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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Notecor
roztok na peritonealnu dialyzu

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Roztok na peritonealnu dialyzu obsahuje ikodextrin v koncentracii 7,5 % w/v v roztoku elektrolytov.

ikodextrin 75 g/l
chlorid sodny 5,4 g/l
(S)-mliecnan sodny 4,5 g/l
dihydrat chloridu vapenatého 0,257 g/l
hexahydrat chloridu hore¢natého 0,051 g/l
Obsah elektrolytov v 1 000 ml roztoku:

sodik 133 mmol
vapnik 1,75 mmol
horc¢ik 0,25 mmol
chlorid 96 mmol
mlie¢nan 40 mmol

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Roztok na peritonealnu dialyzu.
Notecor je ¢iry bezfarebny az mierne ZIty roztok, bez viditeI'nych Castic.

Osmolalita: 270 — 310 mOsm/kg
pH=5,0-6,0

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Notecor sa odporuca podavat raz denne ako nahrada jednej glukozovej vymeny, ktora je sucastou
kontinualnej ambulantnej peritonealnej dialyzy (continuous ambulatory peritoneal dialysis, CAPD)
alebo automatizovanej peritonealnej dialyzy (automated peritoneal dialysis, APD) pri lieCbe
chronického zlyhania obliciek, obzvlast’ u pacientov, u ktorych doslo k strate ultrafiltracie po podani
roztokov glukézy, pretoZe u tychto pacientov moze Notecor predizit’ dizku CAPD lie¢by.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Notecor sa odporuca pouzivat’ pocas najdlhSej doby posobenia, t.j. pri CAPD zvyc¢ajne v noci a pri

APD pocas dlhej dennej vymeny.

e Sposob liecby, frekvenciu lie¢by, objem vymeny, dobu pdsobenia a dizku dialyzy ma iniciovat
a kontrolovat’ lekar.
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Dospeli

Podéva sa intraperitonealne ako jedna vymena denne raz za 24 hodin v ramci CAPD alebo APD.
Urceny objem roztoku sa mé podat’ rychlost'ou, ktord vyhovuje pacientovi, a to priblizne pocas 10 az
20 minat. U dospelych s normalnou telesnou hmotnost’ou podany objem nema prekrocit’ 2,0 1.

U pacientov s vysSou telesnou hmotnostou (nad 70 — 75 kg) sa mdze podat’ roztok s objemom 2,5 1.

Ak podany objem roztoku sposobuje neprijemny pocit v dosledku napétia brusnej steny, ma sa podat’
roztok s niz§im objemom. Odporucand doba pdsobenia je 6 az 12 hodin pri CAPD a 14 az 16 hodin pri
APD. Tekutina sa vypusta samospadom (gravitaciou), rychlostou, ktord vyhovuje pacientovi.

Starsi ludia

Rovnako ako u dospelych.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a u€¢innost’ Notecoru u deti mladsich ako 18 rokov nebola stanovena. K dispozicii nie su

ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku

e  Notecor je ureny len na intraperitonealne podanie. Nepodavajte intravenozne.

e Aby sa zvysilo pohodlie pacienta, roztoky na peritonealnu dialyzu sa m6zu vo vonkajSom obale
ohriat’ na teplotu 37 °C. Na ohrievanie sa ma pouzit’ suché teplo (napriklad, ohrievacia poduska
alebo platina) Roztoky sa nemaju ohrievat’ vo vode ani v mikrovinke, pretoze mozu pacientovi
spdsobit’ poranenie alebo diskomfort.

e  Pocas celého postupu peritonealnej dialyzy sa maju dodrziavat’ aseptické podmienky.

e Nepodavajte, ak ma roztok zmenené sfarbenie, je zakaleny, obsahuje pevné Castice, vytekd z
obalu alebo ma porusené tesnenie.

e Je potrebné skontrolovat’ ¢i vypustena tekutina neobsahuje fibrin alebo nie je zakalena, o moze
indikovat’ pritomnost’ infekcie alebo aseptickej peritonitidy. (pozri Cast’ 4.4.)

e Len na jednorazové pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Notecor sa nema pouzivat’ u pacientov:

e s precitlivenostou na lieivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

e 50 znamou alergiou na polyméry so skrobovym zakladom (napr. kukuri¢ny skrob) a/alebo

ikodextrin;

s intoleranciou maltozy alebo izomaltozy;

s poruchami metabolizmu glykogénu;

so zavaznou laktatovou acidozou;

s nenapravitelnymi mechanickymi defektami, ktoré brania G¢innej peritonealnej dialyze alebo

zvysuju riziko infekcie;

e 5o zdokumentovanou stratou funkcie peritonea alebo rozsiahlymi zrastami, ktoré zabranuju
funkcii peritonea.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

e Pacienti s diabetom mellitus pocas peritonealnej dialyzy (PD) Casto potrebuju d’al’'Siu davku
inzulinu na udrzanie glykemickej kontroly. Prechod z PD roztoku na baze gluk6zy na Notecor si
moze vyzadovat’ Upravu zvycajnej davky inzulinu. Inzulin méze byt’ podany intraperitonealne.

Meranie hladiny glukozy v krvi sa musi robit’ pomocou glukozovo-Specifickej metody, aby sa
predislo interferencii s maltézou. Nemajt sa pouzivat metddy zaloZzené na baze
pyrolchinolinchinén glukézodehydrogenazy (glucose dehydrogenase pyrroloquinoline quinone,
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GDH-PQQ) alebo metody zaloZené na glukozovom farbive oxidoreduktaza (glucose-dye-
oxidoreductase, GDO). Rovnako aj glukometre a testovacie pruzky, ktoré vyuzivaju glukézova
dehydrogenazu s flavin-adenin-dinukleotidom (glucose dehydrogenase flavin adenine
dinucleotide, GDH-FAD) mdzu v dosledku pritomnosti maltozy vykazovat’ falosne zvySené
hladiny glukdzy. Je potrebné kontaktovat’ vyrobcu glukometra alebo testovacich prizkov, aby sa
potrvdilo, ¢i ikodexrin alebo maltéza mézu sposobovat’ interferenciu alebo falosne zvysené
hladiny glukézy.

e Ak sa pouzivaju metody zalozené na GDH-PQQ, GDO alebo GDH-FAD, pouzitie Notecoru
moze sposobit’ nameranie falosne zvySenej hodnoty glukézy, co by mohlo viest’ k podaniu
vicSieho mnozstva inzulinu ako je potrebné. Podanie vac¢Sieho mnozstva inzulinu ako je potrebné,
moze spdsobit’ hypoglykémiu, ktord moze mat’ za nasledok stratu vedomia, komu, neurologické
poskodenie a smrt’. Nameranie falosne zvysenej hodnoty glukézy v krvi v dosledku interferencie
s maltézou moze okrem toho zamaskovat’ skuto¢nt hypoglykémiu a ponechat’ ju neliecenu, o
ma podobné nasledky. Falo$ne zvySena hladina glukdézy moze byt namerand glukometrami alebo
testovacimi prizkami vyuzivajicimi metody zalozené na GDH-PQQ, GDO a GDH-FAD do
dvoch tyzdnov od ukoncenia terapie Notecorom (ikodextrinom).

Vzhl'adom na to Ze, glukometre alebo testovacie pruzky vyuzivajuce metddy zalozené na GDH-
PQQ, GDO, a GDH-FAD mézu byt pouzivané v nemocniciach, je délezité aby si zdravotnicky
personal, ktory sa stara o pacienta podstupujiceho peritonealnu dialyzu roztokom Notecor,
pozorne precital produktovi informaciu pre glukometre alebo testovacie prizky, aby sa zistilo ¢i
je vhodné ich pouzit’ s roztokom Notecor (ikodextrin).

Aby sa predislo nespravnemu podaniu inzulinu, je dolezité poucit’ pacienta o tom, aby upozornil
zdravotnicky personal nemocnice o tejto interakcii, kedykol'vek je potrebna hospitalizacia.

e  Peritonedlna dialyza sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov: 1) s abdominalnymi poruchami, vratane
porusenej peritonealnej membrany a branice nasledkom chirurgického zakroku, vrodenych
anomalii alebo trazu, pokial’ ned6jde k uplnému uzdraveniu, s abdominalnymi nadorovymi
ochoreniami, s infekciou brusnej steny, s prietrzou, s anorektalnou fistulou, s kolostomiou alebo
ileostdomiou, s Castymi epizoédami divertikulitidy, so zapalovym alebo ischemickym ochorenim
¢riev, s velkymi polycystickymi oblickami alebo s inymi stavmi, ktoré narusuju celistvost’
brusnej steny, brusného povrchu alebo vnutrobrusnej dutiny; 2) s inymi stavmi zahtffiajucimi
transplantaciu aortalneho Stepu a zadvazné plicne ochorenia.

e  Enkapsulujuca peritoneélna skleroza (encapsulating peritoneal sclerosis, EPS) sa poklada za
znamu, zriedkav komplikaciu liecby peritonealnou dialyzou. EPS bola hlasena u pacientov, ktori
pouzivali roztoky na peritonealnu dialyzu, vratane niektorych pacientov, ktori ako sucast’ lieCby
PD pouzivali Notecor. Fatalne nasledky boli zaznamenané zriedkavo.

e  Pacienti so stavmi o ktorych je zname, Ze zvyysuju riziko vzniku laktatovej acidozy [napr.
pacienti so zdvaznou hypotenziou, sepsou, akutnym zlyhanim obliiek, pacienti s vrodenymi
poruchami metabolizmu, pacienti lieceni liekmi ako metformin a nukleozidové/nukleotidové
inhibitory reverznej transkriptazy (nucleoside/nucleotide reverse transcriptase inhibitors, NRTI)]
sa pred zacatim lieCby a pocas lieCby roztokmi na peritonealnu dialyzu obsahujicimi mlie¢nan
maju sledovat’ kvoli vyskytu laktatovej acidozy.

e  Pri predpisovani roztoku individudlnemu pacientovi sa ma vziat' do uvahy mozna interakcia
medzi dialyza¢nou lie¢bou a lie¢bou zameranou na iné uz existujiuce ochorenia. U pacientov
lieCenych srdcovymi glykozidmi sa maji starostlivo sledovat’ hladiny draslika v sére.

e Jkodextrin vo forme roztoku na peritonedlnu dialyzu bol spojeny s peritonealnymi reakciami
zahimajacimi bolest’ brucha, zakaleny dialyzat s pritomnost'ou baktérii alebo bez nich (asepticka
peritonitida) (pozri Cast’ 4.8). V pripade peritonedlnych reakcii si ma pacient ponechat’ vak s
vypustenou tekutinou s ikodextrinom ako aj ¢islo Sarze a kontaktovat’ lekara, ktory vykona
analyzu vaku s vypustenou tekutinou.
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e Je potrebné skontrolovat, ¢i vypustena tekutina neobsahuje fibrin alebo nie je zakalena, ¢o moze
svedcit’ o pritomnosti infekcie alebo aseptickej peritonitidy. Pacienti maji byt poziadani, aby
v takomto pripade informovali svojho lekara, ktory odoberie vzorku na mikrobiologické
vySetrenie. Zacatie lieCby antibiotikami ma byt klinickym rozhodnutim zalozenym na tom, ¢i je
alebo nie je podozrenie na infekciu. Ak sa vylucia iné mozné priciny zakalenia dialyzatu, liecba
Notecorom sa ma prerusit’ a zhodnotit’ dosledok jej prerusenia. Ak po preruseni liecby Notecorom
dojde k vycisteniu dialyzatu, liecba Notecorom sa moze opitovne zacat iba pod prisnym
lekarskym dohl'adom. Ak po opédtovnom zacati liecby Notecorom znovu dojde k zakaleniu
dialyzatu, pacientovi sa Notecor uz viac nema predpisat’. M4 sa zacat’ alternativna liecba
peritonealnou dialyzou a pacient ma byt pod prisnym lekarskym dohl'adom.

e Ak pacient ochorie na peritonitidu, druh a davka antibiotika ma byt’ zvolena na zaklade
identifikdcie povodcu ochorenia a testu citlivosti izolovaného organizmu, ak je to mozné. Skor
ako sa podari identifikovat’ pdvodcu ochorenia je mozné zvolit’ Sirokospektralne antibiotika.

e  Zriedkavo boli hlasené hypersenzitivne reakcie na roztok na peritonealnu dialyzu obsahujtci
ikodextrin ako s napriklad toxicka nekrolyza epidermy, angioedém, multiformny erytém a
vaskulitida. M6ze dojst’ k anafylaktickej/anafylakoidnej reakcii. Ak sa objavia akékol'vek prejavy
alebo priznaky podozrenia na hypersenzitivnu reakciu ihned’ zastavte podavanie a vypustite
roztok z brusnej dutiny. Vhodné terapeutické protiopatrenia musia byt zacaté podl'a klinicke;j
indikacie.

e Notecor sa neodporuca pouzivat’ u pacientov s akutnym rendlnym zlyhanim.

e  Pocas peritonealnej dialyzy moze dojst’ k strate bielkovin, aminokyselin, vitaminov rozpustnych
vo vode a inych liekov a moze byt potrebna ich substiticia.

e  Pacienti majui byt dokladne sledovani, aby sa predislo nadmernej alebo nedostatocnej hydratacii.
Zvysena ultrafiltracia moze hlavne u starSich pacientov viest’ k dehydratacii, ktorej nasledkom je
hypotenzia a moznost’ vzniku neurologickych priznakov. Maji sa viest’ presné zaznamy o
rovnovahe tekutin a sledovat’ telesna hmotnost’ pacienta.

e  Podanie nadmerného mnozstva roztoku Notecor do brusnej dutiny méze sposobit’ distenziu
brucha, pocit plnosti a/alebo dychavicnost’.

e Liecba po podani nadmerného mnozstva roztoku Notecor spoc¢iva vo vypusteni roztoku Notecor z
brusnej dutiny.

e Tak ako u inych roztokov na peritonealnu dialyzu, ikodextrin sa ma pouzivat’ opatrne a po
dokladnom zhodnoteni potencialnych rizik a prinosov u pacientov s poruchou vyzivy, s poruchou
funkcie respira¢ného systému alebo s deficitom draslika.

eV pravidelnych intervaloch sa ma kontrolovat’ rovnovaha tekutin, hematologické parametre,
biochemické parametre krvi a koncentracie elektrolytov, vratane hor¢ika a hydrogenuhlicitanov.
Ak je hladina horc¢ika nizka, moze byt doplneny peroralne alebo mdzu byt’ pouzité roztoky na
peritonealnu dialyzu s vys$§imi koncentraciami horcika.

e U niektorych pacientov bol pozorovany pokles hladiny sodika a chloridov v sére. Aj ked’ sa tento
pokles nepovazoval za klinicky vyznamny, odporaca sa pravidelne monitorovat’ hladiny
elektrolytov v sére.

e U pacientov dlhodobo liecenych PD bol pozorovany aj pokles hladin sérovej amylazy. Tento
pokles nebol sprevadzany Ziadnymi vedl’ajsimi a¢inkami. Nie je vSak zname, ¢i subnormalna
hladina amylazy méze zamaskovat’ zvysenie sérovej amylazy, ktoré je Casto pozorované pocas
akutnej pankreatitidy. Pocas klinickych $tudii bolo pozorované zvysenie hladiny alkalicke;j
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fosfatazy v sére o priblizne 20 IU/1. V jednotlivych pripadoch bola zvySena hladina alkalickej
fosfatazy spojena so zvySenymi hladinami AST.

Pediatrickd populacia
e Notecor sa neodporuca pouzivat’ u deti.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli uskuto¢nené studie interakcii Notecoru. V dosledku dialyzy vSak méze dojst’ k znizeniu
koncentracii dialyzovatelnych lieCiv v krvi. V pripade potreby sa ma zac¢at’ napravna liecba.

Meranie hladiny gluko6zy v krvi sa musi robit’ pomocou gluk6zovo-Specifickej metody, aby sa predislo
interferencii s maltozou. Nemaju sa pouzivat' metoddy zalozené na baze pyrolchinolinchinon
gluk6zodehydrogenazy (GDH-PQQ) alebo metody zaloZené na glukézovom farbive oxidoreduktaza
(GDO). Glukometre a testovacie pruzky, ktoré obsahuji gluk6zovu dehydrogenazu s flavin-adenin-
dinukleotidom (GDH-FAD) mo6zu v dosledku pritomnosti maltdozy vykazovat falosne zvysené
hodnoty glukézy (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne daje o pouziti roztoku na peritonealnu dialyzu s obsahom ikodextrinu
u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratach st nedostatoéné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ast’ 5.3).

Notecor sa neodportca pocas tehotenstva, pokial klinicky stav zeny jednoznacne nevyzaduje tuto
liecbu a len po dokladnom zvaZzeni rizika a prinosu.

Dojcenie

Uhl'ovodiky (metabolity ikodextrinu) a elektrolyty sa vylucuju do I'udského mlieka.

Pri terapeutickych davkach sa neo¢akavaji ziadne G¢inky u dojcenych novorodencov/dojciat. Notecor
sa v8§ak ma pouzivat’ pocas dojcenia len po dokladnom zvéazeni rizika a prinosu a len s opatrnostou.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne klinické tidaje o fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

U pacientov v kone¢nom $tadiu ochorenia obli¢iek, ktori podstupuju peritonealnu dialyzu, sa moézu
vyskytnut’ neziaduce tc€inky, ktoré¢ mozu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nizsie st uvedené neziaduce Uc¢inky, ktoré sa vyskytli u pacientov lieCenych Notecorom v klinickych
studiach a po uvedeni na trh.

Kozné reakcie spojené s pouzivanim roztoku na peritonealnu dialyzu obsahujucim ikodextrin,
zahfmajuce vyrazku a pruritus, su obvykle miernej alebo stredne tazkej zavaznosti. V ojedinelych
pripadoch bola vyrazka spojena s odlupovanim koze. V pripade, ze dojde k takejto reakcii a v
zavislosti od jej zavaznosti, sa ma roztok na peritonealnu dialyzu obsahujuci ikodextrin aspoii doCasne
vysadit’.

Uvedené neziaduce tc¢inku st zoradené podl'a frekvencie na zéklade konvencie MedDRA: vel'mi Casté
(> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az
< 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tidajov nie je mozné urcit).

Trieda organovych systémov | Preferovany pojem MedDRA Frekvencia

Infekcie a nakazy Chripkovy syndrom Menej Casté

5
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Trieda organovych systémov

Preferovany pojem MedDRA

Frekvencia

Furunkel

Menej Casté

Poruchy krvi a lymfatického Anémia Menej Casté
systému Leukocyt6za Menej Casté
Eozinofilia Menej Casté
Trombocytopénia Nezname
Leukopénia Nezname
Poruchy imunitného systému Vaskulitida Nezname
Hypersenzitivita* Nezname
Poruchy metabolizmu a vyzivy | Dehydratacia Casté
Hypovolémia Casté
Hypoglykémia Menej Casté
Hyponatriémia Menej Casté
Hyperglykémia Menegj Casté
Hypervolémia Menej Casté
Anorexia Menej Casté
Hypochlorémia Menegj Casté
Hypomagneziémia Menej Casté
Hypoproteinémia Menej Casté
Sokové hypoglykémia Nezname
Nerovnovéha tekutin Nezname

Psychické poruchy

Abnormalne myslenie

Menej Casté

Uzkost’ Menej Casté
Nervozita Menej Casté
Poruchy nervového systému Zavrat Casté
Bolest hlavy Casté
Hyperkinéza Menegj Casté
Parestézia Menej Casté
Strata chuti Menej Casté
Hypoglykemicka koma Nezname
Pocity palenia Nezname
Poruchy oka Rozmazané videnie Nezname
Poruchy ucha a labyrintu Tinitus Casté

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

Kardiovaskularne poruchy
Tachykardia

Menej Casté
Menej Casté

Poruchy ciev Hypotenzia Casté
Hypertenzia Casté
Ortostatickd hypotenzia Menej Casté
Poruchy dychacej ststavy, Edém plac Menej Casté
hrudnika a mediastina Dyspnoe Menej Casté
Kasel Menej Casté
Ckanie Menej Casté
Bronchospazmus Nezname
Poruchy gastrointestinalneho Bolest’ brucha Casté
traktu Ileus Menej Casté
Peritonitida Menej Casté

Krvavy peritonealny dialyzat
Hnacka

Zaludoény vred

Gastritida

Vracanie

Zapcha

Dyspepsia

Nevol'nost’

Sucho v ustach

Flatulencia

Menej Casté
Menegj Casté
Menej Casté
Menej Casté
Menegj Casté
Menegj Casté
Menej Casté
Menegj Casté
Menegj Casté
Menej Casté
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Trieda organovych systémov | Preferovany pojem MedDRA Frekvencia
Ascites Nezname
Inguinalna hernia Nezname
Neprijemny pocit v bruchu Nezname

Poruchy koze a podkozného Vyréazka (vratane makularnej, papularnej Casté

tkaniva a erytematozne;j)
Svrbenie Casté
Odlupovanie koze Casté
Zihlavka Menej Casté
Bulodzna dermatitida Menej Casté
Psoriaza Menej Casté
Kozny vred Menej Casté
Ekzém Menej Casté

Poskodenie nechtov

Sucha koza

Zmeny sfarbenia koze

Toxicka epidermalna nekrolyza
Multiformny erytém
Angioedém

Generalizovana zihl'avka
Toxické erupcie koze
Periorbitalny edém
Dermatitida (vratane alergickej a kontaktnej)
Erytém

Pluzgier

Menej Casté
Menej Casté
Menej Casté
Nezname
Nezname
Nezname
Nezname
Nezname
Nezname
Nezname
Nezname
Nezname

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

Bolest’ kosti

Svalové kicCe

Bolest’ svalov
Bolest” krku

Bolest kibov

Bolest’ chrbta
Bolesti svalov a kosti

Menej Casté
Menej Casté
Menej Casté
Menej Casté
Nezname
Nezname
Neznéme

Poruchy oblic¢iek a mocovych
ciest

Bolest’ oblic¢iek

Menej Casté

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

Periférny edém

Asténia

Bolest’ hrudnika

Edém tvare

Edém

Bolest’

Horucka

Triaska

Malatnost’

Erytém v okoli zavedenia katétra

Zapal v okoli zavedenia katétra

Reakcia spojena s infuziou (vratane bolesti
v mieste infuzie, bolest’ v mieste podania)

Casté

Casté
Menej Casté
Menej Casté
Menej Casté
Menej Casté
Nezname
Nezname
Nezname
Nezname
Nezname
Nezname

Laboratérne a funkéné
vySetrenia

Zvysena hladina alaninaminotransferazy
Zvysena hladina aspartataminotransferazy
Zvysena hladina alkalickej fosfatazy v krvi
Abnormalne vysledky testov funkcie pecene
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* Hypersenzitivne reakcie boli hldsené pacientmi, ktori pouzivali ikodextrin roztok na peritonedlnu dialyzu
vratane bronchospazmu, hypotenzie, vyrazky, svrbenia a zihl'avky.
** Tkodextrin interferuje so zariadeniami na meranie glukozy v krvi ( pozri Cast’ 4.4)

Dalsie neziaduce u¢inky peritonealnej dialyzy, ktoré stvisia s lieGebnym postupom: plesiiova
peritonitida, bakteridlna peritonitida, infekcia v okoli vytstenia katétra, infekcie spojené s katétrom a
komplikécie spojené s katétrom.

Zvysena ultrafiltracia mo6ze hlavne u starSich pacientov viest’ k dehydratécii, ktorej nasledkom je
hypotenzia, zdvrat a moznost’ vzniku neurologickych priznakov (pozri Cast’ 4.4).

Hypoglykemické epizody u diabetickych pacientov (pozri Cast’ 4.4).

Zvysenie hladiny alkalickej fosfatazy (pozri Cast’ 4.4) a poruchy hladin elektrolytov v sére
(hypokaliémia, hypokalciémia a hyperkalciémia).

Peritonealne reakcie zahiiajice bolest’ brucha, zakaleny dialyzat s pritomnost’ou baktérii alebo bez
nich, asepticka peritonitida (pozri cast’ 4.4).

Spontanne bola hldsena unava a v literatire je tento neziaduci u¢inok uvadzany ako ucinok suvisiaci
s liecbou.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie su k dispozicii tdaje o uc¢inkoch predavkovania. Kontinualne podéavanie viac ako jedného vaku
Notecoru za 24 hodin v§ak méze viest’ k zvyseniu plazmatickych hladin metabolitov cukrov a
maltozy. Uéinky takého zvysenia nie st zname, ale moZe dojst’ k zvyseniu osmolality plazmy.
Predavkovanie je mozné liecit’ peritonealnou dialyzou bez ikodextrinu alebo hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ndhrady krvi a perfiizne roztoky, lieky na peritonealnu dialyzu,
izotonické roztoky.
ATC kod: BOSDA

Ikodextrin je polymér glukozy odvodeny zo Skrobu, ktory pocas intraperitonealneho podéavania pri
kontinualnej ambulantnej peritonealnej dialyze (CAPD) posobi osmoticky. 7,5 % roztok je priblizne
izoosmolarny vzhl'adom k séru, ale pri CAPD vytvara stabilnu ultrafiltraciu poc¢as doby az 12 hodin.
V porovnani s hyperosmolarnymi roztokmi gluko6zy je pri jeho podavani energeticka zat'az pacienta
nizsia.

Pri CAPD je objem vytvorené¢ho ultrafiltratu porovnatel'ny s objemom pri pouziti 3,86 % roztoku
glukozy. Hladiny glukézy a inzulinu v krvi zostavaji nezmenené.

Ultrafiltracia je pocas epizdd peritonitidy zachovana.

Odporacané davkovanie je obmedzené na jednu vymenu raz za 24 hodin v ramci CAPD alebo APD.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pri kazdodennom pouzivani poc¢as dialyzy prebiehajucej v noci dosiahnu hladiny polymérov cukrov v
krvi rovnovazny stav priblizne po 7 — 10 ditoch. Polymér je hydrolyzovany amylazou na mensie Casti,
ktoré sa odstraiiuju peritonealnou dialyzou. Pre oligoméry jednotiek glukozy vacsie ako 9 (G9) boli
namerané rovnovazne plazmatické hladiny 1,8 mg/ml a dochadza aj k zvySeniu hladiny maltozy (G2)
v sére na 1,1 mg/ml, ale nedochédza k vyznamnej zmene osmolality séra. Pri pouzivani pocas
dlhodobého denného pdsobenia pri APD boli namerané hladiny maltézy 1,4 mg/ml, ale nedoslo k
vyznamnej zmene osmolality séra. DIhodob¢ ucinky zvySenych plazmatickych hladin maltozy a
polyméru glukézy nie st zname, ale nie je dovod domnievat’ sa, ze su Skodliveé.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Podévanie 20 % roztoku ikodextrinu dvakrat denne i.p. potkanom a psom pocas 28 dni neodhalilo
ziadnu toxicitu pre cielové organy ani tkanivovu toxicitu. Hlavny G¢inok sa prejavil v dynamike
rovnovahy tekutin.

Stadie mutagenity in vivo a in vitro poskytli negativne vysledky.

Stadia reprodukéne;j toxicity na potkanoch nepreukazala u¢inok na fertilitu a embryofetalny vyvoj.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

hydroxid sodny (na tpravu pH)

koncentrovana kyselina chlorovodikova (na tipravu pH)

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3  Cas pouzitelnosti

Neotvoreny
2 roky

Po odstraneni vonkajsieho obalu bola preukdzana chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania

24 hodin pri teplote 25 °C a 37 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvorenia nevylucuje riziko mikrobidlnej kontaminacie,
sa ma liek pouzit’ okamzite.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Neuchovavajte v chladnicke a mraznicke.
Tento liek nevyZzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Zvolené systémy CAPD alebo APD pozostavaju z mékkého polypropylénového vaku s roztokom s 2
polypropylénovymi hadickami. Jedna hadicka je utesnend polykarbonatovym uzaverom a druha
hadicka je cez odlamovaci otvor spojena s privodnou PVC hadickou, ktora kon¢i bud’ v trojcestne;j

9



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/00626-REG

PVC hadicke (systém CAPD) alebo v jednoduchej hadic¢ke (systém APD). V oboch systémoch je
privodna hadicka spojena s pripojovacim otvorom, ktory je utesneny pripojovacim uzaverom. Okrem
toho je v systéme CAPD drenazny PVC vak spojeny s drendznou PVC hadic¢kou, ktord je spojena

s trojcestnou hadickou.

Oba systémy CAPD aj APD st zabalené v polypropylénovom obale a umiestnené v papierovej skatuli.

Velkosti balenia:
Skatula x 1 vak s 1,5 1 roztoku a 1 privodna hadicka
Skatula x 1 vak s 1,5 1 roztoku, 1 drenazny vak, 1 privodna a drendzna hadicka

Skatul'a x 2 vaky s 1,5 1 roztoku a 2 privodné hadigky
Skatul'a x 2 vaky s 1,5 1 roztoku, 2 drenazne vaky, 2 privodné a drenazne haditky

Skatul'a x 4 vaky s 1,5 1 roztoku a 4 privodné hadicky
Skatula x 4 vaky s 1,5 1 roztoku, 4 drenazne vaky, 4 privodné a drenazne hadicky

Skatul'a x 1 vak s 2 I roztoku a 1 privodna hadi¢ka
Skatula x 1 vak s 2 | roztoku, 1 drenazny vak, 1 privodnd a drendZna hadicka

Skatul'a x 2 vaky s 2 | roztoku a 2 privodné hadicky
Skatula x 2 vaky s 2 1 roztoku, 2 drendzne vaky, 2 privodné a drenazne hadicky

Skatula x 4 vaky s 2 1 roztoku a 4 privodné hadicky
Skatul’a x 4 vaky s 2 1 roztoku, 4 drendzne vaky, 4 privodné a drendzne hadicky

Skatul'a x 1 vak s 2,5 I roztoku a 1 privodna hadi¢ka
Skatula x 1 vak s 2,5 1 roztoku, 1 drenazny vak, 1 privodna a drendzna hadicka

Skatul'a x 2 vaky s 2,5 1 roztoku a 2 privodné hadi¢ky
Skatul'a x 2 vaky s 2,5 | roztoku, 2 drenaZne vaky, 2 privodné a drenazne hadicky

Skatula x 4 vaky s 2,5 1 roztoku a 4 privodné hadicky
Skatula x 4 vaky s 2,5 1 roztoku, 4 drenazne vaky, 4 privodné a drenazne hadicky

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Doba pouzitelnosti po zmiesani

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania bola preukazana pri teplote 37 °C, pri ochrane pred
svetlom po zmiesani s nasledujicimi parenteralnymi antibiotikami:

ampicilin s koncentraciou 333 mg/ml po dobu 8 hodin

ampicilin s koncentraciou 800 mg/ml po dobu 4 hodin

cefazolin s koncentraciou medzi 667 mg/ml a 800 mg/ml po dobu 8 hodin

ceftazidim s koncentraciou medzi 667 mg/ml a 800 mg/ml po dobu 8 hodin

flukloxacilin s koncentraciou medzi 333 mg/ml a 400 mg/ml po dobu 8§ hodin

gentamicin s koncentraciou medzi 26,7 mg/ml a 64 mg/ml po dobu 8 hodin

vankomycin s koncentraciou medzi 333 mg/ml a 2 000 mg/ml po dobu 8 hodin

Poznamka, aminoglykozidy sa nemaju miesat’ s penicilinmi, kvoli chemickej inkompatibilite.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,
Cyprus

8. REGISTRACNE CiSLO

87/0160/26-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE
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04/2026
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