Saskanots ZVA 20.10.2011.
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

EXTRANEAL s$kidums peritonealai dializei.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITIVAIS SASTAVS

EXTRANEAL ir sterils peritonealas dializes skidums, kas satur ikodekstrinu koncentracija 7,5%
tilp.% elektrolitu skiduma.

ikodekstrins (Icodextrinum) 759/
natrija hlorids (Natrii chloridum) 5,49/l
natrija S laktats (Natrii S lactas) 4,5¢/1
kalcija hlorids (Calcii chloridum) 0,257g/1
magnija hlorids_(Magnesii chloridum) 0,051¢g/I

Teoretiska osmolaritate 284 (miliosmoli 1 litra)
Teorétiska osmolalitate 301 (miliosmoli 1 kg)

Elektrolitu daudzums 1000 ml skiduma:

natrijs 133 mmol
kalcijs 1,75 mmol
magnijs 0,25 mmol
hlorids 96 mmol
laktats 40 mmol
pH =5 1idz 6

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Skidums peritonealai dializei.
EXTRANEAL ir sterils, dzidrs, bezkrasains §kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

EXTRANEAL ir ieteicams izmantot ka vienreiz diena mainamu aizstajlidzekli vienreizgjai glikozes
apmainai nepartrauktas ambulatoras peritonealas dializes (NAPD) vai automatizétas peritonealas
dializes (APD) gadijuma hroniskas nieru mazsp&jas arstéSanai, 1paSi pacientiem, kam, lietojot
glikozes skidumus, zudusi ultrafiltracijas sp&ja, jo tas var pagarinat NAPD terapijas laiku $adiem
pacientiem.

4.2 Devas un lietoSanas veids

IevadiSana:

o EXTRANEAL ir paredzets tikai intraperitonealai ievadiSanai. Nelietot intravenozai injic€Sanai.

o Peritonealas dializes $kidumus, nenonemot ar€jo maisu, var sasildit lidz temperatirai 37°C,
tadgjadi nodrosSinot pacienta komfortu. Tomér drikst izmantot tikai sausu siltumu (pieméram,
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silditaju vai sildamo paliktni). Skidumus nedrikst sildit karsta Gideni vai mikrovilpu krasni, jo
tadgjadi var savainot pacientu vai radit vinam diskomfortu.

o Visas peritonealas dializes procediras laika jaievero aseptikas tehnika.

o Neievadit, ja skidums ir mainijis krasu, ir dulkains, taja ir dalinas, redzamas nopliides pazimes vai
ir bojatas maisa membranas.

o Drenétaja skidruma japarbauda fibrina klatbutne, ka ari, vai Skidrums nav dulkains, kas var
liecinat par infekciju vai aseptisku peritonitu. (skatit apakSpunktu 4.4).

o Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Devas:

EXTRANEAL ieteicams izmantot ilgakajam ekspozicijas laikam, tas ir, NAPD gadijuma parasti nakt

un APD gadijuma ilgakajai ekspozicijai dienas laika.

o Terapijas rezims, biezums, apmainas tilpums, ekspozicijas laiks un dializes ilgums janosaka un
jauzrauga arstam.

Pieaugusie

Intraperitoneala ievadiSana ierobezota lidz vienai apmainai 24h laika NAPD vai APD gadijuma.
Skiduma uzpilde javeic aptuveni 10- 20 miniidu laika ar individuali pacientam piemérotu atrumu.
Pieaugusiem pacientiem ar normalu kermena svaru ievaditais tilpums nedrikst parsniegt 2,0 1.
Apjomigakiem pacientiem (kuru svars parsniedz 70-75 kg) var ievadit 2,5 1 uzpildes tilpumu.

Ja ievadamais $kidums izraisa pacientam spiedienu veédera dobuma, skiduma daudzums ir jasamazina.
Ieteicamais ekspozicijas ilgums védera dobuma ir 6 un 12h NAPD un 14-16h APD gadijuma.
Skidruma attece notiek gravitacijas ietekmg, ar pacientam piemé&rotu atrumu.

Gados vecaki cilveki
Tapat ka pieaugusiem.

Beérni
Nav ieteicams izmantot b&rniem (jaunakiem par 18 gadiem).

4.3 Kontrindikacijas

EXTRANEAL nedrikst lietot pacientiem $ados gadijumos:

o alergija pret cieti saturo§iem polimériem/vai ikodekstrinu,

maltozes vai izomaltozes nepanesamiba,

glikogéna uzkrasanas slimiba,

smaga laktatacidoze anamngzg,

nekorig&jami mehaniski bojajumi, kas nepielauj efektivas PD veikSanu vai paaugstina infekcijas

risku,

o konstatéts véderpléves funkcijas zudums vai plasi saaugumi, kas trauce vederpléves
funkciongsanu.

(@]
(@]
o
(@]

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

o Pacientiem ar cukura diab&tu peritonealas dializes (PD) laika biezi nepiecieSama papildu insulina
deva, lai nodrosinatu glikozes ItTmena kontroli. Nomainot glikozi saturoSu PD $kidumu ar
EXTRANEAL, iespgjams, bils javeic parastas insulina devas korekcijas. Insultnu drikst ievadit
intraperitoneali.

o Glikozes limenis asinis janosaka ar glikozei specifisku metodi, lai novérstu mijiedarbibu ar
maltozi. Nedrikst izmantot metodes, kas saistitas ar glikozes dehidrogenazes pirolohinolthinona
(GDH PQQ) izmantosanu vai glikozes-oksireduktazes krasu testu. Ari lietojot zinamus
glikometrus un teststrémeles kuros izmantota glikozes dehidrogenazes flavinu-adeninu
dinukleotidu (GDH-FAD) metode var paradities kltidains, stipri paaugstinats glikozes limena
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radijums maltozes klatbiitnes ietekmé. Lai noskaidrotu, vai ikodekstrins vai maltoze var radit
kltdaini augstus glikozes m&rfjumus, jasazinas ar monitoru un teststrémelu razotaju(iem).

Gadijumos, kad tiek izmantotas GDH PQQ, GDO vai GDH-FAD metodes, EXTRANEAL
lietoSana var radit kltidaini augstus glikozes radijumus , ka rezultata var tikt ievadita nevajadzigi
liela insulina deva. Tas ir izraisijis hipoglikémiju ar sekojosu samanas zudumu, komu,
neirologiskiem traucgjumiem un navi. Turklat, maltozes izraisiti maldino§i paaugstinati glikozes
raditaji var masket patiesu hipoglikémiju, ka rezultata ta netiek arsteta un izraisa lidzigas sekas.
Gadijumos, kad tiek lietoti glikometri un testrémeles, kur izmantotas GDH PQQ), glikozes-
oksireduktazes krasu testa vai GDH-FAD metodes, maldinosi paaugstinats glikozes Itmenis
var saglabaties lidz 2 nedélam pec EXTRANEAL (icodextrin) lietosanas partrauksanas.
Ta ka glikometri, kuros tiek izmantotas GDH PQQ, glikozes-oksireduktazes krasu testa vai GDH-
FAD metodes var tikt izmantoti slimnicas, butiski, lai veselibas apriipes specialisti, kas arsté
peritonealas dializes pacientus, kuri sanem EXTRANEAL (ikodekstrinu), uzmanigi izlasttu
glikometru un teststrémelu lietosanas instrukciju, lai noteiktu, vai tas ir pieme&rotas lietoSanai kopa
ar EXTRANEAL (ikodekstriu).

Lai nepielautu neatbilstoSu insulina ievadiSanu, apmaciet pacientus bridinat veselibas apriipes
specialistus par $o mijiedarbibu ikreiz, kad pacients tiek uznemts slimnica.

Piesardziba peritonealas dializes laika jaievéro pacientiem $ados gadijumos: 1) védera dobuma
problémas, tostarp véderpléves un diafragmas bojajumi operaciju, iedzimtu anomaliju vai traumas
rezultata, I1dz brice sadzijusi, védera audzgji, v€dera sienas iekaisums, triices, resnas zarnas
fistula, kolostomija vai ileostomija, biezas divertikulita epizodes, iekaisiga rakstura vai i§€émiskas
zarnu slimibas, lielas policistiskas nieres, vai citi trauc&jumi, kas var izraisit védera sienas, védera
virsmas vai védera dobuma bojajumus; un 2) citi stavokli, tostarp nesen veikta aortas varstula
protezé$ana vai Smagas pakapes plausu slimiba.

Sklerotizgjosais peritonits tiek uzskatits par zinamu, retu peritonealas dializes terapijas
komplikaciju. Par sklerotizgjoSo peritonitu tiek zinots pacietiem, kuri sanem peritonealas dializes
Skidumus, ieskaitot dazus pacientus, kuri lieto EXTRANEAL ka savas PD terapijas sastavdalu.
Retos gadijumos zinots par naves gadijumiem, lietojot EXTRANEAL.

Pirms terapijas uzsakSanas ar laktatus saturoSiem peritonealas dializes skidumiem, ka ar1 terapijas
laika, pacientiem, kuriem ir zinams paaugstinats laktatacidozes risks (piem., akiita nieru mazspgja,
iedzimti metabolisma trauc€jumi, arsté$ana ar tadam zalem, ka, piemeéram, metformins un
nukleozidu/nukleotidu reversas transkriptazes inhibitori (NRTI)), riipigi javero iespg&jamo
laktatacidozes pazimju rasanas.

Parakstot Skidumu individualam pacientam, jaizverte dializes procediiras potenciala mijiedarbiba
ar citam slimibam paredzgto terapiju. Riipigi jauzrauga seruma kalija ITmenis pacientiem, kuri tiek
arstéti ar sirds glikozidiem.

Peritonealas reakcijas, ieskaitot sapes veédera, dulkainu dializatu ar vai bez bakterijam (aseptisks
peritonits), tiek attiecinatas uz EXTRANEAL (skatit apakspunktu 4.8). Peritonealo reakciju
gadijuma pacientam ir jasaglaba ikodekstrina drenéta Skidruma maisin$ ar s€rijas numuru un
nekavgjoties jasazinas ar medicinas personalu, lai veiktu drenéta Skidruma analizes.

Drenétais skidrums japarbauda uz fibrina un dulku klatbtitni, kas var liecinat par infekciju vai
aseptisku peritonttu. Jaliidz pacientam, lai, atklajot iepriek§mingtos faktorus, vin$ informétu savu
arstu un tiktu panemti atbilstosi mikrobiologiskie paraugi. Antibiotiku terapijas uzsaksana ir
klisks lemums, atkariba no ta, vai infekcija ir vai nav noteikta. Ja jebkuri citi dulkaina skidruma
raSanas iemesli ir izslégti, EXTRANEAL lietoSana japartrauc un jaizverte §is ricibas rezultats. Ja
pec EXTRANEAL lietoSanas partrauksanas skidrums kltist dzidrs, ta lietoSanu atsakt nedrikst,
iznemot gadijumus, kad tas tiek lietots stingra arsta uzraudziba. Ja pec EXTRANEAL ievadisanas
atsakSanas atkal paradas dulkains Skidrums, §im pacientam vairak nedrikst nozimét
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EXTRANEAL. Sada gadijuma jauzsak alternativa peritonealas dializes terapija un javeic riipiga
pacienta uzraudziba.

Ja attistas peritonits, antibiotiku izveli un devas nosaka izol&to(a) mikroorganismu(a)
identifikacijas un jutiguma parbaudes, kad vien tas ir iesp&jams. Pirms izraisitaja(u)
mikroorganismu(a) identific€Sanas drikst lietot plasa spektra antibiotikas.

o Retos gadijumos zinots par nopietnam paaugstinatas jutibas reakcijam pec EXTRANEAL
lietoSanas, tostarp par toksisko epidermalo nekrolizi, angioneirotisko tasku, erythema multiforme
un vaskulttu. Ja ir aizdomas par smagu reakciju, japartrauc EXTRANEAL lietoSana un klinisku
indikaciju gadijuma jauzsak atbilstosa arst€sana.

o EXTRANEAL nav ieteicams b&rniem vai pacientiem ar akiitu nieru mazspgju.

o Peritonealas dializes laika iespgjams proteinu, aminoskabju, tident $kistoSo vitaminu un citu zalu
zudums, varbit tie biis jaaizvieto.

o Pacienti riipigi jauzrauga, lai izvairitos no hiperhidratacijas un dehidratacijas. Paaugstinata
ultrafiltracija, galvenokart gados vecakiem pacientiem, var izraisit dehidrataciju, ka rezultata
pazeminas asinsspiediens un attistas neirologiski simptomi. Rapigi jakontrolé Skidruma lidzsvars
organisma un pacienta svars.

o Javeédera dobuma ievadits parak daudz EXTRANEAL, tas var izpausties ka védera izstiepSanas,
pilnuma sajiita un/vai elpas trilkums.

o Lai novérstu EXTRANEAL pardozgsanas sekas, ar drenazas palidzibu nepiecieSsams izvadit
védera dobuma uzkrato EXTRANEAL tilpumu.

o Tapat ka citi peritonealas dializes Skidumi, ar ikodekstrins jalieto uzmanigi, ieprieks rapigi
izvertgjot ieguvumu un risku pacientiem, kuriem veselibas stavokla d€] ir traucéta normala uzture,
ir elpoSanas trauc€jumi vai kalija nepietiekamiba.

o Periodiski jauzrauga Skidruma lidzsvars, hematologiskie raditaji, asins kimiskais sastavs un
elektrolitu koncentracija, tostarp magnija un bikarbonatu. Ja seruma magnija limenis ir zems, var
izmantot perorali lietojamas magnija piedevas vai augstaku magnija koncentraciju saturoSus
peritonealas dializes skidumus.

o Daziem pacientiem ir noverota natrija un hlorida limepa samazinasSanas seruma. Lai gan §1
samazinaSanas tiek uzskatita par kliniski nenozimigu, ieteicams, regulari parbaudit seruma
elektrolitu limeni.

o Arl seruma amilazes ITmena samazinaSanas ir biezi noverots simptoms ilgstosi arstétiem PD
pacientiem. Sis samazina$anas rezultata nav novérotas nekadas blakusparadibas. Tomér nav
zinams, vai amilazes Iimenis, kas ir zemaks par pielaujamo normu, varétu masket seruma amilazes
paaugstinasanos, ko parasti novéro pie akiita pankreatita. Klmisko pétijumu laika tika noveérota
sarmainas fosfatazes ltmena paaugstinaSanas aptuveni par 20 SV/I. Atseviskos gadijumos tika
noverots  paaugstinats  sarmainds  fosfatazes Ilimenis  vienlaicigi ar  paaugstinatu
aspartataminotransferazes (AsAT) limeni.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Ar EXTRANEAL nav veikti mijiedarbibas pétijumi. Dializes rezultata var samazinaties dializ&jamo
zalu koncentracija asinis. NepiecieSamibas gadijuma javeic korigéjosa terapija.

Glikozes Itmena noteikSana asinis javeic ar glikozei specifiskim metodém, nepielaujot maltozes
mijiedarbibu. Nedrikst izmanot glikozes dehidrogenazes pirolohinolinhinona (GDH PQQ) metodi vai

ZA 4



Saskanots ZVA 20.10.2011.

glikozes-oksireduktazes krasu testa metodi . ArT lietojot zinamus glikometrus un teststrémeles kuros
izmantota glikozes dehidrogenazes flavinu-adeninu dinukleotidu (GDH-FAD) metode, rezultata
maltozes klatbiitnes dg] ir novérots kltidaini augsts glikozes radijums (skatit apak$punkta 4.4)

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods
Lai novertetu ikodekstrina ietekmi uz embrionalo/augla attistibu un zidiSanu, pétijumi ar dzivniekiem

nav pietiekami.

Nav pietickamu datu par EXTRANEAL lietoSanu gritniecem.
zidisanas laikd nevajadzetu lietot, ja vien nav absoliita

EXTRANEAL griitniecibas vai

nepiecieSamiba.

Sievietem reproduktiva vecuma arstéSanas laika ar EXTRANEAL jalieto efektiva kontracepcijas

metode.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus
pacientiem, kuri sanem peritonealas dializes terapiju, var bt
nevélamas blakusparadibas, kas var€tu ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot

Pedgjas stadijas nieru slimibu
mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Turpmak uzskaititas nevélamas blakusparadibas, kas novérotas pacientiem, lietojot EXTRANEAL
kltnisko petijumu laika un pec zalu tirdzniecibas uzsaksanas.

Ar EXTRANEAL saistitas adas reakcijas, ieskaitot izsitumus un niezi, visbiezak ir vieglas vai vidgji
stipras. Reizém Sie izsitumi tiek saistiti ar adas lobisanos. Ja ta notiek un atkariba no smaguma
pakapes, EXTRANEAL lietoSana vismaz uz laiku japartrauc.

Tabula min&tas blakusparadibas sakartotas péc to sastopamibas biezuma: loti biezi ( > 1/10), biezi (>
1/100- <1/10), retak ( >1/1000 - <1/100), reti (> 1/10000 - 1/1000), loti reti (<1/10000), nav zinams
(no pieejamajiem datiem nevar noteikt).

Organu sistéemu Kklasifikacija leteicamais MedDRA termins Sastopamibas
bieZums
INFEKCIJAS UN PARAZITOZES | Gripas sindroms Retak
Furunkuli Retak
ASINSVADU UN LIMFATISKAS | Anémija Retak
SISTEMAS TRAUCEJUMI Leikocitoze Retak
Eozinofilija Retak
Trombocitopénija Nav zinams
Leikopenija Nav zinams
IMUNSISTEMAS TRAUCEJUMI | Vaskulits Nav zinams
Paaugstinata jutiba** Nav zinams
VIELMAINAS UN UZTURES Dehidracija Biezi
TRAUCEJUMI Hipovolémija Biezi
Hipoglikémija Retak
Hiponatriemija Retak
Hiperglikémija Retak
Hipervoleémija Retak
Anoreksija Retak
Hipohlorémija Retak
Hipomagniémija Retak
Hipoproteinémija Retak
Soka hipoglikeémija Nav zinams
Skidruma lidzsvara trauc&umi Nav zinams
PSIHISKI TRAUCEJUMI Traucéta domasana Retak
Nemiers Retak
Nervozitate Retak
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NERVU SISTEMAS Reibonis Biezi
TRAUCEJUMI Galvassapes Biezi
Hiperkingzija Retak
Parestézija Retak
Garsas zudums Retak
Hipoglikémiska koma Nav zinams
Dedzinosa sajiita Nav zinams
REDZES TRAUCEJUMI Neskaidra redze Nav zinams
AUSU UN LABIRINTA Tinits Biezi
BOJAJUMI
SIRDSDARBIBAS TRAUCEJUMI | Sirds-asinsvadu slimibas Retak
Tahikardija Retak
ASINSVADU SISTEMAS Hipotensija Biezi
TRAUCEJUMI Hipertensija Biezi
Ortostatiska hipotensija Retak
ELPOSANAS SISTEMAS Plausu tiiska Retak
TRAUCEJUMI, KRUSU KURVJA | Elpas trikums Retak
UN VIDENES SLIMIBAS Klepus Retak
Zagas Retak
Bronhospazmas Nav zinams
KUNGA UN ZARNU TRAKTA Sapes veédera Biezi
TRAUCEJUMI lleuss Retak
Peritonits Retak
Asinains drengtais skidrums Retak
Caureja Retak
Kunga ¢ula Retak
Gastrits Retak
VemsSana Retak
Aizcietgjums Retak
Dispepsija Retak
Nelabums Retak
Sausa mute Retak
Meteorisms Retak
Ascits Nav zinams
Cirksna trtice Nav zinams
Diskomforta sajiita védera Nav zinams
ADAS UN ZEMADAS AUDU Izsitumi (ieskaitot makularus, Biezi
BOJAJUMI papularus, eritematozus) Biezi
Nieze Biezi
Adas lobisanas Retak
Natrene Retak
Bullozs dermatits Retak
Psoriaze Retak
Adas &iilas Retak
Ekzéma Retak
Nagu bojajumi Retak
Sausa ada Retak
Adas krasas zudums Nav zinams
Toksiska epidermala nekrolize Nav zinams
Erythema multiforme Nav zinams
Angioneirotiska ttiska Nav zinams
Vispargja natrene Nav zinams
Toksiski adas izsitumi Nav zinams
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Periorbitala tiiska Nav zinams
Dermatits (ieskaitot alergisko un Nav zinams
kontakta)
Eritema Nav zinams
Tulznas Nav zinams
SKELETA-MUSKULU UN Kaulu sapes Retak
SAISTAUDU SISTEMAS Musku]u spazmas Retak
BOJAJUMI Mialgija Retak
Sapes spranda Retak
Artralgija Nav zinams
Muguras sapes Nav zinams
Muskuloskeletalas sapes Nav zinams
NIERU UN URINIZVADES Nieru sapes Retak
SISTEMAS TRAUCEJUMI
VISPAREJI TRAUCEJUMI UN Periferiska tuska Biezi
REAKCIJAS IEVADISANAS Astenija Biezi
VIETA Sapes kriitTs Retak
Sejas tiiska Retak
Tiska Retak
Sapes Retak
Pireksija Nav zinams
Drebuli Nav zinams
Savargums Nav zinams
Katetra ievadiSanas vietas erit€éma Nav zinams
Katetra ievadiSanas vietas iekaisums | Nav zinams
Ar infuziju saistita reakcija (ieskaitot | Nav zinams
sapes inflizijas vieta, sapes
uzpildiSanas vieta)
IZMEKLEJUMI Paaugstinata alantnaminotransferaze | Retak
Paaugstinata aspartataminotransferaze | Retak
Paaugstinats sarmainas fosfatazes Retak
ITmenis asints
Patologiski aknu funkcijas parbauzu Retak
rezultati
Samazinats svars Retak
Palielinats svars Retak
TRAUMAS, SAINDESANAS Mijiedarbiba ar ieric€m™ Nav zinams
UN AR MANIPULACIJAM
SAISTITAS KOMPLIKACIJAS

*Ikodekstrins mijiedarbojas ar asins glikozes mériericem (skatit nodala 4.4)
** Ir zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam pacientiem, kuri lieto EXTRANEAL, tostarp,
bronhospazmu, hipotensiju, izsitumiem, niezi un natreni.

Citas peritonealas dializes izraisitas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar procediiru: sénisu
peritonits, bakterialais peritonits, infekcija katetra ievadiSanas vieta, ar katetru saistitas infekcijas un

ar katetru saistitas komplikacijas.

Pastiprinata ultrafiltracija, Tpasi gados vecakiem pacientiem, var izraisit dehidrataciju ar hipotensiju,
reiboni un, iesp&jams, neirologiskus simptomus(skat. apakspunkta 4.4.).

Hipoglikémijas epizodes pacientiem ar diab&tu (skat. apaksSpunkta 4.4.).

Paaugstinats sarmainas fosfatazes Itmenis seruma (skat. apakSpunkta 4.4.) un elektrolitu lidzsvara
traucgjumi (pieméram, hipokali€mija, hipokalciémija un hiperkalciémija).
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Peritonealas reakcijas, tostarp, sapes veédera, dulkains drenétais Skidrums ar vai bez bakteriju
klatbiitnes, aseptisks peritonits (skat. apak$punkta 4.4.).
Par nogurumu biezi zinots spontani, un literatiira tas minéts ka ar procediiru saistita nevélama
blakusparadiba.

4.9 Pardozesana

Dati par pardozesanas ietekmi nav pieejami. Tomér, ilgstosi lietojot vairak neka vienu EXTRANEAL
Skiduma maisinu 24 h laika, var paaugstinaties oglhidratu metabolitu un maltozes limenis plazma.
Sis paaugstinasanas ietekme nav zinama, bet ir iespgjama plazmas osmolalitates paaugstinasanas.
Tada gadijuma arstéSana var izmantot peritonealo dializi ar ikodekstrinu nesaturoSiem skidumiem
vai hemodializi.

FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

ATK kods: BOSDA

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

5.2.

5.3

Ikodekstrins ir no cietes iegiits glikozes polimers, kur§ darbojas ka osmotisks Iidzeklis, ja to ievada
intraperitoneali nepartrauktas ambulatoriskas peritonealas dializes gadijuma. 7,5% Skidums ir
aptuveni izo-osmolars serumam, bet nodroS§ina ilgstoSu ultrafiltraciju, lidz pat 12h NAPD gadijuma.
Salidzinajuma ar hiperosmolarajiem glikozes Skidumiem ir nov€rojama kaloriju daudzuma
samazinasanas.

Sarazota ultrafiltrata daudzums salidzinams ar to, kas veidojas NAPD laika ar 3,86% glikozes
Skidumu. Glikozes un insulina [imenis asinis paliek nemainigs.
Ultrafiltracija tiek saglabata peritontta gadijuma.

Ieteicama zalu deva ir ierobezota lidz vienai apmainai ik p&c 24 h, ka dala no NAPD un APD reZima.

Farmakokinétiskas ipasibas

Oglhidratu poliméru Itmenis asinis sasniedz stabilitati péc aptuveni 7-10 dienam, veicot dializi katru
dienu nakts laika. Amilaze hidroliz€ polimérus, saSkelot mazakas dalinas, kas tiek attiritas
peritonealas dializes laika. Glikozes oligoméru, lielaku par 9 (G9), stabila koncentracija plazma ir
1,8mg/ml, un maltozes (G2) limenis seruma paaugstinas Iidz 1,1 mg/ml, bet seruma osmolalitate
ievérojami nemainas. lzmantojot ilglaicigai APD dienas laika, tika noteikta maltozes
koncentracija seruma 1,4 mg/ml, bet seruma osmolalitate ievérojami neizmainijas.

Paaugstinatu maltozes un glikozes poliméru plazmas Itmenu ilglaiciga ietekme nav zinama, un nav
iemesla uzskatit tos par kaitigiem.

Prekliniskie dati par drosibu

Akiita toksicitate.
Aktti i/v. un i/p. pétijumi ar pelém un zurkam, izmantojot lidz pat 2000 mg/kg devas, ietekmi nav
uzradijusi.

Subhroniska toksicitate.

20% ikodekstrina Skiduma i/p. ievadiSana divas reizes diena 28 dienu laika pelém un supiem
neuzradija mérka organu vai audu toksicitati. Galvenokart tika ietekméta Skidruma Iidzsvara
dinamika.

Mutagenitate un kancerogenitate.

In vitro un in vivo mutagenitates petijumu rezultati bija negativi. Kancerogenitates p&tijumi ar §Tm
zalém nav iespgami, bet, kancerogéna ietekme ir maz ticama, nemot véra molekulas kimisko sastavu
bez farmakologiskas ietekmes, toksiskas ietekmes uz mérka organiem un negativiem mutagenitates
petijumu rezultatiem.
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Reproduktiva toksicitate
Reproduktivas toksicitates pétfjumi ar zurkam ietekmi uz auglibu vai augla embrionalo attistibu
neuzrada.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts
Udens injekcijam
Natrija hidroksids vai
salsskabe q.s. nepiecieS$ama pH Itmena sasniegSanai.

6.2 Nesaderiba
Nav zinama.
Zalu saderiba ir japarbauda pirms sajaukSanas (papildu zalu pievienoSanas). Turklat, janem véra
Skiduma pH un salu sastavs.

6.3 UzglabaSanas laiks
2 gadi
P&c iznemsanas no apvalka, produkts jalieto nekavéjoties.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira virs 4°C.
Nelietot, ja skidums nav dzidrs vai iepakojums ir bojats.

6.5 lepakojuma veids un saturs
Elastigs polivinilhlorida maiss ar 1,5, 2,0 vai 2,5 litru ietilpibu.
Lineo savienojums, kas var but pievienots dubultmaisa Y-veida parvades linijai, satur 10.5%
povidona joda ziedi

15L 8 vienibas kasté viens maiss Sy Il (luera savienojums)
15L 8 vienibas kasté viens maiss Sy III (kilveida savienojums)
15L 8 vienibas kasté dubultmaiss Sy Il (luera savienojums)
15L 8 vienibas kaste dubultmaiss Sy III (kilveida savienojums)
15L 6 vienibas kastg viens maiss Sy Il (luera savienojums)
15L 6 vienibas kasté viens maiss Sy III (kilveida savienojums)
15L 6 vienibas kasté dubultmaiss Sy Il (luera savienojums)
15L 6 vienibas kasteé dubultmaiss Sy III (kilveida savienojums)
15L 6 vienibas kastg dubultmaiss (lineo savienojums)

20L 8 vienibas kasté viens maiss Sy Il (luera savienojums)
20L 8 vienibas kaste viens maiss Sy III (kilveida savienojums)
20L 8 vienibas kastg dubultmaiss Sy Il (luera savienojums)
20L 8 vienibas kasté dubultmaiss Sy III (kilveida savienojums)
20L 6 vienibas kasté viens maiss Sy Il (luera savienojums)
20L 6 vienibas kaste viens maiss Sy III (kilveida savienojums)
20L 6 vienibas kastg dubultmaiss Sy Il (luera savienojums)
20L 6 vienibas kaste dubultmaiss Sy III (kilveida savienojums)
20L 5 vienibas kasté viens maiss Sy Il (luera savienojums)
20L 5 vienibas kasté viens maiss Sy III (kilveida savienojums)
20L 5 vienibas kasté dubultmaiss Sy Il (luera savienojums)
20L 5 vienibas kaste dubultmaiss Sy III (kilveida savienojums)
20L 5 vienibas kastg dubultmaiss (lineo savienojums)

25L 5 vienibas kastg viens maiss Sy Il (luera savienojums)
25L 5 vienibas kaste viens maiss Sy III (kilveida savienojums)
25L 5 vienibas kasteé dubultmaiss Sy Il (luera savienojums)
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25L
25L
25L
25L
25L
25L

5 vienibas kasté
4 vienibas kasté
4 vienibas kasté
4 vienibas kasté
4 vienibas kasté
4 vienibas kaste

Saskanots ZVA 20.10.2011.
dubultmaiss Sy Il (kilveida savienojums)
viens maiss Sy Il (luera savienojums)
viens maiss Sy III (kilveida savienojums)
dubultmaiss Sy Il (luera savienojums)
dubultmaiss Sy Il (kilveida savienojums)
dubultmaiss (lineo savienojums)

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai
Sikaku informaciju skatit apakSpunkta 4.2

Antibiotiku, tostarp, vankomicina, cefazolina, ampicilina/flukloksacilina, ceftazidima, gentamicina,
amfotericina un insulina nesaderiba ar EXTRANEAL nav novérota. Tomér kimiskas nesaderibas del
aminoglikozidus nevajadzgtu lietot maistijuma ar peniciliniem.

P&c jebkadu zalu pievienosanas produkts jaizlieto nekavejoties.

Neizlietotais skidums jalikvidg.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Baxter Oy

P.O. box 270
Valimotie 15A
00381 Helsinski
Somija

8. REGISTRACIJAS NUMURS (I)
01-0401

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
21.11.2001/21.09.2006

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2011. gada oktobris
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