαθέξνληαη παξαθάησ: Οη αλεπηζχκεηεο αληηδξάζεηο ζην 

θάξκαθν πνπ αλαθέξνληαη ζε απηφ ην ηκήκα δίλνληαη ζχκθσλα κε ηελ παξαθάησ 

ζπληζηψκελε ζπκθσλεκέλε ζπρλφηεηα: πνιχ ζπρλή:> 10%; ζπρλή : > 1% θαη <10%; 

αζπλήζηζηε: > 0,1% θαη <1%; πνιχ ζπάληα : <0,01%  

MedRA Πξόηππε Καηεγνξία 

Οξγάλνπ ΢πζηήκαηνο (KO΢) 

Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

Πξνηεηλόκελνο Όξνο/ Όξνο 

Τςεινύ Επηπέδνπ  (ΠΟ) 

΢πρλόηεηα 

Μεηαβνιηζκφο θαη δηαηξνθηθέο 

δηαηαξαρέο 

Αθπδάησζε 

Υπεξρισξαηκία 

Υπεξλαηξηαηκία 

Υπεξνγθαηκία 

Σπρλή 

Σπρλή 

Σπρλή 

Σπρλή 

Δηαηαξαρέο λεπξηθνχ ζπζηήκαηνο  Ζάιε 

Κεθαιαιγία 

Σπρλή 

Σπρλή 

Αγγεηαθέο δηαηαξαρέο Υπέξηαζε 

Υπφηαζε 

Σπρλή 

Σπρλή 

Γαζηξεληεξηθέο δηαηαξαρέο  Κνηιηαθφ άιγνο Σπρλή 

Δηαηαξαρέο δέξκαηνο θαη 

ππνδφξηνπ ηζηνχ 

Κλεζκφο 

Εμάλζεκα 

Δεξκαηηθή Απνιέπηζε 

Σπρλή 

Σπρλή 

Σπρλή 

Γεληθέο δηαηαξαρέο θαη 

θαηαζηάζεηο ηεο νδνχ ρνξήγεζεο 

Αηνλία 

Οίδεκα 

Σπρλή 

Σπρλή 

Παξαθιηληθέο Εμεηάζεηο Αχμεζε αιαλίλε 

ακηλνηξαζθεξάζεο 

Αχμεζε αζπαξηηθήο 

ακηλνηξαζθεξάζεο  

Αχμεζε αιθαιηθνχ θσζθνξηθνχ 

αιάηνο αίκαηνο 

Μείσζε ακπιάζεο αίκαηνο 

Αζπλήζηζηε 

 

Αζπλήζηζηε 

 

Σπρλή 

Σπρλή 
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4.8.2 Παξαθάησ αλαθέξνληαη κεξηθέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο, πνπ πηζαλφλ ζρεηίδνληαη κε ην 

Extraneal. 

Οη ζρεηηδφκελεο κε ην Extraneal δεξκαηηθέο αληηδξάζεηο, ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ 

εμαλζήκαηνο θαη ηνπ θλεζκνχ, είλαη γεληθά ήπηεο ή κέηξηεο φζνλ αθνξά ζε ζνβαξφηεηα. 

Πεξηζηαζηαθά, απηά ηα εμαλζήκαηα έρνπλ ζπζρεηηζζεί κε απνιέπηζε. Σηελ πεξίπησζε 

εκθάληζήο ησλ θαη αλάινγα κε ηε ζνβαξφηεηα, ην Extraneal ζα πξέπεη λα δηαθφπηεηαη, 

ηνπιάρηζηνλ πξνζσξηλά. 

Απμεκέλε ππεξδηήζεζε, ηδηαίηεξα ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο, κπνξεί λα νδεγήζεη ζε 

αθπδάησζε, κε απνηέιεζκα ππφηαζε, δάιε θαη πηζαλψο λεπξνινγηθά ζπκπηψκαηα (βιέπε 

παξάγξαθν 4.4). 

Υπνγιπθαηκηθά επεηζφδηα ζε δηαβεηηθνχο αζζελείο (βιέπε παξάγξαθν 4.4). 

Αχμεζε ηεο αιθαιηθήο θσζθαηάζεο ηνπ νξνχ (βιέπε παξάγξαθν 4.4). 

Πεξηηνλατθέο αληηδξάζεηο ζηηο νπνίεο ζπκπεξηιακβάλνληαη θνηιηαθφ άιγνο, ζνιεξφηεηα ηνπ 

εμεξρφκελνπ δηαιχκαηνο κε ή ρσξίο βαθηεξίδηα, άζεπηε πεξηηνλίηηδα (βιέπε παξάγξαθν 4.4). 

4.8.3 Άιιεο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ηεο πεξηηνλατθήο θάζαξζεο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε 

δηαδηθαζία. 

Οη παξαθάησ αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο, ζπρλά αλαθέξνληαη απζφξκεηα θαη ζηε βηβιηνγξαθία. 

- Απηέο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε δηαδηθαζία, πεξηιακβάλνπλ πεξηηνλίηηδα (ζεπηηθή ή άζεπηε), 

κε ή ρσξίο θνηιηαθφ άιγνο, ζνιφ εμεξρφκελν δηάιπκα θαη ελίνηε ππξεηφ, αηκνξξαγία, 

έκθξαμε θαζεηήξα, θιεγκνλή γχξσ απφ ηνλ θαζεηήξα (ζεκεία θιεγκνλήο: εξπζξφηεηα 

θαη έθθξηζε), ππεξνγθαηκία, ππννγθαηκία, ππέξηαζε, ππφηαζε, αθπδάησζε, νίδεκα, 

δπζθνηιηφηεηα, θήιε ηεο θνηιηαθήο θνηιφηεηαο, εηιεφο, απψιεηα φξεμεο, δχζπλνηα, λαπηία 

θαη έκεηνο, δάιε, θφπσζε, θεθαιαιγία, άιγνο ζηνλ ψκν, θλεζκφ θαη επεξεαζκέλα 

απνηειέζκαηα εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ. 

- Απηέο πνπ γεληθά ζρεηίδνληαη κε ηα δηαιχκαηα πεξηηνλατθήο θάζαξζεο, εκθαλίδνληαη 

ιηγφηεξν ζπρλά απφ απηέο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε δηαδηθαζία θαη πεξηιακβάλνπλ ζνιφ 

εμεξρφκελν δηάιπκα/άζεπηε πεξηηνλίηηδα, ειεθηξνιπηηθέο δηαηαξαρέο (π.ρ. ππνθαιηαηκία, 

ππναζβεζηηαηκία θαη ππεξαζβεζηηαηκία), ιηπνζπκία, επψδπλεο κπτθέο ζπζπάζεηο, 

αλαπλεπζηηθά ζπκπηψκαηα πνπ ζρεηίδνληαη κε δπζρέξεηα ζηελ αλαπλνή θαη αδπλακία. 

 

4.9. Τπεξδνζνινγία 

Δελ ππάξρνπλ δηαζέζηκα ζηνηρεία γηα ηηο επηπηψζεηο απφ ππεξβνιηθή δφζε. Εληνχηνηο, ε 

ζπλερήο ρνξήγεζε πεξηζζφηεξνπ ηνπ ελφο ζάθνπ Extraneal εληφο 24 σξψλ, κπνξεί λα 

απμήζεη ηα επίπεδα ησλ κεηαβνιηηψλ ησλ πδαηαλζξάθσλ θαη ηεο καιηφδεο ζην πιάζκα. Τα 

απνηειέζκαηα κηαο ηέηνηαο αχμεζεο δελ είλαη γλσζηά, αιιά κπνξεί λα παξνπζηαζηεί αχμεζε 

ζηελ σζκσηηθφηεηα ηνπ πιάζκαηνο. Θεξαπεία κπνξεί λα επηηεπρζεί κε πεξηηνλατθή θάζαξζε 

ρσξίο Icodextrin ή κε αηκνδηάιπζε. 

 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕ΢ ΙΔΙΟΣΗΣΕ΢ 

Κσδηθφο ATC: B05DA 

5.1. Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο 

Η Icodextrin είλαη έλα πνιπκεξέο ηεο γιπθφδεο πξνεξρφκελν απφ ην άκπιν, ην νπνίν ελεξγεί 

σο σζκσηηθφο παξάγνληαο φηαλ ρνξεγείηαη ελδνπεξηηνλατθά γηα ηε ζπλερή θνξεηή 

πεξηηνλατθή θάζαξζε. Τν δηάιπκα 7,5% είλαη ζρεδφλ ηζφηνλν κε ηνλ νξφ αιιά πξνθαιεί 
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παξαηεηακέλε ππεξδηήζεζε γηα κηα πεξίνδν έσο θαη 12 σξψλ ζηε ΣΦΠΚ. Υπάξρεη κείσζε 

ηνπ ζεξκηδηθνχ θνξηίνπ ζε ζχγθξηζε κε ηα ππεξσζκσηηθά δηαιχκαηα γιπθφδεο. 

Ο φγθνο ηνπ ππεξδηεζήκαηνο πνπ παξάγεηαη είλαη ζπγθξίζηκνο κε απηφλ πνπ παξάγεηαη απφ 

δηάιπκα γιπθφδεο 3,86% φηαλ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε ΣΦΠΚ. Τα επίπεδα ηεο γιπθφδεο θαη 

ηεο ηλζνπιίλεο ηνπ αίκαηνο δελ επεξεάδνληαη. 

Η ππεξδηήζεζε δηαηεξείηαη θαηά ηε δηάξθεηα επεηζνδίσλ πεξηηνλίηηδαο. 

Η ζπληζηψκελε δνζνινγία πεξηνξίδεηαη ζε κηα κφλν αιιαγή ζε θάζε πεξίνδν 24 σξψλ, σο 

κέξνο ηνπ ζεξαπεπηηθνχ ζρήκαηνο κε ΣΦΠΚ ή ΑΠΚ. 

 

5.2. Φαξκαθνθηλεηηθέο ηδηόηεηεο 

Τα επίπεδα ησλ πνιπκεξψλ πδαηαλζξάθσλ ζην αίκα ζηαζεξνπνηνχληαη κεηά απφ 7-10 εκέξεο, 

φηαλ ρξεζηκνπνηείηαη θαζεκεξηλά γηα θάζαξζε θαηά ηε δηάξθεηα ηεο λχρηαο. Τν πνιπκεξέο 

πδξνιχεηαη απφ ηελ ακπιάζε ζε κηθξφηεξα ηκήκαηα πνπ απνβάιινληαη κε πεξηηνλατθή 

θάζαξζε. Τα επίπεδα ζην πιάζκα ζηελ θαηάζηαζε ηζνξξνπίαο πνπ έρνπλ κεηξεζεί είλαη 

1,8 mg/ml γηα νιηγνκεξή πνπ πεξηέρνπλ πεξηζζφηεξεο απφ 9 κνλάδεο γιπθφδεο (G9) θαη 

παξαηεξείηαη αχμεζε ζηε καιηφδε ηνπ νξνχ (G2) σο 1,1 mg/ml, αιιά δελ ππάξρεη ζεκαληηθή 

αιιαγή ζηελ σζκσηηθφηεηα ηνπ νξνχ. Όηαλ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ην καθξχ ρξφλν παξακνλήο 

ηελ εκέξα ζηελ ΑΠΚ, έρνπλ κεηξεζεί επίπεδα καιηφδεο 1,4 mg/ml, αιιά ρσξίο ζεκαληηθή 

αιιαγή ζηελ σζκσηηθφηεηα ηνπ νξνχ. 

Οη καθξνπξφζεζκεο επηπηψζεηο ησλ απμεκέλσλ επηπέδσλ καιηφδεο θαη πνιπκεξνχο γιπθφδεο 

ζην πιάζκα είλαη άγλσζηεο, αιιά δελ ππάξρεη ιφγνο λα πξνυπνζέηνπκε φηη απηέο ζα είλαη 

επηβιαβείο. 

 

5.3. Πξνθιηληθά δεδνκέλα γηα ηελ αζθάιεηα 

Οξεία ηοξικόηηηα 

Ομείεο ελδνθιέβηεο θαη ελδνπεξηηνλατθέο κειέηεο ζε πνληίθηα θαη αξνπξαίνπο δελ επέδεημαλ 

επηδξάζεηο, ζε δφζεηο κέρξη θαη 2000 mg/kg. 

Υποσπόνια ηοξικόηηηα 

Ελδνπεξηηνλατθή ρνξήγεζε δηαιχκαηνο Icodextrin 20% δχν θνξέο ηελ εκέξα γηα 28 εκέξεο 

ζε αξνπξαίνπο θαη ζθχινπο δελ έδεημε ηνμηθφηεηα νξγάλσλ-ζηφρσλ ή ηζηψλ. Η θχξηα 

επίδξαζε αθνξνχζε ζηε δπλακηθή ηνπ ηζνδπγίνπ ησλ πγξψλ. 

Μεηαλλαξιγόνορ και νεοπλαζμαηική δςναηόηηηα 

Μειέηεο in vitro θαη in vivo ζρεηηθά κε ηε κεηαιιαμηνγφλν δξάζε είραλ αξλεηηθά 

απνηειέζκαηα. Μειέηεο θαξθηλνγέλεζεο δελ είλαη δπλαηφλ λα γίλνπλ κε ην πξντφλ απηφ, αιιά 

νη θαξθηλνγφλεο επηδξάζεηο είλαη απίζαλεο δνζείζεο ηεο ρεκηθήο θχζεσο ηνπ κνξίνπ, ηεο 

απνπζίαο θαξκαθνινγηθψλ επηδξάζεσλ, ηεο απνπζίαο ηνμηθφηεηαο ζην φξγαλν ζηφρν θαη ησλ 

αξλεηηθψλ απνηειεζκάησλ ησλ κειεηψλ κεηαιιαμηνγφλνπ δξάζεο. 

Τοξικόηηηα ηηρ αναπαπαγωγήρ 

Μηα κειέηε ηνμηθφηεηαο ηεο αλαπαξαγσγήο ζε αξνπξαίνπο δελ έδεημε θακία επίδξαζε ζηε 

γνληκφηεηα ή ηελ αλάπηπμε ηνπ εκβξχνπ. 

 

 

6. ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΙΚΑ ΢ΣΟΙΥΕΙΑ 

6.1. Καηάινγνο κε ηα έθδνρα 

Water for Injections 

Sodium Hydroxide ή 

Hydrochloric acid q.s ζην απαηηνχκελν pH 

 

6.2. Αζπκβαηόηεηεο 
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Κακία γλσζηή 

Η ζπκβαηφηεηα κε ηα θάξκαθα πξέπεη λα ειέγρεηαη πξηλ ηελ αλάκεημε. Επηπιένλ, πξέπεη λα 

ιακβάλεηαη ππφςε ην pH θαη ηα άιαηα ηνπ δηαιχκαηνο. 

 

6.3. Δηάξθεηα δσήο 

2 ρξφληα 

 

6.4. Ιδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε θύιαμε ηνπ πξντόληνο 

Να κε θπιάζζεηαη ζε ζεξκνθξαζία άλσ ησλ 30 C. Να κε ρξεζηκνπνηείηαη, εθηφο εάλ ην 

δηάιπκα είλαη δηαπγέο θαη ν πεξηέθηεο αλέπαθνο. 

 

6.5. Φύζε θαη ζπζηαηηθά ηνπ πεξηέθηε 

Πεξηέθηεο απφ εχθακπην PVC ρσξεηηθφηεηαο 1,5, 2,0 ή 2,5 ιίηξσλ. 

Ο ζχλδεζκνο Lineo πνπ ελδέρεηαη λα απνηειεί ηκήκα ηεο γξακκήο κεηαθνξάο Υ ηνπ δηπινχ 

ζάθνπ, πεξηέρεη αινηθή ησδηνχρνπ πνβηδφλεο ζε πνζνζηφ 10,5%. 

1,5 L 6 ζάθνη αλά ραξηνθηβψηην Μνλφο Σάθνο Sy II (Σχλδεζκνο Luer) 

1,5 L 6 ζάθνη αλά ραξηνθηβψηην Μνλφο Σάθνο Sy III (Σχλδεζκνο Spike) 

1,5 L 6 ζάθνη αλά ραξηνθηβψηην Δηπιφο Σάθνο Sy II (Σχλδεζκνο Luer) 

1,5 L 6 ζάθνη αλά ραξηνθηβψηην Δηπιφο Σάθνο Sy III (Σχλδεζκνο Spike) 

1,5 L 6 ζάθνη αλά ραξηνθηβψηην Δηπιφο Σάθνο (Σχλδεζκνο Lineo) 

2,0 L 5 ζάθνη αλά ραξηνθηβψηην Μνλφο Σάθνο Sy II (Σχλδεζκνο Luer) 

2,0 L 5 ζάθνη αλά ραξηνθηβψηην Μνλφο Σάθνο Sy III (Σχλδεζκνο Spike) 

2,0 L 5 ζάθνη αλά ραξηνθηβψηην Δηπιφο Σάθνο Sy II (Σχλδεζκνο Luer)  

2,0 L 5 ζάθνη αλά ραξηνθηβψηην Δηπιφο Σάθνο Sy III (Σχλδεζκνο Spike) 

2,0 L 5 ζάθνη αλά ραξηνθηβψηην Δηπιφο Σάθνο (Σχλδεζκνο Lineo) 

2,5 L 4 ζάθνη αλά ραξηνθηβψηην Μνλφο Σάθνο Sy II (Σχλδεζκνο Luer) 

2,5 L 4 ζάθνη αλά ραξηνθηβψηην Μνλφο Σάθνο Sy III (Σχλδεζκνο Spike) 

2,5 L  4 ζάθνη αλά ραξηνθηβψηην Δηπιφο Σάθνο Sy II (Σχλδεζκνο Luer) 

2,5 L  4 ζάθνη αλά ραξηνθηβψηην Δηπιφο Σάθνο Sy III (Σχλδεζκνο Spike) 

2,5 L 4 ζάθνη αλά ραξηνθηβψηην Δηπιφο Σάθνο (Σχλδεζκνο Lineo) 

Μπνξεί λα κελ είλαη δηαζέζηκα φια ηα κεγέζε ζπζθεπαζίαο. 
 

6.6. Ιδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο γηα απόξξηςε 

Να κε ρνξεγείηαη, εθηφο εάλ ην δηάιπκα είλαη δηαπγέο θαη ν πεξηέθηεο αλέπαθνο. 

Άζεπηε ηερληθή πξέπεη λα εθαξκφδεηαη θαζ’ φιε ηε δηάξθεηα ηεο δηαδηθαζίαο. 

Γηα λα κεησζνχλ νη ελνριήζεηο θαηά ηε ρνξήγεζε, ην δηάιπκα κπνξεί λα ζεξκαλζεί κε ην 

ζάθν ζθξαγηζκέλν ζηελ πξνζηαηεπηηθή ζπζθεπαζία, ζε ζεξκνθξαζία 37°C πξηλ ηε ρξήζε. 

Απηφ κπνξεί λα γίλεη κε ηε ρξήζε μεξήο ζέξκαλζεο. Ο ηδαληθφο ηξφπνο είλαη κε ηε ρξήζε 

ζεξκαληηθήο πιάθαο, εηδηθά ζρεδηαζκέλεο γηα ην ζθνπφ απηφ. Ο ζάθνο δελ πξέπεη λα 

βπζίδεηαη ζε λεξφ γηα λα ζεξκαλζεί, πξνθεηκέλνπ λα απνθεπρζεί ε επηκφιπλζε ησλ 

ζπλδέζκσλ. 

Μηα ζεηξά αληηβηνηηθψλ ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ: vancomycin, cephazolin, 

ampicillin/flucloxacillin, ceftazidime, gentamycin, amphotericin θαη ε ηλζνπιίλε δελ έρνπλ 

δείμεη ζηνηρεία αζπκβαηφηεηαο κε ην Extraneal. 

Τν πξντφλ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ακέζσο, κεηά απφ νπνηαδήπνηε πξνζζήθε θαξκάθνπ. 

Απνξξίςηε νπνηνδήπνηε ππφινηπν δηαιχκαηνο κεηά ηε ρξήζε. 

Γηα κία κφλν ρξήζε.  
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7. ΚΑΣΟΥΟ΢ ΣΗ΢ ΑΔΕΙΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ΢ 

DIOPHAR Α.Ε. 

Κεθηζίαο 368, 
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