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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
EXTRANEAL

ikodextrin 7,5 %

Roztok na peritoneélnu dialyzu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Sterilny roztok na peritonealnu dialyzu obsahujtici ikodextrin v koncentracii 7,5 % wi/v v roztoku
elektrolytov.

ikodextrin 75 g/l

chlorid sodny 5,4 g/l

mlie¢nan sodny 4,5 g/l

dihydrat chloridu vapenatého 0,257 g/l
hexahydrat chloridu hore¢natého 0,051 g/l

Teoreticka osmolarita: 284 (mosmol/l)
Teoreticka osmolalita: 301 (mosmol/kg)

Obsah elektrolytov na 1000 ml roztoku:

sodik 133 mmol/I
vapnik 1,75 mmol/l
horéik 0,25 mmol/Il
chlorid 96 mmol/I
laktat 40 mmol/I
pH=5az6

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na peritonealnu dialyzu.
Extraneal je sterilny, ¢iry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Extraneal sa odport¢a podavat raz denne ako nahrada jednej glukdzovej vymeny, ktora je sucastou
kontinualnej ambulantnej peritoneélnej dialyzy (CAPD) alebo automatizovanej peritoneéalnej dialyzy
(APD) pri liecbe chronického zlyhania oblic¢iek, obzvlast’ u pacientov, u ktorych doslo k strate
ultrafiltracie po podani roztokov glukozy, pretoZe u tychto pacientov moze Extraneal predizit’ dizku
CAPD liecby.



Priloha ¢&. 2 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢&.: 2021/03358-Z1B

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie:

Extraneal sa odporuc¢a pouZzivat’ pocas najdlhsej doby pdsobenia, t.j. pri CAPD zvyc¢ajne v noci a pri

APD pocas dna.

e Sposob lieby, frekvenciu vymen, objem menenej dialyza¢nej tekutiny, dizku doby pdsobenia
dialyzaénej tekutiny v brusnej dutine a dizku dialyzy stanovi lekar.

Dospeli:

podava sa intraperitonealne ako jedna vymena denne raz za 24 hodin v ramci CAPD alebo APD.
Uréeny objem roztoku sa ma napustit’ rychlostou, ktora vyhovuje pacientovi, a to priblizne pocas 10 az
20 minat. U dospelych s normalnou telesnou hmotnost'ou napusteny objem nema prekrocit’ 2,0 1.

U pacientov s vyssou telesnou hmotnost'ou (nad 70-75 kg) sa moze napustit’ roztok s objemom 2,5 I.
Ak napusteny objem roztoku sposobuje neprijemny pocit v dosledku napétia brusnej steny, mé sa
napustit’ roztok s niz§im objemom. Odporucana doba posobenia je 6 az 12 hodin pri CAPD a 14 az 16
hodin pri APD. Tekutina sa vypusta samospadom (gravitaciou) rychlostou, ktora vyhovuje pacientovi.

Starsi pacienti:
Rovnaké odporacanie ako pre dospelych.

Pediatricka populdcia:
Bezpecnost’ a u¢innost’ u deti mladsich ako 18 rokov nebola stanovena. K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Sposob podavania:

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku

e Extraneal je ur€eny len na intraperitonealne podanie. Nepodavajte intravenozne.

e  Aby sa zmiernil neprijemny pocit pri poddvani, pred pouzitim sa ma roztok vo vaku ulozenom
vo vonkajSom ochrannom obale ohriat’ na teplotu 37 ° C. Na ohrievanie sa ma pouzit’ suché
teplo (napriklad, ohrievacia poduska alebo platiia) Roztoky nemaju byt ohrievané vo vode ani
v mikrovinke, pretoze mozu pacientovi spdsobit’ poskodenie alebo t'azkosti.

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

e  Nepodavajte ak ma roztok zmenené sfarbenie, je zakaleny, obsahuje pevné Castice, vyteka
Z obalu alebo méa porusené tesniace Svy.

e Je potrebné skontrolovat’ ¢i vypustena tekutina neobsahuje fibrin alebo nie je zakalena, co moze
sved¢it’ o pritomnosti infekcie alebo aseptickej peritonitidy. (pozri cast’ 4.4.)

e Len najednorazové pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Extraneal je kontraindikovany:

e U pacientov s precitlivenost'ou na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych
V Casti 6.1.

e U pacientov so zndmou precitlivenost’ou na polyméry so Skrobovym zakladom (napr.: kukuricny
skrob)/alebo icodextrin

e U pacientov s intoleranciou maltozy alebo izomaltozy

e U pacientov s poruchami metabolizmu glykogénu

e upacientov s tazkou laktatovou acidozou

e U pacientov s nenapraviteInymi mechanickymi defektami, ktoré¢ brania u¢innej peritonealnej dialyze
alebo zvysuju riziko infekcie

e U pacientov s preukazanou stratou funkcie peritonea alebo rozsiahlymi zrastami, ktoré zabranuju
funkcii peritonea

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
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Pacienti s diabetom mellitus pocas peritonealnej dialyzy (PD) ¢asto potrebuju vy$$iu davku
inzulinu na udrzanie glykemickej kompenzacie. Prechod z PD roztoku na baze glukdzy na
Extraneal si méze vyzadovat tpravu zvy¢ajnej davky inzulinu. Inzulin méze byt podany
intraperitonealne.

Meranie hladiny glukézy v krvi sa musi robit’ pomocou glukézovo-Specifickej metody, aby sa
predislo interferencii s maltozou. Nemaju sa pouzivat’ metody zalozené na glukézodehydrogenaze
zavislej od koenzymu pyrolchinolinchinén (GDH PQQ) alebo metddy zaloZzené na glukézovom
farbive oxidoreduktaza (GDO). Rovnako aj metody, ktoré vyuzivaju glukozovi dehydrogenazu s
flavin-adenin-dinukleotidom (GDH-FAD) mézu v dosledku pritomnosti maltdzy vykazovat falosne
zvysené hladiny gluko6zy. Ak potrebujete ziskat’ informéaciu o tom ¢i ikodexrin alebo maltéza mézu
sposobovat’ interferenciu alebo falosne zvysené hladiny glukozy, kontaktujte vyrobcu prislusného
glukometra alebo testovacich prazkov.

Ak sa pouzivaju metody zalozené na GDH PQQ, GDO alebo GDH-FAD, pouzitie Extranealu
moze sposobit’ nameranie falo$ne zvysenej hodnoty glukozy, ¢o by mohlo viest’ k podaniu
véacsieho mnozstva inzulinu ako je potrebné. Podanie vac¢Sieho mnozstva inzulinu ako je
potrebné, mbze spdsobit’ hypoglykémiu, ktora méze mat’ za nasledok stratu vedomia, komu,
neurologické poskodenie a smrt’. Nameranie falo$ne zvySenej hodnoty glukozy v krvi v dosledku
interferencie s maltézou moéze okrem toho zamaskovat’ skutoéna hypoglykémiu a ponechat’ ju
nelie¢enu, o ma podobné nasledky. Falosne zvySena hladina glukdzy moze byt namerana
glukometrami alebo testovacimi pruzkami vyuzivajiucimi metoédy zaloZzené na GDH-PQQ, GDO
a GDH-FAD do dvoch tyzdiiov od ukoncenia terapie Extranealom (ikodextrinom).

Vzhl'adom na to ze, glukometre alebo testovacie prazky vyuzivajuce metddy zalozené na GDH-
PQQ, GDO, a GDH-FAD mozu byt’ pouzivané v nemocniciach, je dolezité aby si zdravotnicky
personal, ktory sa stara o hospitalizovaného pacienta dialyzovaného dialyzaénym roztokom
Extraneal, precital produktova informaciu pre glukometre alebo testovacie prazky, aby sa zistilo ¢i
je vhodné ich pouzit’ s roztokom Extraneal (ikodextrin).

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

Peritonealna dialyza sa ma pouZivat’ opatrne u pacientov:
1) s abdominalnymi poruchami, vratane porusenej peritonealnej membrany a branice nasledkom
chirurgického zakroku, vrodenych anomalii alebo tirazu, pokial’ ned6jde K GipInému uzdraveniu,
S abdominalnymi nadorovymi ochoreniami, s infekciou brusnej steny, s prietrZou, s anorektalnou
fistulou alebo s kolostomiou alebo ileostomiou, s Castymi epizodami divertikulitidy, so
zapalovym alebo ischemickym ochorenim Criev, s velkymi polycystickymi obli¢kami alebo
S inymi stavmi, ktoré narusuju celistvost’ brusnej steny, brusného povrchu alebo vnutrobrusne;j
dutiny
2) s inymi stavmi zahfmajicimi transplantaciu aortalneho Stepu a zavazné plicne ochorenia.

Sklerotizujuca peritonitida (,,encapsulating peritoneal sclerosis“, EPS) sa poklad4 za znamu,
zriedkavu komplikéciu liecby peritonealnou dialyzou. EPS bola hlasena u pacientov, ktori
pouzivali roztoky na peritonealnu dialyzu, vratane niektorych pacientov, ktori ako stcast’ lieCby
PD pouzivali Extraneal. Fatalne nasledky boli zaznamenané zriedkavo.

Pacienti predisponovani k zvySenému riziku vzniku laktatovej acidozy [napr. pacienti sO zdvaznou
hypotenziou alebo sepsou, ktord modze byt spojena s akutnym zlyhanim obliciek, pacienti S
vrodenymi poruchami metabolizmu, pacienti lieeni liekmi ako metformin a
nukleozidové/nukleotidové inhibitory reverznej transkriptdzy (NRTI)] sa pred zacatim liecby a
pocas liecby roztokmi na peritonedlnu dialyzu obsahujucimi laktat majt sledovat’ kvoli vyskytu
laktatovej acidozy.

Pri predpisovani roztoku individualnemu pacientovi sa ma vziat’ do ivahy mozna interakcia

3
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medzi dialyza¢nou lie¢bou a lieCbou zameranou na iné jestvujuce ochorenia. U pacientov
lieCenych srdcovymi glykozidmi sa maju starostlivo sledovat’ hladiny draslika v sére.

e  Pouzivanie Extranealu bolo spojené s peritonealnymi reakciami zahffiajucimi bolest’ brucha,

zakaleny dialyzat s pritomnost’ou baktérii alebo bez nich (asepticka peritonitida) (pozri Cast’ 4.8).

V pripade peritoneédlnych reakcii si ma pacient ponechat’ vypustent1 tekutinu s ikodextrinom ako aj

¢islo Sarze a kontaktovat’ lekdra, ktory vykond analyzu vypustenej tekutiny.
Je potrebné skontrolovat’, ¢i vypustend tekutina neobsahuje fibrin alebo nie je zakalena, o moze sved¢it’
0 pritomnosti infekcie alebo aseptickej peritonitidy. Pacienti maju byt’ poziadani, aby v pripade vyskytu
fibrinu alebo zakalenia vo vypustenom dialyzate informovali svojho lekara, ktory odoberie vzorku
dialyzatu 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 Extranealom sa ma prerusit’ a zhodnotit’ dosledok jej preruSenia. Ak po preruseni liecby
Extranealom dojde k vy¢isteniu dialyzatu, lieCba Extranealom sa moze opédtovne zacat’ iba pod prisnym
lekarskym dohl'adom. Ak po opdtovnom zacati liecby Extranealom znovu ddjde k zakaleniu dialyzatu,
pacientovi sa Extrarenal uz viac nema predpisat’. Ma sa zacat’ alternativna liecCba peritonedlnou dialyzou
a pacient ma byt’ pod prisnym lekarskym dohl'adom.

Ak pacient ochorie na peritonitidu, druh a davka antibiotika ma byt’ zvolena na zéklade
identifikacie povodcu ochorenia a testu citlivosti na antibiotika. Skor ako sa podari identifikovat’
pdvodcu ochorenia je mozné zvolit’ Sirokospektralne antibiotika.

Zriedkavo boli hlasené hypersenzitivne reakcie na Extraneal ako st napriklad toxicka nekrolyza
epidermy, angioedém, multiformny erytém a vaskulitida. M6ze dojst’ k anafylaktickej/anafylakoidnej
reakcii. Ak sa objavia akékol'vek znamky alebo priznaky podozrenia na hypersenzitivnu reakciu ihned’
zastavte podavanie a vypustite roztok z brusnej dutiny. Vhodné terapeutické protiopatrenia musia byt
zacCaté podl’a klinickej indikécie.

e  Extraneal sa neodportca pouzivat’ u pacientov s akutnym renalnym zlyhanim.

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

e  Pacienti maju byt dokladne sledovani, aby sa predislo nadmernej alebo nedostato¢nej hydratacii.
Zvysena ultrafiltracia méze hlavne u starSich pacientov viest’ k dehydratacii, ktorej nasledkom je
hypotenzia a moznost’ vzniku neurologickych priznakov.

Majti sa viest’ presné zaznamy o rovnovahe tekutin a sledovat’ telesna hmotnost pacienta.

e  Podanie nadmerného mnozstva roztoku Extraneal do brusnej dutiny moéze sp6osobit’ distenziu
brucha/bolest’ brucha a/alebo dychavi¢nost’.

e Liecba po podani nadmerného mnozstva roztoku Extraneal spociva vo vypusteni roztoku 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 respiracného systému alebo s deficitom draslika.

eV pravidelnych intervaloch sa maju kontrolovat’ biochemické parametre krvi, hematologické
parametre a koncentracie elektrolytov, vratane horcika a hydrogénuhli¢itanov. Ak je hladina hor¢ika
nizka, moze byt’ doplneny peroralne alebo mozu byt pouzité roztoky na peritonealnu dialyzu
S vyssSimi koncentraciami horcika.
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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 lie¢enych PD bol pozorovany aj pokles hladin sérovej amylazy. Tento
pokles nebol sprevadzany ziadnymi vedl’aj$imi u¢inkami. Nie je vSak zndme, ¢i subnormalna
hladina amyldzy mdze zamaskovat’ zvySenie sérovej amylazy, ktoré je Casto pozorované pocas
akutnej pankreatitidy. Pocas klinickych §tadii bolo pozorované zvySenie hladiny alkalickej
fosfatazy v sére o priblizne 20 1U/I. V jednotlivych pripadoch bola zvysena hladina alkalickej
fosfatazy spojena so zvySenymi hladinami AST.

Pediatricka populacia
Extraneal sa neodporuca pouzivat’ u deti.

45 Liekové a iné interakcie

Neboli uskuto¢nené stadie interakcie Extranealu s inymi lieckmi. V dosledku dialyzy v§ak moze dojst’
k zniZeniu koncentracii dialyzovatel'nych lie¢iv v krvi. V pripade potreby sa ma zacat’ napravna liecba.

Meranie hladiny glukézy v krvi sa musi robit’ pomocou glukézovo-$pecifickej metody, aby sa predislo
interferencii s maltézou. Nemaju sa pouzivat’ metody zaloZené na glukdzodehydrogenaze zavislej od
koenzymu pyrolchinolinchinon (GDH - PQQ) alebo metody zalozené na gluk6zovom farbive
oxidoreduktdza(GDO). Glukometre a testovacie pruzky, ktoré obsahuju glukézovi dehydrogenazu

s flavin — adenin-dinukleotidom (GDH — FAD) mézu v désledku pritomnosti maltozy vykazovat’ falosne
zvysené hodnoty glukozy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne alebo len obmedzené mnozstva dat z pouzitia tohto lieku u tehotnych zien.
Stidie na zvieratach st nedostatoné z hl'adiska reprodukéne;j toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Extraneal sa neodporuca pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju antikoncepciu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i metabolity Extranealu prechddzaju do materského mlieka.

Riziko pre doj¢atd/novorodencov nie je vylucené.

Je potrebné rozhodntit, ¢i prerusit’ dojCenie alebo prerusit/ukoncit’ liecbu Extranealom s
prihliadnutim na prinos dojcenia pre diet’a a prinos liecby pre zenu.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje 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 mézu
vyskytnut’ neziaduce ucinky, ktoré mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest motorové vozidla.

4.8 NeZiaduce ucinky

Nizsie su uvedené neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli u pacientov lieCenych Extranealomv klinickych
stadiach a po uvedeni na trh.

Kozné reakcie spojené s pouzivanim Extranealu, zahfiajice vyrazku a pruritus, su obvykle miernej alebo
stredne t'azkej zavaznosti. V ojedinelych pripadoch bola vyrazka spojend s odlupovanim koze.

V pripade, ze dojde k takejto reakcii a v zavislosti od jej zavaznosti, sa ma Extraneal aspon docasne
vysadit’.
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Tabul’ka uvedena nizsie je v sulade s klasifikaciou organovych systémov MedDRA (trieda organovych

systémov a uroven preferovanych pojmov):

vel'mi ¢asté (> 1/10)

asté (> 1/100 az <1/10)

menej Casté (> 1/1 000 az <1/100)
zriedkavé (> 1/10 000 az <1/1 000)
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

nezname (z dostupnych udajov nie je mozné urcit’)

Trieda organovych systémov
MedDra

Frekvencia

Neziaduce ucinky

Infekcie a nakazy

Menej Casté

Chripkovy syndrom
Furunkuléza

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Menej Casté

Anémia
Leukocytéza
Eozinofilia

Nezname

Trombocytopénia
Leukopénia

Poruchy imunitného systému

Menej Casté

Vaskulitida

Nezname

Hypersenzitivita**

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Casté

Dehydratacia
Hypovolémia

Menej Casté

Hypoglykémia
Hyponatriémia
Hyperglykémia
Hypervolémia
Anorexia
Hypochlorémia
Hypomagneziémia
Hypoproteinémia

Neznama

Sokova hypoglykémia
Nerovnovaha tekutin

Psychické poruchy Menej Casté Poruchy psychiky
Nepokoj
Nervozita
Poruchy nervového systému Casté Zévrat
Bolest hlavy
Menej Casté Hyperkinézia
Parestézia
Strata chuti
Hypoglykemicka koma
Nezname Pocity palenia
Poruchy oka Nezname Rozmazané videnie
Poruchy ucha a labyryntu Casté Tinnitus

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Menej Casté

Kardiovaskularne poruchy

Tachykardia

Poruchy ciev

Casté

Hypotenzia
Hypertenzia

Menej Casté

Ortostaticka hypotenzia

Poruchy dychacej sustavy,
hrudnika a mediastina

Mene;j Casté

Edém pluc
Dyspnoe
Kasel
Ckanie

Nezname

Bronchospazmus
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Trieda organovych systémov
MedDra

Frekvencia

Neziaduce ucinky

Poruchy gastrointestinialneho
traktu

Casté

Bolest’ brucha

Menej Casté

lleus
Peritonitida
Krvavo sfarbeny dialyzat
Hnacka
Zaladoény vred
Gastritida
Vracanie
Zapcha
Dyspepsia
Nevolnost’
Sucho v tstach
Flatulencia

Nezname

Ascites
Inguinalna hernia
Neprijemny pocit v bruchu

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Casté

Vyrazka (vratane makularne;j,
papularnej a erytematoznej)
Svrbenie

Odlupovanie koze

Menej Casté

Zihlavka

Bul6zna dermatitida
Psoriaza

Kozny vred

Ekzém

Poskodenie nechtov
Sucha koza

Zmeny sfarbenia koze

Nezname

Toxicka nekrolyza epidermy
Multiformny erytém
Angioedém

Generalizovand Zihl'avka
Toxické erupcie koze
Periorbitalny edém
Dermatitida (vratane alergicke;j
a kontaktnej)

Erytém

Pluzgier

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

Mene;j Casté

Bolest’ kosti
Svalové kice
Bolest’ svalov
Bolest’ krku

Nezname

Bolest’ kibov
Bolest’ chrbta
Bolesti svalov a kosti

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Menej Casté

Poruchy funkcie obliciek

Celkové poruchy a reakcie
vV mieste podania

Casté

Periférny edém
Asténia
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Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduce G¢inky
MedDra

Menej Casté Bolest” hrudnika

Edém tvare

Edém

Bolest’

Nezname Horucka

Triaska

Nevolnost’

Erytém v okoli zavedenia katétra
Zapal v okoli zavedenia katétra
Reakcie spojena s aplikaciou
(vratane bolesti v mieste
aplikacie, bolest’ v priebehu
aplikécie)

Laboratorne a funk¢né vySetrenia Menej Casté Zvysena hladina
alaninaminotransferazy
Zvysena hladina
aspartataminotransferazy
Zvysena hladina alkalickej
fosfatdzy v krvi

Abnormalne vysledky
peceniovych testov

Zvysena hmotnost’

Znizend hmotnost’

Urazy, otravy a komplikicie Nezname Interakcie zariadeni*
lieCebného postupu

*Tkodextrin interferuje so zariadeniami na meranie glukozy ( pozri ¢ast’ 4.4)
** Hypersenzitivne reakcie boli hlasené pacientmi, ktori pouzivali Extraneal vratane bronchospazmu,
hypotenzie, vyrazky, svrbenia a zihl'avky.

Dalsie neziaduce u¢inky, ktoré stivisia s lieSebnym postupom: plesiiova peritonitida, bakterialna
peritonitida, infekcia v okoli vyustenia katétra, infekcie spojené s katétrom a komplikacie spojené s
katétrom.

Zvysena ultrafiltracia moze hlavne u starSich pacientov viest’ k dehydratacii, ktorej nasledkom je
hypotenzia, zavrat a moznost’ vzniku neurologickych priznakov (pozri ¢ast’ 4.4).

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

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

Peritoneélne reakcie zahimajtice bolest’ brucha, zakaleny dialyzat s pritomnostou baktérii alebo bez nich,
asepticka peritonitida (pozri Cast’ 4.4).

Spontanne bola hlasena unava a V literatire je tento neziaduci €¢inok uvadzany ako t¢inok suvisiaci

s liecbou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

49 Predavkovanie
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Nie st k dispozicii udaje o u¢inkoch predavkovania. Kontinualne podavanie viac ako jedného vaku
Extranealu za 24 hodin vSak moze viest’ k zvySeniu plazmatickych hladin metabolitov cukrov a maltozy.
Utinky takého zvy3enia nie su zname, ale moZe dojst k zvyseniu osmolality plazmy. Predavkovanie je
mozné liecit’ peritonealnou dialyzou bez ikodextrinu alebo hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfizne roztoky, Lieky na peritonealnu dialyzu, ATCkod:
BOSDA

Ikodextrin je polymér glukézy odvodeny zo Skrobu, ktory pocas intraperitonealneho podavania pri
kontinualnej ambulantnej peritoneéalnej dialyze posobi osmoticky. 7,5 % roztok je priblizne
izoosmolarny vzhl'adom k séru, ale pri CAPD vytvara stabilnu ultrafiltraciu pocas doby az 12 hodin. V
porovnani s hyperosmolarnymi roztokmi glukdzy je pri jeho poddvani energeticka zat'’az pacienta nizsia.

Pri CAPD je objem vytvoreného ultrafiltratu porovnatelny s objemom pri pouZiti 3,86 % roztoku
glukozy. Hladiny glukézy a inzulinu v krvi zostavaju nezmenené.
Ultrafiltracia je pocas epizdd peritonitidy zachovana.

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pri kazdodennom pouZzivani pocas dialyzy prebiehajicej v noci dosiahnu hladiny polymérov cukrov
Vv krvi rovnovazny stav priblizne po 7-10 diioch. Polymér je hydrolyzovany amyldzou na mensie Casti,
ktoré sa odstranujt peritonealnou dialyzou. Pre oligoméry jednotiek glukozy vaésie 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 nedochadza 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.

Dlhodobé ucinky zvySenych plazmatickych hladin maltézy a polyméru glukézy nie st zname, ale nie
je doévod domnievat’ sa, Ze su Skodlivé.

5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti

Akutna toxicita
Studie akutnej i.v. a i.p. toxicity na mysiach a potkanoch nepreukazali Zziadne G¢inky pri davkach do
2000 mg/kg.

Subchronicka toxicita

Podavanie 20 % roztoku ikodextrinu dvakrat denne i.p. potkanom a psom pocas 28 dni neodhalilo
Ziadnu toxicitu pre ciel'ové organy ani tkanivovu toxicitu. Hlavny u€inok sa prejavil v dynamike
rovnovahy tekutin.

Mutagénny a tumorogénny potencial

Stadie mutagenity in vivo a in vitro poskytli negativne vysledky. Stiidie karcinogenity tohto lieku nie
su uskutocnitelné, ale jeho karcinogénne uc€inky nie su pravdepodobné vzhl'adom k chemickej povahe
molekuly, chybajucemu farmakologickému ucinku, absencii toxicity pre cielové organy a negativnym
vysledkom v $tudidch mutagenity.

Reprodukcna toxicita
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Stadia reprodukénej toxicity na potkanoch nepreukézala u¢inok na fertilitu a embryofetalny vyvoj.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie
hydroxid sodny alebo
kyselina chlorovodikova na tpravu pH

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.
Pred pridanim inych lie¢iv sa musi skontrolovat’ ich kompatibilita. Okrem toho sa do tvahy musi vziat’
pH a obsah soli v roztoku.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky
12 mesiacov (len pre liek vyrobeny vo vyrobnych miestach Alliston Kanada a North Cove USA).

Po vybrati vaku s roztokom z ochranného obalu sa roztok musi ihned’ pouzit’.

6.4 Specilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote prevysujucej 4 °C. Pouzivajte len Ciry roztok v neporusenom obale.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vak z PVC s objemom 1,5 litra, 2,0 litre alebo 2,5 litra.

151 8vakov v baleni jednovak Sy Il (luer konektor)
1,51 8vakov v baleni jednovak Sy Il (spike konektor)
151 8vakov v baleni dvojvak Sy Il (luer konektor)
1,51 8 vakov v baleni dvojvak Sy Il (spike konektor)
1,51 6 vakov v baleni jednovak Sy Il (luer konektor)
1,51 6 vakov v baleni jednovak Sy Il (spike konektor)
1,51 6 vakov v baleni dvojvak Sy Il (luer konektor)
1,51 6 vakov v baleni dvojvak Sy Il (spike konektor)
2,01 8vakov v baleni jednovak Sy Il (luer konektor)
2,01 8vakov v baleni jednovak Sy Il (spike konektor)
2,01 8 vakov v baleni dvojvak Sy Il (luer konektor)
2,01 8 vakov v baleni dvojvak Sy Il (spike konektor)
2,01 6 vakov v baleni jednovak Sy Il (luer konektor)
2,01 6 vakov v baleni jednovak Sy Ill (spike konektor)
2,01 6 vakov v baleni dvojvak Sy Il (luer konektor)
2,01 6 vakov v baleni dvojvak Sy Il (spike konektor)
2,01 5vakov v baleni jednovak Sy Il (luer konektor)
2,01 5vakov v baleni jednovak Sy Il (spike konektor)
2,01 5 vakov v baleni dvojvak Sy Il (luer konektor)
2,01 5vakov v baleni dvojvak Sy Il (spike konektor)

2,51 5vakov v baleni jednovak Sy Il (luer konektor)
10
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2,51 5vakov v baleni jednovak Sy Il (spike konektor)
2,51 5 vakov v baleni dvojvak Sy Il (luer konektor)
2,51 5 vakov v baleni dvojvak Sy Il (spike konektor)
2,51 4vakyvbaleni jednovak Sy Il (luer konektor)
2,51 4vakyvbaleni jednovak Sy Il (spike konektor)
2,51 4vakyvbaleni dvojvak Sy Il (luer konektor)
2,51 4vakyvbaleni dvojvak Sy Il (spike konektor)

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s lieckom

Pozri Cast’ 4.2

Nepreukazala sa inkompatibilita Extranealu s celym radom antibiotik, vratane vankomycinu, cefazolinu,
ampicilinu/flukloxacilinu, ceftazidimu, gentamicinu, amfotericinu ani s inzulinom.
Aminoglykozidy by sa nemali miesat’ s penicilinmi, kvoli chemickej inkompatibilite.

Roztok sa musi pouzit’ ihned’ po pridani akéhokol'vek lieciva.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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