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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
EXTRANEAL (ikodekstrins 7,5%) $kidums peritonealai dializei.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITIVAIS SASTAVS
EXTRANEAL ir sterils peritonealas dializes skidums, kas satur ikodekstrinu koncentracija 7,5% w/v
elektrolitu $kiduma.

ikodekstrins (Icodextrinum) 75g/L
natrija hlorids (Natrii chloridum) 5,4g/LL
natrija laktats (Natrii lactas) 4,5g/L
kalcija hlorids (Calcii chloridum) 0,257g/L
magnija hlorids_(Magnesii chloridum) 0,051g/L

Teoretiska osmolaritate 284 (miliosmoli uz 1 litru)
Teoretiska osmolalitate 301 (miliosmoli uz 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=51dz 6

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Skidums peritonealai dializei.
EXTRANEAL ir sterils, dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas
EXTRANEAL ir ieteicams izmantot ka vienreiz diend mainamu aizstajlidzekli vienreizgjai glikozes
apmainai nepartrauktas ambulatoras peritonealas dializes (NAPD) vai automatizetas peritonealas
dializes (APD) gadijuma hroniskas nieru mazspg&jas arsteésanai, 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
EXTRANEAL ieteicams izmantot ilgstosam laika periodam, tas ir, NAPD gadijuma parasti naktl un
APD gadijuma ilgakam periodam dienas laika.
Picaugusie: intraperitoneala ievadiSana ierobezota Iidz vienai apmainai 24h laika NAPD vai APD
gadijuma.
Gados vecaki cilveki: tapat ka pieaugusiem.
Bérni: nav ieteicams izmantot bérniem (jaunakiem par 18 gadiem).
Nepieciesamais daudzums jaievada aptuveni 10- 20 mini@iSu laika ar individualam pacientam
piemérotu atrumu. Pieaugusiem pacientiem ar normalu kermena svaru ievaditais daudzums nedrikst
parsniegt 2,0 1.
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Apjomigakiem pacientiem (kuru svars parsniedz 70-75 kg) var ievadit 2,5 1 uzpildes tilpumu.
Ja ievadamais Skidums izraisa pacientam spiedienu védera dobuma, skiduma daudzums ir jasamazina.
Ieteicamais ekspozicijas ilgums védera dobuma ir 6 un 12h NAPD un 14-16h APD gadijuma.
Skidruma drenaza notiek smaguma spéka ietekmg, ar pacientam piemérotu atrumu. Drenétaja
Skidruma japarbauda fibrina klatbiitne, ka ar1, vai Skidrums nav dulkains, kas var liecinat par
infekciju vai aseptisku peritonttu. (skatit apakspunktu 4.4).

4.3 Kontrindikacijas
EXTRANEAL nedrikst lietot pacienti ar alergiju pret cieti saturo§iem polimériem un maltozes vai
izomaltozes nepanesamibu, vai pacienti ar glikogéna uzkrasanas slimibu.
EXTRANEAL nedrikst lietot arT pacienti, kuriem ménesi pirms terapijas uzsaksanas ir veiktas védera
dobuma operacijas, vai pacienti ar védera fistulam, audzgjiem, valgjam briicém, triicém, vai citos
apstaklos, kas ietekmé v&dera sienu, véderplévi vai védera dobumu.

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
EXTRANEAL nav ieteicams lietot griitniecibas laika vai zidiSanas perioda (skatit apakSpunktu 4.6),
ka arT bérniem vai pacientiem ar akiitu nieru mazspgju.
Gluzi tapat ka citi peritonealas dializes skidumi, pacientiem, kam trauc€ta baribas uznemsSana,
pasliktinata elposanas funkcija vai kuriem ir kalija trikums organisma, ikodekstrins ir jalieto
piesardzigi, p&c riipigas ieguvuma - riska izvert€Sanas.
Pacienti ripigi jauzrauga, lai izvairltos no hiperhidratacijas un dehidratacijas. Paaugstinata
ultrafiltracija, galvenokart gados vecakiem pacientiem, var izraisit dehidrataciju, ka rezultata
pazeminas asinsspiediens un attistas neirologiski simptomi.
Ripigi jakontrole skidruma lidzsvars organisma un pacienta svars.
Regulari japarbauda asins biokimija, hematologiskie raditaji un plazmas osmolalitate.

Peritonealas dializes laika iespg&jams proteinu, aminoskabju, Gident $kistoSo vitaminu zudums, un var
rasties nepiecieSamiba tos aizvietot.

Pacientiem ar cukura diabétu peritonealas dializes (PD) laika , biezi nepiecieSama papildu insulina
deva, lai nodro§inatu glikémijas kontroli. Nomainot glikozi saturo§u PD §kidumu ar EXTRANEAL,
iesp&jams, bils javeic parastas insulina devas korekcijas. Insulinu drikst ievadit intraperitoneali.

Glikozes limenis asinis janosaka ar 1pasu glikozes noteik$anas metodi, lai novérstu mijiedarbibu ar
maltozi. Nedrikst izmantot metodes, kas saistitas ar glikozes dehidrogenazes pirolohinolthinona
(GDH PQQ) izmantoSanu vai glikozes-oksireduktazes krasu testu. Izmantojot ar GDH-PQQ saistitas
metodes vai glikozes-oksireduktazes krasu testu, EXTRANEAL ietekmé var paradities klidains,
stipri paaugstinats glikozes radijums, ka rezultata var tikt ievadita nevajadzigi liela insulina deva. Tas
var izraisit hipoglikémiju ar sekojoSu samanas zudumu, komu, neirologiskiem traucéjumiem un navi.
Turklat, maltozes izraisiti maldinoSi paaugstinati glikozes raditaji var nomaskeét patiesu
hipoglikémiju, ka rezultata ta netiek arstéta un izraisa lidzigas sekas. leteicams noradit atsauces uz
glikozes testa komplekta medikamenta lietoSanas instrukcijas atbilstos$am nodalam, lai parliecinatos,
ka, pielietojot peritonealo dializi ar ikodekstrinu saturosSu skidumu vai lietojot maltozi/zales, kas tick
metaboliz&tas par maltozi, ka netiek aprakstita mijiedarbiba.

Daziem pacientiem ir noverota natrija seruma un hlorida Itmena samazinasanas. Lai gan §1
samazinasanas tiek uzskatita par kliniski nenozimigu, ieteicams, regulari parbaudit seruma elektrolitu
Iimenus.

ArT seruma amilazes limenu samazinasanas ir biezi noveérots simptoms PD pacientiem, kuriem veikta
ilgstosa arstéana. So limenu samazinasanas rezultata nav novérotas nekadas blakusparadibas. Tomér,
nav zinams, vai amilazes limenis, kas ir zemaks par pielaujamo normu, var neuzradit seruma amilazes
paaugstinasanos, kas parasti tieck noverota pie akiita pankreatita.

Klmisko petijumu laika tika noverots sarmainas fosfatazes paaugstinajums aptuveni par 20 SV/L.
Atseviskos gadijumos tika noverots paaugstinats sarmainas fosfatazes Iimenis vienlaicigi ar
paaugstinatu aspartataminotransferazes (AsAT) Iimeni.

Arstesanu drikst uzsakt tikai arsta uzraudziba.
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Peritonealas reakcijas, ieskaitot sapes vedera, dulkainus dializatus, ar vai bez bakterijam (aseptisks
peritonits), tiek attiecinatas uz EXTRANEAL (skatit apakSpunktu 4.8.2). Peritonealo reakciju
gadijuma pacientam ir jasaglaba ikodekstrina drenéta $kidruma maisin$ ar s€rijas numuru un
nekavgjoties jasazinas ar medicinas personalu, lai veiktu dren&ta skidruma maisina analizes.
Drenétais skidrums japarbauda uz fibrina un dulku klatbtitni, kas var liecinat par infekciju vai
aseptisku peritonttu. Jalidz pacientam, lai, atklajot ieprickSmingtos faktorus, vins$ inform&tu savu
arstu un tiktu panemti atbilstos$i mikrobiologiskie paraugi. Antibiotiku terapijas uzsaksana ir klinisks
lémums, atkariba no ta, vai infekcija ir vai nav noteikta. Ja jebkuri citi dulkaina Skidruma rasanas
iemesli ir izslégti, EXTRANEAL lietoSana japartrauc un jaizverté S§is ricibas rezultats . Ja péc
EXTRANEAL lietosanas partraukSanas Skidrums klust dzidrs, ta lietoSanu atsakt nedrikst, iznemot
gadijumus, kad tas tiek lietots stingra arsta uzraudziba. Ja pec EXTRANEAL atsakSanas atkal paradas
dulkains $kidrums, §im pacientam vairak nedrikst nozimét EXTRANEAL. Sada gadijuma jauzvélas
alternativa peritonealas dializes terapija un javeic riipiga pacienta uzraudziba.
Zalu sastava ir natrijs. Tas janem vera, arst€jot pacientus ar kontroletu natrija dictu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama — tome@r dializes rezultata var samazinaties dializ€jamo zalu koncentracija asinis.
NepiecieSamibas gadijuma javeic korig€josa terapija. Pacientiem, kas lieto sirds glikozidus, riipigi
jakontrol€ kalija un kalcija Iimenis plazma. Patologisku novirzu gadijuma atbilstosi jarikojas.

Lietojot EXTRANEAL, glikozes Itmena noteikSanai nedrikst izmantot ar glikozes dehidrogenazes
pirolohinolinhinona (GDH PQQ) lietosanu saistitas metodes vai glikozes-oksireduktazes krasu testu
(skattt apaksSpunkta 4.4).

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Lai novertetu ikodekstrina ietekmi uz embrionalo/augla attistibu un zidiSanu, petijumi ar dzivniekiem
nav pietickami. Nav pietickamu datu par EXTRANEAL lietoSanu gritniecem. EXTRANEAL
gritniecibas laika nevajadzetu lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba. Sieviettm reproduktiva
vecuma arst€Sanas laika ar ikodekstrinu 7,5%, jalieto efektiva kontracepcijas metode.

4.7 Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus

Nav zinama.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

4.8.1. Turpmak uzskaititas nevélamas blakusparadibas, kas noverotas pacientiem, lietojot

EXTRANEAL klinisko p&tijumu laika. Tabula mingtas blakusparadibas sakartotas p&c to
sastopamibas biezuma, izmantojot standarta ieteiktos krit€rijus biezuma aizvert€sanai: loti biezi: >
10%; biezi > 1% un <10%; retak: > 0,1% un <1% un Joti reti <0,01%

MedRA standarta Organu sist€ému Nevelamas blakusparadibas Sastopamibas
klasifikacija Ieteicamais termins/Augsta limena terminologija bieZums
Metabolisma un baroSanas Dehidracija Biezi
traucgjumi Hipohlorémija Biezi
Hiponatriémija Biezi
Hipovolémija Biezi
Nervu sistémas traucg&jumi Reibonis Biezi
Galvassapes Biezi
Asinsvadu sistémas traucgjumi Hipertensija Biezi
Hipotensija Biezi
Kunga un zarnu trakta traucgjumi Sapes veédera Biezi
Adas un zemadas audu bojajumi Nieze Biezi
Izsitumi Biezi
Adas lobisanas Biezi
Visparégji traucgjumi un reakcijas Asteénija Biezi
ievadiSanas vieta Tiska Biezi
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[zmekl&jumi Paaugstinata alaninaminotransferaze Retak
Paaugstinata aspartataminotransferaze Retak
Paaugstinats sarmainas fosfatazes Iimenis asinis Biezi
Pazeminats amilazes Iimenis asinis Biezi

4.8.2 Turpmak noraditas nevélamas blakusparadibas, kas, iespgjams, saistitas ar EXTRANEAL.

4.8.3.

Ar EXTRANEAL saistitas adas reakcijas, ieskaitot izsitumus un niezi, parasti izpauzas viegla vai
vid€ji smaga forma. Dazreiz §ie izsitumi saistiti ar adas lobisanos. Sados gadijumos, atkariba no So
simptomu smaguma pakapes, EXTRANEAL lietosana ir japartrauc, vismaz slaicigi.

Pastiprinata ultrafiltracija, Tpasi gados vecakiem pacientiem, var izraisit dehidrataciju ar hipotensiju,
reiboni un, iesp€&jams, neirologiskiem simptomiem (skat. apak$punkta 4.4.).

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

Paaugstinats sarmainas fosfatazes Iimenis seruma (skat. apakSpunkta 4.4.).

Peritonealas reakcijas, tostarp, sapes veédera, dulkains drenétais Skidrums ar vai bez bakteriju
klatbiitnes, aseptisks peritonits (skat. apakSpunkta 4.4.).

Citas peritonealas dializes izraisitas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar procediiru un/vai
Skidumu. Spontanas zinoSanas sisttma un literattira biezi tiek min&tas sekojosas nevélamas
blakusparadibas:

- ar procediiru saistitas blakusparadibas: peritonits (septisks vai aseptisks) ar vai bez sape€m
vedera, dulkainu dializatu un, dazreiz, drudzi; asinosana, katetra blokade, katetra infekcija (iekaisuma
pazimes: apsartums un izdaltjumi), hipervolémija, hipovolémija, hipertonija, hipotonija, dehidratacija,
tuska, aizciet€jums, védera dobuma triice, zarnu nosprostojums, apetites zudums, dispepsija, slikta
dasa un vemsana, reibonis, nogurums, galvassapes, sapes plecos, nieze un patologiski laboratorisko
izmeklI&jumu raditaji.

- ar peritonealas dializes skidumu saistitas nevélamas blakusparadibas noverojamas retak neka
ar procediiru saistitas, un tas ir: dulkains dializats/aseptisks peritonits, elektrolttu lidzsvara traucgjumi
(piem. hipokali€mija, hipokalciémija un hiperkalciémija), gibonis, muskulu krampji, elpo$anas
trauc€jumi, kas saistiti ar elpas trikumu un vajumu.

4.9 Pardozésana

Dati par pardoz&sanas ietekmi nav pieejami. Tomér, ilgstosi lietojot vairak neka vienu EXTRANEAL
Skiduma maisinu 24 h laika, var paaugstinaties oglhidratu metabolitu un maltozes Iimenis plazma.
Sis paaugstinasanas ietekme nav zinama, bet ir iespéjama plazmas osmolalitates paaugstinaganas.
Tada gadijuma arst€Sana var izmantot peritonealo dializi vai hemodializi ar ikodekstrinu
nesaturosiem $kidumiem.

FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

ATK kods: BOSDA

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ikodekstrins ir no cietes iegiits glikozes polimeérs, kur§ darbojas ka osmotisks Iidzeklis, ja to ievada
intraperitoneali, nepartrauktas ambulatoriskas peritonealas dializes gadijuma. 7,5% Skidums ir
aptuveni izo-osmolars serumam, bet nodrosina ilgstosu ultrafiltraciju, Iidz pat 12h NAPD gadijuma.
Salidzinajuma ar hiperosmolarajiem glikozes Skidumiem ir nov@rojama kaloriju daudzuma
samazinaSanas.
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Sarazota ultrafiltrata daudzums salidzinams ar to, kas veidojas NAPD laika ar 3,86% glikozes
Skidumu. Glikozes un insulina [tmenis asinis paliek nemainigs.
Ultrafiltracija tiek saglabata peritontta gadijuma.

Ieteicama zaJu deva ir ierobezota Iidz vienai apmainai ik pec 24 h, ka dala no NAPD un APD rezima.

Farmakokinétiskas ipasibas

Oglhidratu polimé&ru limenis asinis sasniedz stabilitati p&c aptuveni 7-10 dienam, veicot dializi katru
dienu nakts laika. Amilaze hidrolizé polimérus, saSkelot mazakas dalinas, kas tiek attiritas
peritonealas dializes laika. Glikozes oligomeru, lielaku par 9 (G9), stabila koncentracija plazma ir
1,8mg/ml, un maltozes (G2) Ilimenis seruma paaugstinas lidz 1,1 mg/ml, bet seruma osmolalitate
ieverojami neizmainas.

Izmantojot 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 ietekme nav zinama, un nav iemesla
uzskatit tos par kaitigiem.

5.3 Prekliniskie dati par droSibu

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

Subhroniska toksicitdate.

20% ikodekstrina Skiduma i/p. ievadiSana divas reizes diena 28 dienu laika pelém uz supiem
neuzradija mérka organu vai audu toksicitati. Galvenokart tika ietekmé&ta Skidruma lidzsvara
dinamika.

Mutagenitate un kancerogenitate.

In vitro un in vivo mutagenitates p&tjjumiem bija negativi rezultati. Kancerogenitates p&tijumi ar §Tm
zalém nav iesp€jami, bet, kancerogéna ietekme ir maz ticama, nemot véra molekulas kimisko uzbtvi
kam nav bez farmakologiskas ietekmes, toksiskas ietekmes uz mérka organiem un negativiem
mutagenitates petijumu rezultatiem.

Reproduktiva toksicitate
Reproduktivas toksicitates pétijumi 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. nepiecieSama pH Iimena sasniegSanai.

6.2 Nesaderiba

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

6.3 UzglabaSanas laiks

2 gadi
P&c iznemsanas no apvalka, produkts jalieto nekavgjoties.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
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Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Nelietot, ja Skidums nav dzidrs vai iepakojums ir bojats.

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

I,S5L 6 vienibas kasté viens maiss Sy II (luera savienojums)
I,5L 6 vienibas kastg viens maiss Sy III (kilveida savienojums)
1,5L 6 vienibas kastgé dubultmaiss Sy II (luera savienojums)
1,5L 6 vienibas kastg dubultmaiss Sy III (kilveida savienojums)
1.51 6 vienibas kastg dubultmaiss (lineo savienojums)

2,0L 5 vienibas kaste viens maiss Sy II (luera savienojums)
20L 5 vienibas kaste viens maiss Sy III (kilveida savienojums)
20L 5 vienibas kaste dubultmaiss Sy II (luera savienojums)
2,0L 5 vienibas kaste dubultmaiss Sy III (kilveida savienojums)
2,0L 5 vienibas kaste dubultmaiss (lineo savienojums)

2,5L 4 vienibas kasté viens maiss Sy II (luera savienojums)
25L 4 vienibas kaste viens maiss Sy III (kilveida savienojums)
2,5L 4 vienibas kasté dubultmaiss Sy II (luera savienojums)
25L 4 vienibas kaste dubultmaiss Sy II (kilveida savienojums)
2,5L 4 vienibas kaste dubultmaiss (lineo savienojums)

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Skidumu drikst ievadit tikai tad, ja tas ir dzidrs un iepakojums nav bojats.

Procediiras laika jaievero aseptikas noteikumi.

Lai mazinatu nepatikamas sajiitas ievadiSanas laika, pirms lietoSanas Skidums neatverta maisina
jasasilda Iidz 37°C. Tas jadara, izmantojot sausu karstumu, ideala gadijuma, izmantojot sildamo
platni, kas paredzgta tieSi $im nolikam. Lai izvairitos no savienojumu inficé$anas, maisu nedrikst
sildtt, iegremdgjot fideni.

Antibiotiku, tostarp, vankomicina, cefazolina, ampicilina/flukloksacilina, ceftazidima, gentamicina,
amfotericina un insulina nesaderiba ar EXTRANEAL nav novérota.

P&c jebkadu zalu pievienoSanas produkts jaizlieto nekavgjoties.
Neizlietotais skidums jaiznicina.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

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
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2007. gada aprilis
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