
1.

2.
3.
4.
5.
6.

UPUTSTVO ZA LEK

Exttane l, 7,5o (7 5 gtL) + 5,4 gtL + 4,5 glL + 0,257 g/L + 0,051 g[L, tastvor z^

ikodekstrin, natrijum-hlorid, natrijum-laktat, kalcijum-hlorid, magnezijum-hlorid

PaZljivo proiitajte ovo uputstvo, pre nego 5to poinete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrii
informacije koje su vaZne za Vas,

- Uputstvo saduvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo proditate.

- Ako imate dodatnih pitanj4 obratite se svom lekaru.

- Ovaj lek je propisan samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im naSkodi, dak i kada imaj u

iste znake bolesti kao i Vi.
- Ukoliko Vam sejavi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Va5em lekaru. Ovo ukljuduje i bilo koje

neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidile odeljak 4.

U ovom uputstvu proiitadete:

Staje lek Extraneal i demu je namenjen
Sta treba da znate pre nego Sto primenite lek Extraneal
Kako se primenjuje lek Extraneal
Mogu6a neZeljena dejstva
Kako duvati lek Extraneal
SadrZaj pakovanja i ostale informacije
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L Sta je lek Extraneal i iemu je namenjen

Lek Er:ragealje rastvor za peritonealnu dijalizu. Peritonealna iupljinaje Supljina u trbuhu, izmedu koZe i

peritqnelr e:,Pedtoneum je membrana koja obavija unutrasnj e organe. kao ito su creva ijetm. Lek Extraneal

se u+odFulperitonealnu Supljinu, gde uklanja vodu i toksiane produkte iz krvi Koriguje poren.reiene

r:ednosti razliditih krvnih komponenti.

Lek Extraneal Vam moze biti propisan:
. ako ste odrasla osoba sa trajnom slaboiiu bubrega (insuficijencija bubrega) i potrebna Vam je

peritonealna dijaliza.
o ako standardni rastvori za peritonealnu dijalizu koji sadrZe glukozu ne mogu da uklone vi5ak vode.

2.Sta treba da znate pre nego 5to primenite Extraneal

Morate biti pod nadzorom Va5eg lekara kada prvi put budete prirr.renjivali ovaj lek

Lek Extraneal ne smete primenjiYati:

. Ako ste alergidni na ikodekstrin ili derivate skroba (npr. kukuruznog skroba) ili na bilo koju od

pomoinih supstanci ovog leka
. Ako ste intolerantni na maltozu ili izomaltozu (Seiere iz skoba)
o Ako imate oboljenje deponovanja glikogena
r Ako vei imate tesku laktatnu acidozu (previsok nivo kiseline u krvi)
o Ako imate probleme sa trbusnim zidom ili trbusnom Supljinom koji se ne mogu reiiti hirurskim

putem ili imate nereieni problem koji pove6ava rizik od trbusne infekcije

o Ako irr.rate potvrdeni gubitak funkcije peritoneuma usled prisustva velikih oZiljaka (priraslica) na

peritoneumu.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego Sto primenite lek Extraneal:

. ako ste stanji, jer postoji rizik od dehidratacije

. ako ste dijabetidar i ovaj rastvor upotrebijavate pryi put mozda iete morati da prilagodite dozu

insulina
o ako morate da izmerite vrednost glukoze u krvi (npr. ako ste dijabetidar), vas lekar ie vam

savetovati koje komplete testova mozete koristiti (videti odeljak "Ostali oblici interakcija")

. ako imate poveian rizik od pojave teske laktatne acidoze (previSe kiseline u krvi). Vi imate poveian

rizik za pojavu laktatne acidoze ako:

- imate izrazito nizak krvni pritisak
- imate inlekciju krvi
- imate lesku akutnu slabost bubrega
- imate nasledno metabolidko oboljenje
- uzimate metlormin (lek koji se primenjuje za ledenje dijabetesa)

- uzimate lekove za ledenje HIV infekcije, posebno lekove koji se zovu nukleozidni i nukleotidni

inhibitori reverzne transkriptaze

. ako imate bol u stomaku, ili ako primetite daje drenaZna tednost zamuiena, maglovita ili su prisutne

vidljive destice u drenaznoj tednosti. Ovo moZe biti znak peritonitisa (zapaljenja peritoneuma) i1i

inf&cije. U tom sludaju, hitno se oblatiti zdravslvenim radnicima. Zapisite broj serije sa kese koju

ste koristili i zajedno ia drenaZnim rastvorom predajte zdravstvenom radniku.Oni 6e odluditi da li

terapiju treba prekinuti i da li treba zapodeti korektivnu terapiju. Ako npr. imate infekciju, vas lekar

ie uiaditi antitiog.am kako bi Vam propisao odgovarajuii antibiotik. VaS lekar Vam mo2e proPisati

antibiotik pre nego sto se ustanovi koja vrsta bakterijaje u pitanju i koji je antibiotik efikasan..lJ 1om

sludaju, daie vai antibiotik kojije efikasan protiv velikog broja razliditih baktedja. To su antibiotici

Sirokog spektra.
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ako tokom peritonealne dtalize gubite ploteine. aminokiseline. \ itamine. Vai lekar ie pratiti Vaie

stanje i akjje potrebno, propisaie Vam preparate za nadoknadu ovih supstanci

q\q4aie probleme koji utidu na trbuSni zid ili Supljinu. npr. ako irnate kilu ili hronidnu infekciiu

Takode, treba da uznete u obzir i sledeie:
r poremeiaj koji se zove inkapsulirana peritonealna sklerozaje moguia, retka komplikaci.ja terapiie

peritoneaine ildize. Vi, moZda i zajedno sa svojim lekarorn, treba da imate na umu moguinost

ili
zape.ljenje creva

r ako imate plasiran aortni gmft

o ako in.rate tesku bolest pluia, npr. emfizem

. ako imate poteskoia pri disanju

. ako imate poremeiaj kojionemoguiava normalnu ishranu

. ako imate nedostatak kalijuma.

pojave ove komplikacije, koja uzrokuje:
- zapaljenj e u Vaiem sto laku
- uveianje fibroznog tkiva koje pokriva i

smrlni ishod.

obavija organe i utide na pokretljivost. Mogu6 je i

o Vi, moZda i zajedno sa svojim lekarom, pratidete i voditi evidenciju ravnoteze tednosti

mase. VaS lekar ie pratiti pararnelre u Va5oj krvi u redovnim intervalima'

. va5 lekar ie redovno pratiti nivo kalijuma u serumu. Ako su vrednosti kalijuma niske'

izvriiti nadoknadu davanjem kalij um-hlorida.

Ponekad se terapija ovim lekom ne preporuduje, ako:

r imate akutnu bubreZnu bolest

i VaSe telesne

potrebno je

Deca i adolescenti

Efikasnost i bezbednost primene leka Extraneal kod dece i adolescenata mladih od 18 godina nije dokazana.

Drugi lekovi i lek Extraneal

obavestite vaseg lekara. ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili iete moZda uzimati bilo koje druge

lek or e.

. Ako koristite druge lekove, Vas lekar ie morati da pove6a njihovu dozu. To je zato sto se pli

peritonealnoj dijalizi poveiava eliminacija odredenib lekova'

o Ako upotrebljavate lekove za srce poznate kao srdani glikozidi (npr' digoksin):

- moZda 6e biti potrebno terapiji dodati kalijum ili kalcijum

- moZrta ie se kod Vas razviti nepravilan srdani ritam (aritmla),

Va5 lekar ie Vas pazljivo pratiti tokorr.r ledenja, posebno nivo kalijuma'

Ostali oblici interakcija

Lek Extraneal ometa merenje vrerlnosti glukoze u krvi primenom odredenih test setova. Ako je potrebno da

izmerite vrednost glukoze u krvi, prou"tit" du 1i koristite glukoza-specifidne teslove. VaS lekar 6e Vas

savetovati koji je test set adekvatan za koriScenje.

KoriSienje pogresnog testa moze izazvati laZno visoku vrednost glukoze u krvi prilikom oditavanja To bi

-ogfo ,"ruitir"uti priienom viie insulina nego 51oje potrebno. Ovo mo2e uzrokovati hipoglikeniju (smanjen

niv6 glukoze u kr"ui) koja 
'roZe 

dovesti do gubitka svesti, kome, neurolo5kog osteienja ili smrti. Pored loga,

oditaie laZno visoke vrednosti glukoze mogu da zamaskiraju stvarnu hipoglikemiju i ostaviti pacijenta bez

adekvatne terapije sa slidnim posledicama.

LaZno visoko oditavanje vrednosti glukoze moZe biti prisutno do dve nedelje nakon prekida primene leka

Extraneal. Ukoliko budete hospitalizovani, upozorite medicinsko osoblje o ovoj mogu6oj interakciji. 
.

Medicinsko osoblje mora paZljivo pregledati uputstvo za upotrebu aparata za merenje glukoze kako bi moglo

3od16



- s:gi=c'-:;.: -:,rditi da li su ti testovi odgovamjuii.

.:::
Trudnoia idojenje

Ako s:: :rudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoiu. obratite se VaSem lekaru za savet pre
negc i:o poanete da uzirrate ovaj lek.
Lek Ertraneal se ne preporuduje tokom trudnoie ili tokom dojenja. osim ukoliko lekar ne propiSe drugadije.

Lpravljanje vozilima i rukovanje maiinama

Primena ovog leka moie da izazove unor, slabost, zamuienje vida ili vrtoglavicu. Nemojte upravljati
vozilima ili rukovati maSinama ako primetite bilo koji od ovih simptoma.

3. Kako se primenjuje lek Extraneal

Lek Extraneal se primenjuje u VaSu peritonealnu Supljinu. Ovoje Supljina u Va5em ston.raku izrr.redu ko2e i
trbuSne maramice (peritoneuma). Peritoneum je membrana koja obavija unutrainje organe, kao Sto su creva i
j etra.
Uvek primenjujte ovaj lek tadno onako kako Vam je to objasnio Va3 lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa

Vaiim lekarom.

Preporuiena doza je:
o Jedna kesa dnevno tokom najduZeg perioda zadrZavanja, odnosno:

o Tokom no6i kod Kontinuirane ambulantne peritonealne dijalize (CAPD)
o Tokom dana kod Automatske peritonealne dijalize (APD).

o Vreme za ulivanje rastvoraje l0-20 minuta.

. Vreme zadrZavanja leka Extraneal je izmedu 6- 12 sati kod CAPD, i 14- l6 sati kod APD.

Naiin primene

Pre primene:
. Zagrejati kesu do temperature od 37'C. Koristiti grejntL ploeu specijalno dizajniranu za ovu namenu.

Kesu nikada ne treba zagrevati potapanjem u vodu.
. Koristiti aseptidnu tehniku za primenu mstvorE u skladu sa Va5om prethodnom obukom.
. Pre obavlj aj anj a iznene, osigurati da Vam ruke i prostor u kome ie se obaviti izmena budu disti.
. Pre otvaranja zastitnog omotada kese, provedte da lije odgovarajuia vrsta mstvora, datum isteka

roka upotrebe, i kolidinu (zapreminu). Podjgnite kesu dijalizata da proverite da li je bilo curenja
(viSak tednosti u zastitnom omotadu kese). Nemojte koristiti kesu ako je oSteiena.

. Nakon uklanjanja zastitnog omotada, proverite kesu na znake curenja pritiskom ruke dvrsto na kesu.

Nemojte koristiti kesu ako se otkrije bilo koje oste6enje.
. Proverite da lije rastvor bistar. Nenojte koristiti mstvor akoje rastvor mutan ili sadrZi vidljive

destice.

. Osigurati sve prikljudke pre podetka izmene.

. Obratile se svom lekaru ako imate pitanja ili nedoumice u vezi ovog leka ili nadina upotrebe.

Svaku kesu rastvora koristiti samo jednom. Odbaciti neiskoriSieni deo rastvora. Nakon koriS6enja, proveriti
da lije drenazna teenost zamuiena.

Kompatibilnost sa drugim lekovima

Vai lekar moZe propisati druge Jekove za parenteralnu upotrebu koji se mogu direktno dodati u kesu sa

lekom Extraneal. U toj situaciji lek se dodaje kroz otvor kojije oznaden na dnu kese. Rastvor treba koristiti
odmah po dodavan-ju nekog leka. Proverite sa svojim lekarom ako niste sigurni.
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-AIio ste primeoili r li€ leka Extraneal nego sto treba

Ako Extraneal nego sto treba, moZete imati sledede simptome:

i/ili

I 6e Vas posavetovati sta da uradite'
OdmaL s3 obratite svom lekaru Or

-\ko ste zaboravili da primenite lek Extraneal

LtolikostezaboravilidapdmenitelgkExtraneal,obratitesesvomlekaru.

Ako naglo prestanete da primenjujet€ lek Extraneal

Ne prekidajte pedtonealnu dijalizu bez prethodnog odobrenja VaSeg lekara Ako prekinete terapiju' moZe

aoei Oo fornpiitu.ija opasnih po Zitot

4. Mogu6a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraiu da se jave kod svih

lTJ',1;f LllJ"','jTiliil""il'i!;.''J""" dejst\ o. sro ukrju.uje i moguia nezeljena dejstr a koja nisu navedena

*f":t"t'.lffl:11:H"",I""J.tf Uobratiteseodmahvaiemrekaruiridi 
jaliznomcentru:

e Hipertenzija (poveianje krvnog pritiska) 
rstatak vazduha ili bol u grudima

. O,i*":. tgf"Uova ili nogu' oredenost oko o'iju' nedostatak nedc

. ii'J"t'.",irtt""Tli:lergijske reakcije) ukljudujuii oticanje lic4 grla ipredela oko odiju (angioedem)

o Bol u trbuhu
. Jeza (drhtavica/simptomi slidni gripu)'

Ova oznadena neZeljena dejstYa su ozbiljna neZeljena dejstva MoZda 6e Vam biti neophodna medicinska

pomoi.

Neieliena deiswa koja se testo javljaju (mogu da se jave kod naiviie I na l0 pacijenata koji uzimaju

i;i) u;;;;;''i-""ta na terapiji lekom Extraneal:

. 
"'c*.iif" 

i Sustenje' osip na kozi' svrab

. 6at-re.t"t, ili vrtoglivica Zed (dehidratacija)

. s-anien volumen krvi (hipovolemija)

. por.t.t.n.rrednosti laboratorijskihteslora

r Slabost, glavobolja, umor

o Oticanje zglobova ili nogu

. Pad krvnog pritiska (hipotenzija)

o Zujanje u uiima'

Ostala nezeliena 
'lejstva 

koia s€ odnose na postupak peritonealne rliialize ili su zajedniika za sve

rastvore za peritonealnu dijalizu:

.""'zlJu6Jilaini rastvor ispusten iz peritoneuma'- b:l 
Y 

tt9lhu

. Peritonealno kr"**j"' *i:a1ri"';"ii'"t"l"it nt o"l oko izlamog mesta katetera' blokada kateter4

oovreda, interakcija sa kateterom

. 'rrr"iri. *.onorri secera u krvi thipoglikemija) ., -.:

. iok ili koma nasrala zbog niskih koncentractla secera u r't ut

. vi.oke vrednosti 5e6era u krvi (hiperglikemija)

5od16



. \l _:- : :- r: .--::::1ie. gubitak apetita, otezano praZnj enj e creva- prolir . nadimani e (gasor i). porerneiaj i u

:..-:- : --:.. --::- kaosto su blokada creva, dir na Zelucu, gastritis (zapaljenje 2eluca). slabo varenje

. Cr..::---' .-:--.-r- trbuSna kila tizra5lina na preponi)

. ?::::-..-: : 'szuliau"lestor a krvi

. p..=.,::$ffi-iia testova funkcije jetre

. P: .:;=a ili smanjena telesna masa

. 3:.. ;\r\ iiena telesna temperatura, malaksalost

r O:.:,jenje srca, ubrzan rad srca, nedostatak vazduha ili bol u grudima

. t;remija Gmanjenj e broja crvenih krvnih zmaca koje moZe da se manifestuje bledilom koZe i slabo5iu ili
redostatkom vazduha), poveianje ili smanjenje broja belih krvnih zrnaca, smanjenje broja krvnih

ploeica, sto poveiava rizik od kvarenja ili modrice

. Utnrulost. peckanje. oseiaj 2arenja

. Hiperkinezija (prekomerno kretanje i nemoguinost da se miruje)

o Zamuien vid
. Gubitak dula ukusa
. Tednost u pluiima (plu6ni edem), nedostatak vazduha, oteZano disanje ili 5i5tanje, ka5alj, Stucanje

. BubreZni bol

. Poremeiaj noktiju

. Poremeiaj i na koZi kao 5to j e koprivnj ada (urtikarij a), psorijaza, dir,

koZe, plikovi, alergije ili kontaktni denratitis, osip, svrab

ekcem, suva koZa, promena boje

sa erupcijama ili lju5tenjem. Osip moZe da svrbi, da bude prekriven neravninama i crvenim tadkama, ili
koZe. MoZe doii do td te5ka tipa koZnih reakcija:

. Toksidna epidermalna nekroliza (TEN). To obuhvata:

- Crveni osip na mnogim delovima tela

- Lju5tenje sPoljnog sloja koZe

. Multiformni eritem. Alergijska reakcija na koZi koja izaziva pojavu tadkic4 crvene ili Jjubiiaste

modrice ili plikovima pokrivena podrudja koZe. To se mozejaviti i na drugim vlaZnim povrsinama

tela, kao Sto su usta i odi'
. Vaskulitis. Zapaljenje pojedinih krvnih sudova u telu. Klinidki simptomi zavisiie od delova tela koji

su zahvaieni iapaljenjem, ali se na kozi mogu okarakterisati kao crvene ili ljubidaste tadkice ili
modrice ili rimpto|'ri rlidni ulergijskoj reakciji, ukljudujuii osip, bol u zglobovima i poviSenu telesnu

temperaturu
o Grdevi u mi5i6ima" bol u kostima, zglobbvima, miSiiima, ledima, vratu

. Pad krvnog pritiska u stojeiem poloZaju (ortostatska hipotenzija)

. peritonitisliapalj enj e trbu5ne maramice) ukljudujuii peritonitis zbog gljividne ili bakterijske infekcije

. lnfekcije, ukljudujuii sindrom nalik gripu, gtoztica
o Poremeiaj razmiSljanja, napetost, nervoza.

Prij avlj ivanie neZelienih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena leakcija, pollebno je da o tome obavestite lekala. Ovo ukljuduje i

svaku moguiu neZiljenu reakclu koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neZeljenih reakcija

moZete da pomogn.i" u pro""ni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije InoZete da prijavite

Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za larmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija
website: www.alims.gov.rs
e-mail: nezeij ene.reakcij e@al ims. sov.rs
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i- Kako iuvati lek Erraneal

fu131i tgk lan r -5: r-gq,

Ne smete kc: -: ,ek posle isteka roka upotrebe naznadenog na kesi nalion simbola E i redi ,,VaZi

do:". Da:-:::: :.::ia ro upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca'

Raslr o: - :re sme duvati na temperaturi niZoj od 4'C'

\e kc::.rid ovaj rastvor ako nije bistar i ako je kesa oSteiena'

Rci upotrebe nakon prvog otvaranja leka: upotrebiti odmah'

\eupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci. prikupljaj u

n.-rpJr"6 ui lekovi od gradana. i{eupoheblji;ilekovi se ne smeju bacati u kanalizaciiu ili zajedno sa

komunalnim otpadom. Ove mere ie pomoii zaStiti Zivotne sredine'

6. SadrZaj pakovanja i oslale informacije

Sta sadrZi lek Extraneal
- Aktivne supstance su:

Ikodekstdn 7 5 s,lL

Natriium-hlorid 5,4 slL
Natriium(S)-laktat 4.5 s.lL

Kalcium-hlorid 0.25'7 s.[-

Masneziium- hlorid 0.051 e/L

SadrZaj elektrolita:

Natrijum I33 mmol/L

Kalciium 1.75 mmol/L

Magnezijum 0.25 mmol/L

Hloridi 96 mmol/L

Laktati 40 mmol/L

- Pomoine supstance su:

. voda za injekcije;
o natrij um-hidroksid ili
. hlorovodonidna kiselin4 q s. (za pode5avanje pH)'

Kako izgleda lek Extraneal i sadrZaj pakovanja

Rastvor za peritonealnu dijalizu.
Lek Extranlal je slerilan, bistar' bezbojan do slabo Zut rastvor'

PakovanjejefleksibilniPVCkontejner,kojisadrZi2000mLrastvorazaperitonealnudijalizu,imoZebitiu
oUfitu l"Onostrut<e kese (engl. single bag) ili dvostruke kese (eng1 fluin bag)'

Tzv.,,lineo,, konektor koji moZe uiiiJoultlun ru v lini.lu dvoitruke kese, sadrZi 10,5% masti povidon-jodida.

Nosilac dozvole i Proizvodai

Nosilac dozvole:
DIACELL D,O,O. BIOCRAD
Ilije Gara!anina 23, Beograd

dece.
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Mayo, lrska

Olo upursn o je poslednji put odobreno

Ac:... 1, . i.

Rezim izdavanja leka:

-ei se moZe upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi, izuzetno lek se moZe izdavati i uz Rp,

J cilju nastavka terapije kod kuie, Sto mora biti nazradeno i overeno na poledini Rp.

Broj i datum dozvole:

Extraneal, 7J% (75 g/L) + 5,1 g/L + 1,5 g/L + 0,257 g/L + 0,051 g/L, rast\)or 2a peritonealntt dlializu,
plastiina kesa (dvostntka), I x 2000 mL:51 5-01-02985- I8-00I od 23.04 201 9.

Extrqneql, 7,5% (75 g/L) + 5,1 g/L + 1,5 g/L + 0,257 g/L + 0,051 s/L, rastvor za peritonealnu dijalizu,
plastiina kesa (ednostruka), I x 2000 mL:515-01-02986-1 8-001 od 23 04.201 9.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUdIVO ZDRAVSTVENIM STRUdNJACIMA:

Terapijske indikacije

Lek Extraneal se preporuduje kaojednodnevna zarrena za pojedinadnu izmenu glukoze u sklopu

kontinuirane ambulantne peritonealne dijalize (CAPD) ili za reZim automatske peritonealne dijalize (APD) u

ledenju hronidne bubreZne insuficijencije, narodito kod pacijenata koji su izgubili sposobnost ultrafiltracije

pri prirneni mstvora glukoze, Sto moZe produZiti vreme CAPD terapije kod ovih pacijenata

Doziranje i nadin primene

Doziranje
pri..nu l.ku E*truneal se preporuduje za vreme najduZeg perioda zadrZavanja rastvora u peritonealnoj duplji
("du,e//" perioda), tj. kod CAPD obidno u toku noii, a kod APD tokom dana

Nadin ledenja , udestalost primene, volumen rastvora, trajanje zadrZavanja rastvora u pedtonealnoj duplji i

trajanje dijalize odreduje i prati lekar.

Odrasli

Intraperitonealna primena, ogranidena najednu izmenu tokom svaka 24 sata, kao deo CAPD ili APD reiima.

Volumen rastvora koji ie se instilirati treba primeniti tokom perioda od otprilike 10 do 20 minuta brzinonl

komfomom za pacUenta. Za odrasle pacijente normalne telesne mase instiliran volumen ne treba da bude

veii od 2,0 L. Za krupnije pacijente (telesna masa preko 70-75 kg), moZe se koristiti volurnen od 2,5 L.

Ukoliko instiliran volumen rastvora izaziva nelagodnost pacijenta usled napelosti abdomena, volumen treba

da se smanji. Preporudeno vreme zadrZavanja ("dweii" vrerne)je izmedu 6 i l2 sati u CAPD i 14-16 sati za

APD. Drenaza tednosti je uslovljena gravitacijom, brzinom koja je komforna za pacijenta.

Stalii pacrenti

Kao kod odraslih.
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kod dece mlade od l8 godina nije ustanovljena.

*"u",i koie treba preduzeti pre rukovaniq ili prinene leka

. -:.: irrraneal se primenjuje samo intraperitonealno. Ne sme se p4!l94jj!aili!Eal€!!k!

. 3.3Jn or za peritonealnu dijalizu moZe biti zagrejan u zastitnoj kesi do temperature od 37oc pre upotlebe

iako bi se smanjila nelagodnost pri primeni ovograslvora. To treba uraditi koriSienjem suve toplote, idealno

iorisienjeni grejne plod! specijaino-dizajnirane za tu namenu. Kesu ne lreba zagrevati potapanjem u vodu

ifostoji opa.iost oj kontaminacije konettora) ili koriSienjem n.rikrotalasne reme, zbog mogu6eg izazivanja

povrede ili nelagodnosti kod pacijenla.

. Ceo postupak peritonealne dijalize se sprovodi pod aseptidnim uslorima'

. Rastvor se ne sme koristiti ako je promenjene boje, zamu6en, sadrZi vidljive destice, ako kesa curi ili je

oSteiena.

.DlenaznatednosttrebadaSeispitanapostojanjefibrinailizamu6enja,StomoZedaukaZenaprisustvo
infekcije ili aseptidnog peritonitiia (videti odeljak Posebr a upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka)'

. Samo zajednokratnu uPotrebu.

Kontraindikacije

Lek Extraneal ne sme da se primenjuje kod pacijenata sa:

opreosetljivosiunaaktivnesupstanceilinabilokojuodpomoinihSupstancinavedenihuodeljku
Lis ta Tomoin ih suPs t anc i

.po,nuto.alergijomnapolimeredobijeneizskroba(npr.izkukuruznogskroba)i/iliikodekstrin
o intolerancijom na maltozu ili izomaltozu

. obotenjem deponovanja glikogena

. teskom laktatnom acidozom

. nepopravljivim mehanidkim oSteienjima koja spredavaju efektivnu peritonealnu dijalizu ili

por ecar aju rizik od infekcije
. dokumeniouanim gubitkom peritonealne funkcije ili rasprostranjenim adhezijama ko;e remete

peritonealnu funkciju.

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

. pacijenti sa dijabetes melitusom desto imaju potrebu za dodatniminsulinom da bi odrZali kontrolu

gfil"iril" t"t"r peritonealne dijalize (PD). Prilaz sa rastvota za PD koji sadrZi glukozu na lek Extraneal

iioZe zahtevati prilagodavanje uobidajenog doziranja insulina. Insulin se moZe primeniti intraperitonealno'

. odredivanje glikemije mora biti uradeno specifidnim testom da bi spredila interferencija sa maltozom Ne

treba koristiti t-estove bazirane na glukoza dehidrogenaza pirolohinolinhinon (GDH PQQ) ili

gruLroor..la-.ouktaza testu boj;nja (GDo). Takode, upotreba memda i test traka koji koriste glukoza

iehidrogenazu flavin-adenin dinukleotid (GDH-FAD) metodologiju dovelaje do laZno

pou.e-".ton""ntrucije glukoze zbog prisustva maltoze. Proizvodaia aParata i test traka treba kontaktirati da

se utvrdi da li it<ooet<strin iti maltoiizazivaju interferenciju ili dovode do laZno poveianih rezultata

vrednosti glukoze.
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..r':.:.--i-:-,,-?QQ.GDOiliGDH-FADmetode.aupotrebljaralekE\traneal'mozedoiido
.- i :.. -::::-,:y;-gdnostiglukozeukrvi,stornozedovestidoupotrebereiihdozainsulinanego
, : .: :,.:.:- - ,:,:::aa:eiih doziinsulina nego Stoje potrebno mo2e doresti do hipoglikemi.ie' kojamoze

.,..., .,--: -..;.:s:i. kome, neurolo3kih ost;ienja i smrti. Pored toga. la2no pove6ani rezultati merenia

.:-:.'::]::.-..:Z.ukrvi,zboginterferencijesamaltozom,moguzamaskiratistvamuhipoglikemiju,za

. . - -: r : : ::-';rzeto adekvatno ledenje' sto opet moZe dovesti do slidnih posledica LaZno pove6ani

::_-, ,:: -:: :::i elukoze mogu biti izmereni i nakon dve nedelje od prestanka tefapije rastvorom lekom

i , .:-- . - . : ::isirin). kada se upotrebljavaju GDH- PQQ' GDO ili GDH-FAD metode i test trake za

: .-: -. -.:nt'acijeglukozeukrri.

>.:_:::natodaseGDH-PQQ,GDoiliGDH-FADtestovizaodredivanjeglukozeukrvimogukoristiti
,.:.:..'kimuslovima,vaZnojedasezdravstveniradnici,kojinadzirupacijentekojikoristelekExtraneal
.i:iet strin; pazlj ivo.upoznaju se uputstvom za upotrebu uredaja.za odredivanje glukoze u krvi, ukljudujuii

,.riiruf", futo Ul ,. uiuraito da lije uredaj pogodan za koriSienje sa lekom Extraneal (ikodekstrin)

Dabiseizbeglanepravilnaupotrebainsulina.pacijentiSeedukujudakaddodedotakvognezeljenogdejstva,
da sejave ,rJ- dilalirno- 

"intru 
da bi im se mogla pruZiti adekvatna zdravstvena zastita.

. Oprez je potreban pri peritonealnoj dijalizi kod pacijenata s.a:. I ) abdominalnim stanjima' uklj uiuj uii

"siJj.".;'" 
p.rii""*rne merobrane i ai.;#ug-" usied hirurikih intervencija, kongenitalnih anornalija ili

;;;;;, ;". do zavrserka ledenja, kao i kod paclenata sa abdominalnim rumorima, infekcijama trbusnog

iiau, n"_ijunru, fekalnim fistulama, kolostomama ili ileostomama. iestim epizodama divefiikuiitisa, 
_

inflarratornin.r ili ishemidnim oboljenjima creva, velikim policistidnim bubreziura ili drugim stanjima koja

lompro-ltuju integritet abdominalnog zida, abdominalne povrsine ili intraabdo'rinalne Supljine i 2) drugih

stanja toja uklj uOLtJu nedavnu zamenu aoftnog grafta i teSka oboljenja pluia

. Inkapsulirana peritonealna skleroza ( e11gl. encqpsulqting peritoneal sclerosis' EPS) ]e poznata' retka

f."-pfitu"ij" p"tl,"nealne dijalize. efS 'j! prilav'1ena tod pacijenata kod kojih je primenjivana peritonealna

iijuiiru, rL"f.iui":rei i izvestan broj paci.lenatarod to;ih je lek Extraneal deo PD terapiie U retkim

rfi,e"f ""f.", 
prijavljen je fatalan ishod Lod pacijenata koji upotrebljavaju lek Extraneal'

. pacijente sa stanjima poznatim da poveiavaju rizik od nastanka laktatne acidoze, Inpr. teska hipotenzi]a'

,.pri urutnu uutreZna-insuficijencija, urodene greike metabolizma, terapija lekovima kao sto su metlonnin

i riukieozidni/nukleotidni inhibitori reverzne traiskriptaze (NRTI)1, treba pratiti zbog rr.roguie pojave. 
-

laktatne acidoze pre podetka terapije i tokom terapije rastvorima za peritonealnu dijalizu koji sadrze laktate'

. Kada se propisuje rastvor koji ie koristiti pacijent, razmatraju se.i moguie interakcije izmedu terapije

o;']Jiro_ I t.*pl. usmerene na rlruge post;jei; bolesti. Nivo kalijuma u serumu treba brizljivo pmtitj kod

pacijenata koji prirnaju srdane glikozide

. Prilikom priurene leka Extraneal zabeleZene su peritonealne reakci.ie' ukljudujuii abdominalni-bol i,

-ln,e*l".nu"n."sailibezbakterija(aSeptiini-peritonitis)(videtioiJeljakNeieljenadejS/1,d.)'Usludajtt
p.riton.lnifl t"ut"ija, pacijent lreb;da duva svoju drenaZnu kesu zajedno sa brojem serije mstvora

ifoJ.trtrinu, a treba i ia kontaktira svoj mecliciniki tim da bi se uradila analiza drenazne tednosti.

Dlenaznatednosttrebadaseispitanapostojanjefibrinailizanuienja,StomoZedaukaZenaprisuslvo.
infU."ij" ili aseptidnog peritoniiisu. eacil"nii tteUu Aa se obnte svom lekaru ukoliko se to dogodi' a tada

treba da se uzmu odgovarajuii mikrobioioSki uzorci. Zapodinjanje antibiotske terapije treba da bude klinidka

oJlutu u-irunu nu rlnjeniii aa I se sumnja na infekciju ili ne. Ukoliko se drugi moguii uzroci zamuiene

i.enorti i,tt1ue", primena leka Extraneal t"reba da se oLustavi i treba da se sadeka procena tog postupka Ako

." pri-"* Lka b*traneal obustavi i posle toga tedn-ost postane bistra' primena leka Extraneal moZe ponovo

,"p"f"ti, itU:rfi"" pod paZljivim nadzo'ot 
-Ukoliko 

si pri ponovnorr.r davanju mstvora zarTrutj drenaina

teinost, pacijentu seviSe ne propisuje lek Extraneal Treba zapodeti primenu altemativnog rastvora za

peritonealnu di.lalizu, a pacijent se mora paZljivo pratiti
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-:'--. :- r-jioedem, multiformni edtem i vaskulitis. Mogu se javiti
.- r' -r-::dne reakcije. Odmah prekinite primenu inluzije i ispustite rastvor iz peritonealne
-.:,:anaci ili simptomi koji ukazuju nasumnju nareakciju preosetlj ivosti. Moraju se

. ?--.-..:s: Extraneal ne preporuduje kod pacijenata sa akutnom insuficijencijom bubrega.

' l:..::: peritonealne dijalize moZe doii do gubitka proteina, aminokiselina, vilamina rastvorljivih u vodi i
::-=:: lekova i moZda ie biti potrebno da se ti gubici nadoknade.

. Pacijente treba paZljivo pratiti da bi se izbegla prekomema ili nedovoljna hidratacija. Pojadana
ultrafiltracija, narodito kod starijih pacijenata, moLe izazyati dehidrataciju, koja dovodi do hipotenzije i
moguiih neuroloSkih simptoma. Treba beleZiti tadan balans tednosti, kao i telesnu masu pacijenata.

. Prepunjavanje peritonealne Supljine rastvoron za peritonealnu dijalizu leka Extraneal karakteriSe se
rastezanjem
abdomena (abdominalna distenzija), oseiajem prepunjenosti i/ili nedostatkom vazduha.

' Ledenje prepunjenosti mstvorom leka Extraneal se sprovodi oslobadanjem Ieka Extraneal iz peritonealne
Supljine, drenaZom.

. Kao Sto je sludaj sa ostalim rastvorima za peritonealnu dijalizu, ikodekstrin treba oprezno koristiti, nakon
paZUive procene svih potencij alnih rizika i koristi kod pacijenata kod kojih je spredena nonnalna ishrana.
o5teiena respiratoma funkcija ili postoji nedostatak kalijuma.

. Tednost, hematoloske parametre i biohemijske analize, koncentracije elektrolita treba pratiti periodidno,
ukljudujuii magnezijum i bikarbonate. Akoje u serumu nivo magnezijuma nizak, moguieje oralno dodati
magnezijum ili primeniti rastvor za peritonealnu dijalizu koji sadrZi viSe magnezijurna.

. Kod nekih pacijenata opisano je sniZenje koncentracije natrijuma i hlorida u serumu. Iako ta sniZenja nisu
smatrana znadajnim u klinidkom smislu, preporuduje se odredivanje vrednosti elektrolita u serumu u
redovnim intervalima.

. SniZenje koncentmcije serumske amilaze takodeje opisano kao uobidajeni nalaz kod pacijenata na
dugotmjnoj peritonealnoj dijaiizi. SniZenje nije bilo praieno bilo kakvim neZeljenim dejstvima. Ipak, nije
poznato da li koncentracije amilaze, koje su ispod nomalne vrednosti, mogu rnaskimti porast kolidine
serumske amilaze, kojije uobidajeni nalaz kod akutnog pankreatitisa. Poveianje vrednostiserumske alkalne
loslataze od pribliZno 20 ij./L zapaleno je tokom kliniikih studija. Postoje pojedinadni sluiajevi gde je
poveianje serumske alkalne loslataze bilo povezano sa poveianjem vrednosti AST.

Pedijatruski pacije ti
. Lek Extraneal se ne preporuduje kod dece.

Interakcije sa drugim lekovima i druge yrste interakcija

Nisu sprovedena ispitivanja interakcija sa lekom Extraneal. Koncentracije lekova u krvi, koji se mogu
ukloniti dijalizom, mogu biti sniZene peritonealnom dijalizom. Ukoliko je potrebno, treba uvesti korektivnu
teraptu.

Odredivanje vrednosti glukoze obavlja se glukoza-specifidnom metodom kako bi se spredila interf'erencija sa

maltozom. Metode bazirane na glukoza dehidrogenaza pirolohinolinhinon (CDH-PQQ) ili glukoza-
oksidoreduktaza testu bojenja se ne smeju upotrebljavati. Pojedini aparati i test trake koji upotrebl.javaju

- --:'--!f kad sod ie to
. .- . 

-tqfiitu 
i,ilet<ci.;e. moze re ukljue iri anrib,orik jirol,os speklra.

:. ;:Se ozbiljnih reakcija preosetljivosti na lek Extraneal, kao Sto su toksidna
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I ;r.:i- tri- -::-,::: : :.:-:Jenin dinukleotid (GDN-FAD) metodoiogiju pokazuju rezultate laZno

:r: . -*;!--:. ,:3:- :-<: i -t:-:zbg prisustva maltoze (videti odeljak Posebna upo:orenja i nere oprezapri
. , -:i.

.i (-F
Plod Dost. trudD.:{:r ; dojffi

, :--:: :':.:
\s:= ::'::,r.: ". 

primeni leka Extraneal kod trudnica ili su ti podaci ograniieni. Studije na Zivotinjama ne

3: i::. -- ::'.oljno podataka o reproduktivnoj toksidnosti (videti odeljak Pretkliniiki podaci o bezbednosti

-':.-.'- - S:j:-j<u karakteristika leka).
L:r- i.r::real se ne preporuduje tokom trudnoie i kod Zena koje ne koriste kontracepciju u reproduktivnom

Doienie
\ije poznato da li se metaboliti leka Extraneal izluiuju u majdino mleko. Ne moZe se iskljuditi rizik za

novorodendad/odoj dad.

Mora se doneti odluka da li da se prekine dojenje ili da se obustavi terapija lekom Extraneal uzimaju6i u

obzir korist od dojenja za dete i korist od terapije za Zenu.

Plodnost
Nema klinidkih podataka o plodnosti.

Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja maSinama

Krajnj i stadijum bolesti bubrega (engl . end stage renal direase, ESRD) kod pacijenata koji se podvrgavaju

peritonealnoj dijalizi, moZe uticati na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja masinama.

Nezeljena dejstva

NeZeUena dejstva koja su opisana kod pacijenata ledenih lekom Extraneal u klinidkim studijama i

postmarketinikom pra6enju navedena su u narednom tekstu.

koZne reakcije, povezane sa primenom leka Extraneal, ukljuduju6i osip i pruritus, generalno su blage ili
umerene teZine. ionekad, taj osip moZe biti povezan sa eksfolijacijom. U sludaju da se to dogodi i zavisno od

teZine promene, primenu leka Extraneal treba makar privremeno obustaviti'

NeZeljena dejstva leka navedena u ovom delu prikazana su prema sledeiim kategorijama udestalosti:

r Veoma desto: > 1/10
. iesto: > l/100 do < 1/10

o Povremeno:Z 1/1000 do < 1/100

. Retko: ) 1/10000 do < l/1000

. Veoma retko: < 1/10000

. Nepoznato (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka).

Klase sistema organa (SOC) Preporuieni MedDRA
termini

Iltestalost

Inlekcije i inlestacije Simptomi gripa
Furunkul

Povremeno
Povremeno

Poremeiaji krvi i limlnog sistema Anemija
Leukocitoza
Eozinofilija
Trombocitopenij a

Leukopenija

Povremeno
Povremeno
Povremena
Nepoznato
Nepoznato

Poremeiaji imunskog sistema Vaskulitis
Preosetliivost+ +

Nepoznato
Nepoznato
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Dehidratacija
Hipovolemija
Hipoglikemija
Hiponatremija
Hiperglikemija
Hipervolemija
Anoreksija
Hipohloremija
Hipomagnezemija
Hipoproteinemija
Hipoglikemijski 5ok
Disbalans tednosti

Cesto
iesto
Povremeno
PoYremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Powemeno
Povremeno
Povremeno
Nepoznato
Nepoznato

Psihijatrijski poremeiaj i Abnormalno razmiSljanje
Anksioznost
Nervoza

Povremeno
Povremeno
Povremeno

Poremeiaii nervnog sistema Vfioglavica
Glavobolja
Hiperkinezija
Parestezija
Ageuzija
Hipoglikemijska koma
Oseiai peckanja

Cesto
testo
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Nepoznato
Nepoznato

Poremecaii oka Zamu6en vid Nepoznato

Poremeiaji uha i labirinta Tinitus Cesto

KardioloSki poreme6aji Kardiovaskulami poremeiaji
Tahikardija

Povremeno
Povremeno

Vaskulami poremeiaji Hipotenzija
Hipertenzija
Ortostatska hipotenzi ja

Cesto
iesto
Povremeno

Respimtomi, torakalni i medijastinalni
poremeiaji

Edem pluia
Dispnea
KaSalj
Stucanje
Bronhospazan.r

Povremeno
Povremeno
Povremeno
Powemeno
Nepoznato

Gastrointestinalni poreme6aji Abdominalni bol
lleus
Peritonitis
Peritonealno krvarenje
Dij areja
Ulkus Zeluca
Gastritis
Povraianj e

Konstipacija
Dispepsija
Mudnina
Suva usta
Nadimanje
Ascites
Ingvinalna hernija
Nelagodnost u abdomenu

Cesto
Povtemeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Nepoznato
Nepoznato
NeDoznato

Poremeiali koZe i potkoZnog tkiva Osip (uklj udujuii makularni,
papulami, eritematozni)
Svrab
Eksfolijacija koZe

Urtikariia

Cesto

iesto
iesto
PoYremeno
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g Bulomi dermatitis
Psorijaza
Ulceracija koZe
Ekcem
Promena na noktima
Suva koZa
Diskoloracija koZe
Toksidna epidermalna nekroliza
Multiformni eritem
Angiodem
Generalizovana urtikari ja
Toksidna koZna erupcija
Periorbitalni edem
Dermatitis (uklj uduj uii
alergijski i kontaktni)
Eritem
Ptik

Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Pol.remeno
Povremeno
Povremeno
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato

Nepoznato
Nepoznato

Poremeiaji misiino-kostanog sistema i
vezivnog tkiva

Bol u kostima
Mi5idni spazam
Mij algij a
Bol u predelu vrata
Artralgija
Bol u ledima
MiSiino-koStani bol

Povremeno
Povtemeno
Povremeno
Povremeno
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato

Poremedaii bubrega i urinamog sistema Renalni bol Povremeno
Op5ti poremeiaji i reakcije na mestu primene Perifemi edem

Astenij a
Bol u grudima
Edem lica
Edem
Bol
Nelagodnost
Pireksija
Jeza
Malaksalost
Eritem na mestu katetera
Inflamacija na mestu katetera
Reakcija na infuziju
(ukljudujudi bol na mestu primene
infuziie. bol na mestu instilaciie)

Cesto
testo
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznalo
Nepoznato
Nepoznato
Nepoznato

Ispitivanja Poveianje vrednosti ALT
Poveianje wednosti AST
Povedanje wednosti alkalne
fosfataze
Poremeiaj rezultata testova funkcije
jetra
Smanjene telesne mase
Poveianje telesne mase

Povremeno
Povremeno
Povremeno
Povremeno

Povremeno
Powemeno

Povrede, trovanja i proceduralne komplikacije Interakcije sa medicinskim
sredstvima+

Nepomato

*lnterakcija ikodekstrina sa medicinskim sredstvom - aparatom za merenje vrednosti glukoze u krvi (videti odeljak
Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka).
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koji upotrebljavaju Iek Extraneal ukljudujuii bronhospazam,

Anrd{n&iF dijalie vezata za samu proceduru: gljividni pedtonitis, baklerijski
Ff-r, 

=- 
r lE katet€r4 komplikacije vezane za kateter.

I!ts.- rb..tu+ moeito kod starijih pacijenat4 moZe dovesti do dehidrat acije, koja izazivat"F' . rrtCllriol i verovalno neuroloSke simptome (videti od,eljak Posebna upozoienja i mere oprezapirydilhl

l@uct rt elizode hipoglikemije kod dijabetidara (videti odellak Posebna upozorenja i mere oprezo pri
ryebileka).

Povecanje vrednosti alkalne fosfataze u serumu (videti odeljak Posebna upozorenja i mere oprezq pri
uptebi leka) i poremeiaji eleklrolita (npr. hipokalemij4 hipokalcemija i hiperkalcemija).

Peritonealne reakcije, ukljudujuii abdominalni bol, zamudenu efluentnu tednost sa ili bez bakterija, aseptidki
peritonitis (videti odeljak Posebnq upozorenja i mere oprezd pri upotrebi leka).

Umorje desto prijavljen, spontano i u literaturi, kao neZeljeno dejstvo vezano za proceduru peritonealne
dij alize.

Prij avlj ivanie neZelienih reakciia

Prijavljivanje sumnji na neZeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vaZno. Time se omoguiava
kontinuirano praienje odnosa koristi i rizikaleka- Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
neZeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458 , 11227 Beograd
Republika Srbija
fa"r: +381 (0)11 39 51 131

uebsite: www.alims,gov.rs
e-mail: nezeUene.reakciie@alims.sov.rs

Predoziranje

Nema dostupnih podataka o predoziranju. Ipak, kontinuirana primena vi5e odjedne kese leka Extraneal
tokom 24 sata izazvaie pove6anje koncentracije metabolita ugljenih hidrata i maltoze u plazmi. Efekti
ovakvog poveianja nisu poznati, ali moZe nastati poveianje osmolaliteta plazme. Ledenje moZe da se nastavi
peritonealnom dijalizom bez ikodekstrina ili hemodijalizom.

Lista pomodnih supstanci

o voda za injekcije
. natrijum-hidroksidili
o hlorovodonidna kiselina, q.s. (za podeSavanje pH).

Inkompatibilnost

Nema podataka.

Mora se proveriti kompatibilnost lekova pre njihovog dodavanja u ovaj rastvor. Dodatno, vrednosti pH i soli
u ovom rastvoru moraju biti uzeti u razmatranje.
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Ne tdliti ovaj r*vor ako nije bistar i ako je kontejner oiteien.

Za ulove drvmja nakon prvog otvaranja lek4 videti odeljak Rok upotrebe.

Priroda i sadrZaj pakovanja

Patovanjeje fleksibilni PVC kontejner, koji sadrZi 2000 mL raswora za peritonealnu dijalizu, i moZe biti u
obliku j ednostruke kese (engl. srngle bag) ili dvostruke kese (engl. twin bag).

Tzv. " lineo" konellor koji moZe biti dovoljan za Y liniju dvostruke kese, sadrZi 10,5olo masti povidon-jodida.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Za detaljna uputstv4 videti odeljak Doziranje i naiin primene.

Brojni antibiotici ukljudujuCi vankomicin, cefazolin, ampicilin/flukloksacilin, ceftazidim, gentamicin,
amfotericin, kao i insulin nisu pokazali inkompatibilnost sa lekom Extraneal. Medutim, aminoglikozide ne
treba me3ati sa penicilinom zbog hemijske inkompatibilnosti.

Rastvor treba koristiti odmah po dodavanju nekog leka.

Slu neiskori5ienu kolidinu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa

va2ecim propisima
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