1. A GYOGYSZER NEVE

Extraneal peritonealis dializalo oldat

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Steril peritonedalis dializald oldat, mely elektrolit oldatban 7,5 tf% koncentracioban ikodextrint
tartalmaz.

Extraneal peritonealis dializalo oldat

2000 ml
Osszetétel: Egy zsik
1000 ml (2000 mb)
Magnézium-klorid-hexahidrat 0,051 ¢g 0,102 g
Kalcium-klorid-dihidrat 0,257 g 0,514 ¢
Natrium-(s)-laktat oldat 450 ¢g 9,00 g
Natrium-klorid 540 g 10,8 g
Ikodextrin 750¢g 150 g
Extraneal peritonealis dializalé oldat
2500 ml
Osszetétel: Egy zsik
1000 ml (2500 ml)
Magnézium-klorid-hexahidrat 0,051 g 0,127 g
Kalcium-klorid-dihidrat 0,257 g 0,643 g
Natrium-(s)-laktat oldat 450¢g 11,25 ¢g
Natrium-klorid 540 ¢g 135¢g
Ikodextrin 75,0 g 1875¢g

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban

3. GYOGYSZERFORMA

Peritonealis dializal6 oldat: tiszta, szintelen vagy enyhén sarga, steril, bakterialis endotoxinoktol
mentes, vizes oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Extraneal hasznalata naponta egyszer, a szokasos gliik6zos oldatcsere helyett ajanlott a folyamatos
ambulans peritonealis dializissel (CAPD), vagy az automata peritonealis dializissel (APD) kezelt,
olyan kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegekben, akikben a gliikoz oldatokkal az
ultrafiltracié mar nem hatasos, de igy a CAPD-kezelést még sikeresen folytathatjak.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnottek

A 24 6ras id6szak egyetlen cseréjére korlatozva, intraperitonedlisan, a CAPD-, vagy APD-kezelés
részeként.

1dosek
Adagolas a felndttekhez hasonloan.
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Gyermekek:
Az Extraneal biztonsagossagat és hatdsossagat 18 éven aluli gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre 4ll6 adatok.

Az alkalmazas mddja

Ovintézkedések a gyogyszer felhaszndlasa vagy alkalmazdsa elétt és alatt
Az Extraneal kizarélag intraperitonealisan alkalmazhato. Intravénas beadasra nem alkalmas.
Egyszeri hasznalatra.

Az Extraneal-t a beteg szamara megfelel0 sebességgel kell befolyatni. Az alkalmazott térfogat
mennyiségét a kezeldorvos hatarozza meg.

A kezelés modjat, gyakorisagat, a befolyatott térfogatot, a benntartas idétartamat és a dializis hosszat a
kezel6orvosnak kell feliigyelnie.

Az oldat befolyatasa okozta kellemetlenség csokkentése érdekében az ikerzsakban 1évo peritonealis
dializal6 oldaok 37°C-ra melegithetdk. Ezt a melegitést azonban kizarolag szaraz ho (példaul
melegitOparna, melegitélap) segitségével szabad végezni. Meleg viz vagy mikrohullamu siit6 az oldat
melegitésére nem hasznalhato, mert ez a betegre nézve karos lehet, illetve szamara kellemetlenséget
okozhat.

A peritonealis dializis teljes folyamata soran aszeptikus kdriilményeket kell biztositani.

Nem hasznalhato fel az oldat, amennyiben elszinez6dott, zavaros, lathatd lebegd részecskéket
tartalmaz, illetve amennyiben szivargasra utalo jelek észlelhetok vagy a zarodugok nem sértetlenek.
A kifolyt oldatot ellendrizni kell, hogy tartalmaz-e fibrint, zavaros-e, mert ezek peritonitisz jelei
lehetnek.

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

4.3 Ellenjavallatok

Az Extraneal peritonealis dializal6 oldat nem alkalmazhato6 a kdvetkez6 allapotokban:

. a készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység,
. a keményit6 alapu polimerekkel (pl.: kukoricakeményitd) és/vagy az ikodextrinnel szembeni

ismert tulérzékenység,

maltéz-, vagy izomaltdz-intolerancia esetén,

glikogéntarolasi betegségekben szenveddkben,

mar korabban is fennalld, stlyos foku laktatacidozis,

nem korrigalhaté mechanikai sériilések, melyek gatoljak a hatékony PD-kezelést vagy fokozzak

a fertézésveszélyt,

. a peritonealis funkci6é dokumentalt elvesztése vagy kiterjedt 6sszendvések esetén, melyek a
peritonealis funkciot veszélyeztetik.

. Az Extraneal ellenjavallt, ha a kezelés megkezdése el6tti honapban a betegnek hasi miitétje volt,
tovabba hasfali sipolyok, daganatok, nyitott sebek és sérvek esetén, valamint barmilyen mas, a
hasfal, hashartya, vagy a hasiireg épségét megbonto allapotokban.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos vintézkedések

FIGYELMEZTETESEK

A cukorbetegeknek a peritonealis dializis (PD) kezelés alatt gyakran kiegészité inzulin adagra van
sziikséglik, hogy a megfeleld vércukorszintet tartani tudjak. A gliikkdz-alapt dializal6 oldatrol az
Extraneal-ra attérve az inzulin adag modositasara sziikség lehet.

Az inzulin intraperitonealisan adhato.

A vércukorszintet, a maltdz-interferencia elkeriilése érdekében, gliikozspecifikus modszerrel kell
meghatarozni. Nem hasznalhatok a gliikkdz-dehidrogenaz pirrokinolonkinon-ra (GDH PQQ) vagy a
gliikoz-oxidoreduktaz (GDO) szinreakciora alapozott modszerek. Tovabba néhany, a
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gliikdz-dehidrogendz flavin-adenin-dinukleotid (GDH-FAD) enzimen alapuld
gliikézszint-meghatarozo késziilék €s tesztcsik hasznalata is tévesen magas gliikdzszintet
eredményezett a maltoz jelenlétének koszonhetden. (lasd 4.5 pont). A vércukorszintmérdk és
tesztesikok gyartoival valo kapcsolatfelvétel sziikséges annak meghatarozasara, hogy az ikodextrin
vagy a maltdz okoz-e interferenciat vagy tévesen magas gliikoz eredményt.

Az Extraneal hasznalata soran a GDH PQQ, a GDO vagy GDH-FAD szinreakcion alapuld modszerek
alkalmazasa tévesen magas gliikzszintet okozhat, ami a sziikségesnél tobb inzulin alkalmazasat
eredményezheti. A sziikségesnél tobb inzulin alkalmazasa hipoglikémiat okozhat, melynek
kovetkezményei eszméletvesztés, kdma, neurologiai karosodas és halal lehetnek. Tovabba a tévesen
emelkedett vércukorszint mérési eredmények a maltoz-interferencia eredményeként elfedhetik a
valédi hipoglikémiat, amely ha nem kezelik, az el6bb emlitett kovetkezményekkel jarhat. GDH PQQ,
GDO vagy GDH-FAD enzimen alapul6 gliik6zszint-meghatarozo késziilék és tesztcsikok alkalmazasa
esetén az Extraneal-terapia megsziintetését kovetden még legfeljebb két hétig mérhetd tévesen magas
gliikézszint.

Mivel a GDH-PQQ, a GDO vagy a GDH-FAD alapu gliik6zszint-meghatarozé késziilékek intézeti
koriilmények kdzott hasznalhatoak, fontos, hogy az Extraneal-t alkalmazo PD betegeket kezelo
egészségligyi szakszemélyzet figyelmesen atolvassa a vércukormérod rendszer hasznalati utasitasat,
beleértve a tesztcsikokra vonatkozo informaciokat, hogy meggy6z6dhessen arrol, hogy a rendszer
hasznalhat6-e az Extraneal-lal (ikodextrin) egyiitt.

A helytelen inzulin alkalmazas elkeriilése érdekében oktassa betegeit, hogy azok az ilyen interakciokat
jelezzék az egészségiigyi szakszemélyzetnek az intézeti felvétel alkalmaval.

Az enkapszulal6 peritonealis szklerozis a peritonedlis dializis-terapia ismert, ritkan fellépd
szovédménye. EPS kialakulasarol beszamoltak olyan betegekben is, akik peritonedlis dializis
terapiajuk keretében Extraneal dializal6 oldatot kaptak. Az Extraneal-kezeléssel kapcsolatban ritkan
fatalis kimenetelll szovodmények kialakulasat észlelték.

Peritonitisz kialakulasa esetén az antibiotikum fajtajat és adagolasat lehetdség szerint az izolalt
korokozo(k) mikrobiologiai tenyésztése és az antibiotikum-érzékenységi vizsgalatanak eredménye
alapjan kell meghatarozni. A koérokozo(k) azonositasa eldtt széles spektrumu antibiotikum
alkalmazasa javasolt.

Sulyos laktatacidozisban szenvedd betegek nem kezelhetdk laktat-alapu peritonedlis dializald
oldatokkal (lasd 4.3 pont). A laktatacidozis kialakulasa szempontjabdl fokozottan veszélyeztetett
betegek esetében (pl. stlyos hipotenzid vagy szepszis, mely akut veseelégtelenséggel tarsulhat,
velesziiletett anyagcserezavarok, egye) gyogyszerek, pl. metformin és nukleozid/nukleotid reverz
transzkriptaz inhibitorok [NRTIs] szedése] a laktat-alapu peritonealis dializal6 oldatokkal végzett
kezelés megkezdése elott és a kezelés soran ellendrizni kell, hogy nem all-e fenn laktatacidozis.

Az adott dializal6 oldat egyedi felirdsakor meg kell vizsgalni, hogy nem léphet-e fel kdlcsonhatas a
dializis kezelés és az egyéb fennalld betegségek kezelésére alkalmazott szerek kozott. A
szivglikozid-terapidban részesiilo betegekben a szérum kalium szintjének gondos ellendrzésére van
sziikség.

Ritkan, az Extraneal-lal szembeni stlyos tilérzékenységi reakciokat jelentettek, mint példaul toxikus
epidermalis nekrolizis, angioddéma, szérumbetegség, eritéma multiforme és vaszkulitisz.
Anafilaxids/anafilaktoid reakciok eléfordulhatnak. Azonnal hagyja abba az oldat alkalmazasat és
engedje le az oldatot a hasiiregbdl, ha a feltételezett tulérzékenységi reakcid barmilyen jele vagy
tiinete jelentkezne. Megfelelo terapias intézkedéseket kell bevezetni, amennyiben klinikailag indokolt.

OVINTEZKEDESEK

Az Extraneal kizaro6lag intraperitoneélisan alkalmazhatd. Intravénas beadasra nem alkalmas.

Ne hasznalja fel az oldatot, ha az elszinez6dott, zavaros, lebego részecskéket tartalmaz illetve szivarog
vagy a zarodugdok nem épek.

Meg kell gy6z6dni arrol, hogy a kivezetett folyadék nem tartalmaz-e fibrint vagy nem zavaros-e, mert
ez peritonitis jele lehet.

A peritonealis dializis soran jelentds mérték fehérje-, aminosav- és vizoldékony vitaminvesztés johet
létre. Sziikség esetén ezek potlasa javasolt.



A peritonealis dializist fokozott dvatossaggal kell végezni olyan betegekben akiknél:

1)  abdominalis koros allapot all fenn, példaul a hashartya és a diaphragma repedése sebészeti
beavatkozas, kongenitalis anomaliak vagy trauma kdvetkezményeként, amig a gyogyulas nem
teljes; hasi tumorok, hasfali fert6zések, herniak, fekalis fisztula, kolosztoma, illetve ileosztoma;
visszatérd divertikulitisz, gyulladdsos vagy iszkémids bélbetegség, nagy policisztas vese, vagy
egyéb olyan allapot, amely a hasfalat, az abdominalis felszint vagy a hasiireget karositja.

2) egyéeb allapotok, beleértve a nemrégiben behelyezett aorta graftot €s a stlyos tiidobetegséget.

A beteg szoros monitorozasa sziikséges a tul- vagy alulhidralas elkeriilése érdekében. A
folyadékegyensuly megfelel6 nyilvantartasa és a beteg testtdomegének monitorozasa sziikséges.

A hasiireg Extraneal oldattal valo taltoltésének jele lehet a hasi disztenzid, a teltségérzés, illetve
nehézlégzés.
Az Extraneal-lal valo tultoltés kezelése az oldat hasiiregbdl torténd kivezetésébdl all (lasd 4.9 pont).
Az Extraneal oldat nem tartalmaz kaliumot a hiperkalémia veszélyének elkeriilése érdekében.
o] Normal vagy alacsony szérum kaliumszinttel jaré allapotokban kalium-klorid (maximum
4 mEq/1 koncentraciéban) hozzaadasare lehet sziikség a sulyos hipokalémia megelézése
érdekében; a kaliumpo6tlas kizardlag a szérum é€s a szervezet 6sszkalium szintjének gondos
ellendrzése utan, orvosi feliigyelettel végezhetd.

A folyadékhaztartast, a hematologiai és vérkémiai paramétereket valamint a szérum elektrolitok —
Alacsony szérum magnéziumszint esetén per os magnéziumpotlas vagy nagyobb magnéziumtartalmi
peritonealis dializal6 folyadékok alkalmazasa valhat sziikségessé.

Extraneal terapian 1év6 diabeteses betegekben rendszeresen mérni kell a vér glukdz szintjét, és ennek
megfelelden sziikség szerint modositani az inzulin vagy egyéb antidiabetikus terapia adagjat.

crer

betegeknél.

Gyermekek
Gyermekekben a készitmény biztonsagossaga €s hatasossaga nem megalapozott.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az Extraneal egyéb szerekkel vald kdlcsonhatasait mindeddig nem vizsgaltak. A dializalhato szerek
vérszintjét a peritonealis dializis csokkentheti.

A vércukorszint mérésére gliikoz-specifikus modszer alkalmazando, a maltéz zavard hatasanak
elkertilése érdekében. Nem hasznalhatok a gliik6z-dehidrogenaz pirrokinolonkinon-ra (GDH PQQ)
vagy a gliikoz-oxidoreduktaz szinreakciora alapozott modszerek. Tovabba néhany, a
gliikoz-dehidrogenaz flavin-adenin-dinukleotid (GDH-FAD) enzimen alapulo
gliikkdzszint-meghatarozo késziilék és tesztcsik hasznalata is tévesen magas gliikdzszintet
eredményezett a maltoz jelenlétének koszonhetden (1asd 4.4 pont).

Az Extraneal-lal kezelt betegeknél a szérum amilaz-aktivitas csokkenését figyelték meg.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség
Az Extraneal terhes nfknél torténd alkalmazasa tekintetében nem allnak rendelkezésre adatok.

Az allatkisérletek soran nyert eredmények elégtelenek a reproduktiv toxicitas megitélésének
tekintetében (lasd 5.3 pont).

Az Extraneal alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt. Olyan fogamzdoképes kort nék esetében, akik
nem alkalmaznak fogamzasgatlast, a készitmény alkalmazasa el6tt az elony/kockazat mérlegelése
sziikséges.



Szoptatas

Nem ismert, hogy az Extraneal metabolitjai kivalasztddnak-e a human anyatejbe.

Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizarni.

Az Extraneal alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy a kezelést
szakitjak meg/tartdzkodnak a kezeléstdl, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekre nézve,
valamint a terapia el6nyét a nore nézve.

Termékenység
Nincsenek klinikai tapasztalatok a termékenységre vonatkozoan.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Végstadiumu vesebetegek (ESRD) peritonedlis dializise nemkivanatos mellékhatasok fellépéséhez
vezethet, amelyek hatranyosan befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az Extraneal oldattal kezelt betegek klinikai vizsgalataibol és a posztmarketing tapasztalatokbol
szarmazo mellékhatasok felsoroldsat lasd az alabbiakban.

Az alabbi mellékhatasokat a kovetkezd javasolt gyakorisagi kritériumrendszer alapjan hataroztak meg:
nagyon gyakori (= 1/10), gyakori (= 1/100 — < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 —< 1/100), nagyon ritka
(< 1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).
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Szervrendszer Preferalt MedDRA terminoldgia Gyakorisag*
Fert6z06 betegségek és influenza nem gyakori
parazitafert6zések furunkulus nem gyakori
fertézés nem gyakori
gombas peritonitisz nem ismert
bakterialis peritonitisz nem ismert
katéter helyén fellépo fert6zés nem ismert
katéterrel kapcsolatos fertézés nem ismert
Vérképzbszervi és anémia nem gyakori
nyirokrendszeri betegségek €s leukocitozis nem gyakori
tiinetek eozinofilia nem gyakori
trombocitopénia nem ismert
leukopénia nem ismert
Immunrendszeri betegségek és | vaszkulitisz nem ismert
tiinetek szérumbetegség, nem ismert
tulérzékenység, ezen beliil nem ismert
allergias dermatitis nem ismert
generalizalt urticaria nem ismert
duzzadt arc nem ismert
periorbitalis 6déma nem ismert
viszketés nem ismert
Endokrin betegségek és tiinetek | mellékpajzsmirigy-zavar ok




Anyagcsere- €s taplalkozasi
betegségek és tiinetek

dehidrécio
hipovolémia
hipoglikémia
hiponatrémia
hiperglikémia
hipervolémia
anorexia
hipoklorémia
hipomagnezémia
hipoproteinémia
hipoglikémias sokk
folyadék-talterhelés
a folyadékegyensuly zavara

gyakori
gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem ismert
nem ismert
nem ismert

Pszichiatriai korképek

koros gondolkodas

nem gyakori

szorongas nem gyakori
idegesség nem gyakori
Idegrendszeri betegségek ¢és szédiilés gyakori
tlinetek fejfajas gyakori
hiperkinézia nem gyakori
paresztézia nem gyakori

izérzés csokkenés

nem gyakori

hipoglikémias koma nem ismert
€g0 érzés nem ismert
Szembetegségek €s szemészeti | homalyos latas nem ismert
tiinetek
A fiil és az egyensuly-érzékeld | fiillzagas gyakori

szerv betegségei és tiinetei

Szivbetegségek ¢€s a szivvel

kardiovaszkularis zavarok,

nem gyakori

kapcsolatos tiinetek tachycardia nem gyakori
Erbetegségek és tiinetek hipotenzi6 gyakori
hipertenzio gyakori

ortosztatikus hipotenzio

nem gyakori

Légzorendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tiinetek

tiidoddéma
nehézlégzés
kohogés

csuklas
tiidokarosodas
bronchospazmus
stridor

nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem ismert

nem ismert
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Emésztérendszeri betegségek
és tiinetek

hasi fajdalom

hasi felfuvodas
bélelzarodas
peritonitisz

hastiregbdl kifoly6 oldat véres
hasmenés

gasztrikus fekély
gasztritisz
emésztérendszeri zavar
hanyas

sz¢krekedés

emésztési zavar
hanyinger
szajszarazsag
haspuffadas
sclerotizalo peritonitisz
aszeptikus peritonitisz
zavaros kifoly6 oldat
ileusz

aszcitesz

lagyéksérv

hasi diszkomfort

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tiinetei

hamlo6 bérgyulladas
borkiiités

viszketés

urtikaria

bullézus dermatitisz
pszoriazis
makulopapulézus borkitités
bérfekély

ekcéma
koromrendellenességek
borrendellenességek
borszarazsag

a bor elszinezddése

gyakori
sk

nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem ismert
nem ismert
nem ismert
nem ismert
nem ismert
nem ismert

nem ismert

gyakori

gyakori

gyakori

nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori

toxikus epidermalis nekrolizis, nem ismert
eritéma multiforme nem ismert
angioddéma nem ismert
generalizalt urtikaria nem ismert
toxikus borkiiités nem ismert
haml6 borkitités nem ismert
bérhamlas nem ismert
bérkiiités (makuldzus, papuldzus, nem ismert
eritematozus)
dermatitisz (allergias és kontakt) nem ismert
gyogyszerkiiités nem ismert
eritéma nem ismert
onychomadesis nem ismert
repedezett bor nem ismert
holyagképzodés nem ismert
A csont- és izomrendszer, csontfajdalom nem gyakori
valamint a k6toszovet izomgodresok nem gyakori
betegségei és tiinetei izomfajdalom nem gyakori
nyakfajdalom nem gyakori
iziileti fajdalom nem ismert
hatfajas nem ismert
vazizomrendszeri fajdalom nem ismert

Vese- és hugyuti betegségek és
tiinetek

vesetdji fajdalom

nem gyakori
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reakciok

mellkasi f4jdalom

katéterrel kapcsolatos szovédmények
arcddéma

alalanos 6déma

A nemi szervekkel és az péniszodéma nem ismert
emloékkel kapcsolatos herezacsko-6déma nem ismert
betegségek ¢s tiinetek

Altalanos tiinetek, az periférias 6déma gyakori
alkalmazas helyén fellépo aszténia gyakori

nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori

emelkedett alanin-aminotranszferazszint
emelkedett aszpartat-aminotranszferazszint
emelkedett vér alkalikus-foszfatazszint
koéros majfunkcios eredmények

fajdalom nem gyakori
diszkomfort nem ismert
laz nem ismert
hidegrazas nem ismert
rossz kozérzet nem ismert
csokkent gyogyszerhatas/gyogyszer- nem ismert
hatastalansag
katéter helyén fellépo eritéma nem ismert
katéter helyén fellépd gyulladas nem ismert
infuzioval kapcsolatos reakciok (fajdalom | nem ismert
az infizid beadasanak helyén, fajdalom
az instillacid helyén)
Laboratdriumi €s egyéb csokkent vizelettermelés ok
vizsgalatok eredményei koros laboratériumi eredmények gyakori

nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori

beavatkozassal kapcsolatos
szovodmények

eszkozzel kapcsolatos interakciod

testtomegcsokkenés nem gyakori
testtomeg-gyarapodas nem gyakori
Sériilés, mérgezés és a sériilés nem gyakori

nem ismert

** A BLR-PG21 klinikai vizsgalatban Extraneal-lal kezelt 18 beteg koziil egynél jelentették. A
BLR-PG21 klinikai vizsgalatban résztvevo korlatozott betegszam miatt a gyakorisag értékelése
nem szerepel.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolas hatasaira vonatkozoan nincsenek adatok. Ismert azonban, hogy a 24 6ra alatt tobb mint
egy zsak Extraneal tartds alkalmazasanak hatasara, emelkednek a szénhidrat-metabolitok és a maltoz
plazmaszintjei. Ennek kozvetlen kihatasa nem ismert, fokozodhat azonban a plazma ozmolalitasa. Az
allapot az ikodextrint nem tartalmazo peritonealis dializissel, vagy hemodializissel kezelheto.

A hasiireg Extraneal oldattal valo taltdltésének jele lehet a hasi disztenzid, a teltségérzés, illetve
nehézlégzés.
Az Extraneal-lal valo tultoltés kezelése az oldat hasiiregbdl torténd kivezetéseébol all.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Peritonealis dializal6 oldatok , izotonias oldatok
ATC-kod: BOSD A

Az ikodextrin keményit6bol szarmazo gliikoz-polimer, mely a folyamatos peritonealis dializisben
intraperitonedlisan adva, ozmotikus anyagként viselkedik. A 7,5%-os oldat kdzelitdleg izoozmolaris a
szérummal, de a CAPD-ben 12 orara is elhuizddo tartds ultrafiltraciot biztosit. Kisebb kaldriaterhelést
okoz, mint a hiperozmolaris gliik6z oldatok.

A képzddott ultrafiltratum mennyisége a CAPD soran alkalmazott 3,86% gliik6zzal elérhetd
mennyiséghez hasonlithatd. Nem valtoznak ugyanakkor a vércukor- és inzulinszintek. Az ultrafiltracio
a peritonitiszes epizodok alatt is megtartott marad.

Az ajanlott adagolas 24 6ranként egy cserére korlatozodik a CAPD, vagy APD kezelési rend
részeként.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Rendszeres, ¢jszakai dializisre alkalmazva a szénhidrat-polimer vérszintek 7-10 nap utan érnek el
egyensulyi allapotot. A polimereket az amilaz bontja kisebb fragmentumokra, melyeket azutan a
peritonealis dializis tavolit el. A 9 egységnél nagyobb (G9) gliikkoz-oligomerek egyensulyi vérszintjét
1,8 mg/ml-nek mérték, 1,1 mg/ml-re emelkedett a szérum maltozszint (G2) is, de a szérum ozmolalitas
nem valtozott jelentésen. Az APD részeként, a nappali hosszl idejti benntartas soran alkalmazva

1,4 mg/ml-es maltdzszinteket mértek, a szérum ozmolalitds szignifikans valtozasa nélkiil.

Az emelkedett maltdz- és gliikkoz-polimer plazmaszintek hosszu tava hatdsai nem ismertek, mindezek
ellenére nem feltételezhet azonban, hogy ezek karosak lennének.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Akut toxicitds
Egerekben és patkanyokban végzett akut iv. és ip. vizsgalatok nem igazoltak toxikus hatast
2000 mg/ttkg-ig terjedd tartomanyban sem.

Szubkronikus toxicitds

20%-os ikodextrin patkanyokban és kutyakban 28 napon at naponta kétszer ip. adagolva nem okozott
semmilyen célszerv-, vagy szoveti karosodast. A f6 hatas a folyadékegyensuly dinamikajaban volt
megfigyelhetd.

Mutagén és tumorkeltd potencidl

Az in vitro és in vivo vizsgalatok egyarant negativ eredményt hoztak. A készitmény nem alkalmas
karcinogén hatastanulmanyokra, de ez a hatds nem is val6szinii a molekula ismert kémiai szerkezete,
farmakologiai hatasainak hianya, a célszerv-toxicitas hianya és a mutagenitasi vizsgalatok negativ
eredményei alapjan.

Reproduktiv toxicitds

A patkanyokon végzett reproduktiv toxicitasi vizsgalat semmilyen, a fertilitasra, vagy az embriofotalis
fejlodésre kifejtett hatast nem igazolt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Injekcidhoz valo viz,
Natrium-hidroxid vagy tomény sosav a sziikséges pH beallitasahoz.
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6.2 Inkompatibilitasok

Nem ismertek.
Gyogyszerek hozzakeverése elott tajékozodni kell azok kompatibilitasarol. Emellett figyelembe kell
venni az oldat pH-jat és sotartalmat.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

2 év
12 hoénap: az Alliston-ban (Kanada) és North Cove-ban (USA) gyartott oldatok esetében.
A gybgyszert a kiils6 védétasakbol valo kivétel utan azonnal fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

4°C feletti hdmérsékleten tarolandd. Kizarolag viztiszta, sértetlen csomagolasban 1évé oldat
hasznalhato.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Egyes zsék:
1500/2000/2500 ml toltettérfogat oldat egy injekcios és egy kupakkal ellatott luer vagy spike

csatlakozoval felszerelt plasztikus PVC infizids zsdkban (PL 146-3 formula, VIAFLEX). Az infuzios
zsék atlatsz6 HDPE védotasakba van csomagolva.

6x1500 ml vagy 8x1500 ml védétasakos infzios zsak dobozban.
5x%2000 ml, 6x2000 ml vagy 8%x2000 ml véddtasakos infuzids zsdk dobozban.
4x2500 ml vagy 5x2500 ml védétasakos infuzids zsdk dobozban.

Ikerzsak:

1500/2000/2500 ml toltettérfogatu oldat egy injekcios csatlakozoval felszerelt plasztikus PVC infuzids
zsékban (PL 146-3 formula, VIAFLEX).

1500/2000/2500 ml infuzids zsék és egy injekcios csatlakozoval felszerelt miianyag leeresztd zsak -
melyek egy, az oldatot tartalmazo zsak feldl torékeny betétet tartalmazo Y-csovel vannak 6sszekotve,
aminek a végén kupakkal ellatott luer, spike vagy lineo csatlakoz6 van - 4tlatszo HDPE véddtasakban.

Az ikerzsék lineo csatlakozdja jodot tartalmaz.

6x1500 ml vagy 8x1500 ml védotasakos leereszto zsakkal 6sszekdtott infuzios zsak dobozban.
5x%2000 ml, 6x2000 ml vagy 8%x2000 ml véddtasakos leeresztd zsakkal 6sszekotott infuzids zsak
dobozban.

4x2500 ml vagy 5x2500 ml véddtasakos leeresztd zsakkal 6sszekotott infiizios zsak dobozban.

1,51 8 egység/doboz  Egyes zsdk Sy 11 (luer csatlakozoval)
1,51 8 egység/doboz  Egyes zsak Sy III (spike csatlakozoval)
1,51 8 egység/doboz  Ikerzsak Sy II (luer csatlakozoval)
1,51 8 egység/doboz  Ikerzsak Sy III (spike csatlakozdval)
1,51 6 egység/doboz  Egyes zsak Sy II (luer csatlakozoval)
1,51 6 egység/doboz  Egyes zsak Sy III (spike csatlakozoval)
1,51 6 egység/doboz  Ikerzsak Sy II (luer csatlakozoval)
1,51 6 egység/doboz  Ikerzsak Sy III (spike csatlakozdval)
1,51 6 egység/doboz  Ikerzsak (lineo csatlakozoval)
2,01 8 egység/doboz  Egyes zsak Sy II (luer csatlakozdval)
2,01 8 egység/doboz  Egyes zsak Sy II1 (spike csatlakozdval)
2,01 8 egység/doboz  Tkerzsak Sy II (luer csatlakozodval)
2,01 8 egység/doboz  Tkerzsak Sy III (spike csatlakozoval)
2,01 6 egység/doboz  Egyes zsak Sy 11 (luer csatlakozdval)
2,01 6 egység/doboz  Egyes zsak Sy III (spike csatlakozdval)
2,01 6 egység/doboz  Ikerzsak Sy II (luer csatlakozodval)
2,01 6 egység/doboz  Ikerzsak Sy III (spike csatlakozoval)
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2,01 5 egység/doboz  Egyes zsak Sy II (luer csatlakozodval)
2,01 5 egység/doboz  Egyes zsak Sy II (spike csatlakozoval)
2,01 5 egység/doboz  lkerzsak Sy II (luer csatlakozoval)
2,01 5 egység/doboz  Ikerzsak SylIl (spike csatlakozoval)
2,01 5 egység/doboz  Ikerzsak (lineo csatlakozoval)
2,51 5 egység/doboz  Egyes zsak Sy 11 (luer csatlakozoval)
2,51 5 egység/doboz  Egyes zsak Sy III (spike csatlakozoval)
2,51 5 egység/doboz  Ikerzsak Sy II (luer csatlakozoval)
2,51 5 egység/doboz  Ikerzsak Sy III (spike csatlakozdval)
2,51 4 egység/doboz  Egyes zsak Sy II (luer csatlakozoval)
2,51 4 egység/doboz  Egyes zsak Sy III (spike csatlakozoval)
2,51 4 egység/doboz  Ikerzsak Sy II (luer csatlakozdval)
2,51 4 egység/doboz  lkerzsak Sy IIT (spike csatlakozdval)
2,51 4 egység/doboz  lkerzsak (lineo csatlakozoval)

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb a készitmény

kezelésével kapcsolatos informaciok

Kizardlag viztiszta, sértetlen csomagolasban 1évd oldat hasznalhato.
A hasznalat soran az aszepszis szabalyait be kell tartani.

A befolyatas okozta kellemetlenség csokkentése érdekében hasznalat el6tt a még véddcsomagolasban
levd oldat 37°C-ra melegithetd. Ez csak szaraz hé, idedlis esetben egy erre a célra készitett
melegitdlap segitségével torténhet. A csatlakozok befertdzddésének veszélye miatt a zsdkot nem
szabad vizbe meriteni.

Az Extraneal nem volt inkompatibilis az antibiotikumok koziil a vancomicin, cefazolin,
ampicillin/flukloxacillin, ceftazidim, gentamicin és amfotericin készitményekkel, valamint az inzulin
készitményekkel sem. Az aminoglikozidok azonban nem elegyithetdk penicillinekkel a kémiai
inkompatibilitas miatt.

A készitményt barmilyen gyodgyszer hozzdadasa utan azonnal fel kell hasznalni.
Az oldat esetleges maradékat meg kell semmisiteni.
Egyszeri hasznalatra.

Megjegyzés: keresztjelzés nélkiil

Osztalyozas: I1./1 csoport

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott, szakorvosi korhazi diagnézist kovetd jarobeteg-
ellatasban alkalmazhato gyogyszer (J).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Baxter Hungary Kft, 1138 Budapest, Népfiird6 u. 22.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-9464/07
OGYI-T-9464/08
OGYI-T-9464/09
OGYI-T-9464/10

(8x1500 ml), egyes zsak luer csatlakozoval
(8x1500 ml), egyes zsak spike csatlakozoval
(8%1500 ml), ikerzsak luer csatlakozoval
(8%1500 ml), ikerzsak spike csatlakozoval

OGYI-T-9464/11
OGYI-T-9464/12
OGYI-T-9464/13
OGYI-T-9464/14
OGYI-T-9464/15

(6x1500 ml), egyes zsak luer csatlakozoval
(6x1500 ml), egyes zsak spike csatlakozoval
(6%1500 ml), ikerzsak luer csatlakozoval
(6x1500 ml), ikerzsak spike csatlakozoval
(6x1500 ml), ikerzsak lineo csatlakozoval



OGYI-T-9464/16
OGYI-T-9464/17
OGYI-T-9464/18
OGYI-T-9464/19
OGYI-T-9464/20
OGYI-T-9464/21
OGYI-T-9464/22
OGYI-T-9464/23
OGYI-T-9464/01
OGYI-T-9464/24
OGYI-T-9464/02
OGYI-T-9464/25
OGYI-T-9464/05
OGYI-T-9464/26
OGYI-T-9464/27
OGYI-T-9464/28
OGYI-T-9464/29
OGYI-T-9464/03
OGYI-T-9464/30
OGYI-T-9464/04
OGYI-T-9464/31
OGYI-T-9464/06
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(8%2000 ml), egyes zsak luer csatlakozoval
(8x2000 ml), egyes zsak spike csatlakozoval
(8%2000 ml), ikerzsak luer csatlakozoval
(8%2000 ml), ikerzsak spike csatlakozoval
(6x2000 ml), egyes zsak luer csatlakozoval
(6x2000 ml), egyes zsak spike csatlakozoval
(6%2000 ml), ikerzsak luer csatlakozoval
(6%2000 ml), ikerzsak spike csatlakozoval
(5%2000 ml), egyes zsak luer csatlakozoval
(5%2000 ml), egyes zsak spike csatlakozoval
(5%2000 ml), ikerzsak luer csatlakozoval
(5%2000 ml), ikerzsak spike csatlakozoval
(5%2000 ml), ikerzsak lineo csatlakozdval
(5%2500 ml), egyes zsak luer csatlakozoval
(5%2500 ml), egyes zsak spike csatlakozoval
(5%2500 ml), ikerzsak luer csatlakozoval
(5%2500 ml), ikerzsék spike csatlakozoval
(4x2500 ml), egyes zsak luer csatlakozdval
(4x2500 ml), egyes zsak spike csatlakozoval
(4%2500 ml), ikerzsak luer csatlakozoval
(4%2500 ml), ikerzsak spike csatlakozoval
(4%2500 ml), ikerzsak lineo csatlakozdval

MEGUJITASANAK DATUMA
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