Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/03727-TR

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

EXTRANEAL
Roztok na peritonealnu dialyzu

ikodextrin 7,5 %

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc€inok obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Extraneal a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym ako pouZijete Extraneal
3. Ako pouzivat’ Extraneal

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Extraneal

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Extraneal a na ¢o sa pouZiva

Extraneal je sterilny roztok na peritonealnu dialyzu, ktory obsahuje ako lieCivo ikodextrin

v koncentracii 7,5 % v roztoku elektrolytov. Extraneal je roztok urceny len na intraperitonealne

(do brusnej dutiny) podanie. Podava sa do brusnej dutiny. Je to dutina v bruchu, ktora sa nachadza
medzi koZou a pobrusnicou. Pobrusnica je blana, ktora obklopuje vnutorné organy, napriklad ¢reva

a peCen. Nesmie sa pouzivat’ na intravendzne (do zily) podanie.

Ikodextrin je polymér glukozy odvodeny zo skrobu, ktory pocas intraperitonealneho podavania pri
kontinuélnej ambulantnej peritoneélnej dialyze (CAPD) a automatizovanej peritonealnej dialyze
(APD) pdsobi osmoticky. Extraneal pri CAPD a APD vytvara stabiln( ultrafiltraciu pocas 12 hodin,
pri¢om v porovnani s 3,86 % roztokmi glukézy je pri jeho podavani energeticka zat'az pacienta nizsia,
ale objem vytvoreného ultrafiltratu je podobny.

Extraneal vam moze byt predpisany ak:

e ste dospeli a mate trvalé zlyhanie obliciek, ktoré si vyzaduje peritonedlnu dialyzu
e  Standardné gluk6zové roztoky na peritonealnu dialyzu nedokazu odstranit’ dostatocné mnozstvo
vody

Extraneal sa odporac¢a podavat’ raz denne ako nahrada jednej gluk6zovej vymeny ktora je sti¢ast'ou
kontinuélnej ambulantnej peritoneélnej dialyzy (CAPD) alebo automatizovanej peritoneélnej dialyzy
(APD) pri liecbe chronického zlyhania obliciek, obzvlast u pacientov, u ktorych doslo k strate ultrafil-
tracie po podani roztokov glukozy, pretoze u tychto pacientov moze Extraneal predizit’ dizku CAPD
liecby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Extraneal

Vas lekar na vas musi dohliadat’ pri prvom pouziti tohto lieku.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/03727-TR

NepouZivajte Extraneal

ak ste alergicky (precitliveny) na polyméry so skrobovym zakladom (napriklad kukuri¢ny
Skrob) alebo ked’ neznasate ikodextrin, alebo akukol'vek int zlozku Extranealu

ak mate intoleranciu (neznasanlivost’) na maltézu alebo izomaltézu (cukor, ktory vznika zo
Skrobu)

ak mate poruchy metabolizmu glykogénu

ak mate zavaznu laktatovl acidézu (nadmerné mnozstvo kyseliny v krvi)

ak mate nenapravitelné mechanické defekty, ktoré brania ucinnej peritonealnej dialyze alebo
zvySuju riziko infekcie

ak mate preukazanu stratu funkcie pobrusnice alebo rozsiahle zrasty, ktoré zabranuju funkcii
pobrusnice

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete pouzivat’ Extraneal, obratte sa na svojho lekara:

ak ste starsi, pretoZze vam hrozi riziko dehydratacie

ak mate diabetes (cukrovku) a pouzivate roztok prvykrat, mézete potrebovat’ upravit’ davku

inzulinu

ak si potrebujete otestovat’ hladinu glukozy v krvi, vas lekar vam poradi aké zariadenie na tes-

tovanie hladiny glukézy v krvi mate pouzit

ak mate vysoké riziko vzniku zavaznej laktatovej acidozy (nadmerné mnozstvo kyseliny

mliecnej v krvi). ZvySené riziko laktatovej acidozy vam hrozi v pripade Ze:

- mate vyrazne nizky krvny tlak alebo infekciu v krvi, ktora méze byt’ spojena so zavaz-
nym zlyhanim oblic¢iek

- mate dedi¢ntl poruchu metabolizmu (latkovej premeny)

- uzivate metformin (liek pouzivany na liecbu cukrovky)

- uzivate lieky na lie¢bu infekcie vyvolanej virusom HIV, najmai lieky oznacované ako
NRTI (nukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy)

ak mate reakciu v pobrusnici zahfiiajucu bolest’ brucha, zakaleny dialyzat s pritomnost’ou baktérii

alebo bez nich (asepticka peritonitida), musite skontrolovat’, ¢i vypustena tekutina neobsahuje

fibrin alebo nie je zakalend, ¢o moéze svedcit’ o pritomnosti infekcie alebo aseptickej peritoni-

tidy (zapalu pobrusnice). Ak spozorujete, Ze vypustena tekutina je zakalend, Ze mate vysoku

teplotu, pocit na vracanie, bolest’ Zaludka alebo triasku/priznaky ako pri chripke, alebo ak spo-

zorujete, zZe vypustend tekutina obsahuje fibrin alebo je zakalend, vak s vypustenou tekutinou s

ikodextrinom ako aj ¢islo SarZe si ponechajte a ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Lekar urobi kone¢né rozhodnutie, ¢i sa ma liecba Extranealom prerusit’ a ¢i je potrebné lieCbu

zmenit'. V zavislosti od vysledku sa Extraneal moze opitovne zacat’' podavat’ pod prisnym le-

karskym dohl'adom. Ak sa po opidtovnom zacati podavania Extranealu, znovu objavi zakalenie

vypustenej tekutiny, vas lekar vam musi predpisat’ inu lieCbu. Napriklad, ak mate infekciu, le-

kar vam moze urobit’ niektoré vySetrenia, aby zistil, ktoré antibiotikum je pre vas najlepsie.

Pred tym, ako bude vediet, akt infekciu mate, vam moze predpisat’ antibiotikum, ktoré je

ucinné proti rozsiahlemu poctu réznych baktérii. Takéto antibiotikum sa nazyva Sirokospek-

tralne antibiotikum.

pocas peritonealnej dialyzy moze dojst’ k vyznamnej strate bielkovin, aminokyselin

a vitaminov rozpustnych vo vode. V pripade potreby vam vas lekar predpise lieCbu, pomocou

ktorej ich stratu nahradi.

ak mate ochorenie ktoré postihuje brusnu dutinu alebo stenu, napriklad herniu alebo chronicka

infekciu alebo zapalové ochorenie postihujice vase ¢reva

ak ste prekonali transplantaciu aortalneho Stepu

ak mate zavazné ochorenie pl'ic, napr. emfyzémom

ak mate poruchy dychania

ak mate poruchy vyzivy

ak mate nedostatok draslika

Pri pouziti zvazte riziko:
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e vzniku zriedkavej komplikacie liecby peritonealnou dialyzou, ktora sa nazyva sklerotizujiica
peritonitida (,,encapsulating peritoneal sclerosis®, EPS). Vy a vas lekar musite vediet’ o tejto
moznej komplikacii. EPS spdsobuje:

- zépaly v brusnej dutine
- vznik fibrinovej vrstvy na vnutornych organoch, ktord mé vplyv na ich ¢innost, ¢o moze
mat’ v zriedkavych pripadoch smrtel'né nasledky

e musite si viest’ presné zaznamy o rovnovahe (prijme a vydaji) tekutin a musite pozorne kon-
trolovat’ vasu telesni hmotnost’, aby nedoslo k nadmernému alebo nedostato¢nému zavodne-
niu organizmu, ¢o by hlavne u starSich pacientov mohlo mat’ zavazné nasledky zahimajuce
kongestivne zlyhanie srdca, nedostato¢ny objem telesnej tekutiny, Sok a neurologické prizna-

ky.

e vas lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ hladinu draslika. Ak poklesne prili§ nizko, moze
vam na kompenzaciu predpisat’ chlorid draselny.

Pouzitie lieku sa neodporuca ak:
e  mate akutne zlyhanie obliciek

Deti a dospievajuici
Bezpecnost’ a ucinnost’ Extranealu u deti mladSich ako 18 rokov nebola stanovena.

Vas lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ koncentracie elektrolytov v sére (hlavne hydrogenuhlici-
tanu sodného a chloridov), biochemické parametre krvi a hematologické parametre. Ak mate diabetes
(cukrovku), musite si kontrolovat’ hladiny glukozy v krvi a vas lekar musi upravit’ davku inzulinu ale-
bo iného lieku na lieCbu hyperglykémie (vysokych hladin cukru v krvi).

Extraneal moze ovplyvnit’ vysledky merania hladiny gluk6zy v krvi pri pouziti niektorych testovacich
suprav. Ak si musite kontrolovat’ hladinu glukdzy v krvi, uistite sa, Ze pouzivate testovaciu supravu
Specificky zameranu na glukézu. Vas lekar vam poradi, aka testovaciu supravu mate pouzivat'.

Pouzitie nespravnej testovacej supravy moze sposobit’ falosne zvysené hodnoty glukozy v krvi, ¢o
moze viest’ k podaniu vacsieho mnozstva inzulinu ako je potrebné. To méze spdsobit’ hypoglykémiu
(nizke hladiny glukézy v krvi), ktora méze mat’ za nasledok stratu vedomia, komu, neurologické po-
Skodenie alebo smrt’. Falosne zvysené hodnoty glukézy v krvi mézu okrem toho zakryt’ skutocnu hy-
poglykémiu a ponechat’ ju nelieCent, ¢o ma podobné nasledky.

Falosne zvySené hladiny glukdzy mézu byt namerané dva tyzdne po ukonceni liecby Extranealom.
Ak je nutné vas hospitalizovat’, mali by ste upozornit’ lekdrov na moznost’ namerania falo$ne zvySenej
hladiny glukézy. Lekar si ma dokladne precitat’ produktovi informaciu testovacej supravy, aby sa
uistil, ¢i vyuziva glukézo Specificki metddu.

Iné lieky a Extraneal
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.
e Ak uzivate iné lieky, vas lekar vam mozno bude musiet’ zvysit ich davku. Je to kvoli tomu, ze
lie¢ba peritonedlnou dialyzou mdze zvysit’ vyluCovanie niektorych liekov z tela.
o Uctinok lietby srdcovymi glykozidmi moze byt ovplyvneny, ak sa pocas ich uzivania stibezne
pouziva Extraneal. U¢innost’ vasho lieku moze byt’ znizena, pripadne moze byt zvysena jeho
toxicita. Mozno bude potrebné doplnit’ draslik a vapnik a budete pocitovat’ nepravidelny tep.

e Vag lekar musi u vas pozorne kontrolovat’ hladiny draslika a vapnika v plazme. V pripade ab-
normalnych hladin lekar urobi nalezité opatrenia.
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Nie st zname ziadne problémy s kompatibilitou (zlucitel'nost'ou) Extranealu s inymi liekmi. Kompati-
bilita lieCiv sa musi skontrolovat’ este pred ich pridanim do roztoku Extraneal. Okrem toho sa do uva-
hy musi vziat’ hodnota pH a obsah soli v roztoku.

Nepreukazala sa inkompatibilita (nezlucite'nost’) Extranealu s celym radom antibiotik, vratane van-
komycinu, cefazolinu, ampicilinu/flukloxacilinu, ceftazidimu, gentamicinu, amfotericinu,

ani s inzulinom.

Lekar vam moéze predpisat’ iné injek¢éné lieky urcené na priamu aplikaciu do vaku Extraneal. Liek
pridajte cez medikacny port, ktory sa nachddza na spodnej casti vaku. Roztok po pridani lieku okamzi-
te spotrebujte. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u vasho lekara.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento lick. Extraneal sa neodporica pouzivat’ pocas
tehotenstva alebo dojcenia, pokial’ lekar neurci inak.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liecba Extranealom moze vyvolat’ inavu, slabost’, rozmazané videnie alebo zavraty. V pripade ich
vyskytu neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

3. Ako pouzivat’ Extraneal

Extraneal je urCeny len na podanie do brusnej dutiny. Podava sa do brusnej dutiny. Je to dutina v bru-
chu, ktoré sa nachadza medzi kozou a pobrusnicou. Pobrusnica je blana, ktora pokryva vntitorné or-
gany, napriklad ¢reva a pecen.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Vas lekar rozhodne, ak davku Extranealu mate pouzivat’.

Odporacana davka je:

e Jeden vak denne pocas najdlhsej doby posobenia, t. j.
-V noci pri CAPD
- Pocas dna pri APD

e  Napustenie roztoku trva priblizne 10 — 20 mintt

e Odportcana dizka vymeny (t.j. doba posobenia dialyzaéného roztoku v brusnej dutine) je 6 az
12 hodin pri CAPD a 14 az 16 hodin pri APD.

Sposob podavania

Pred pouzitim:

e Ohrejte vak na 37°C.Pouzite ohrevnu platiu Specialne vyrobenu na tento Géel. Vak sa nesmie
ohrievat’ ponorenim do hortcej vody.

e V priebehu podévania roztoku pouzivajte aseptické techniky tak, ako ste boli pouceni.

e Pred zaCatim vymeny sa uistite, Ze vase ruky a miesto kde sa bude vymena vykonavat’ st Cisté.

e Pred otvorenim vonkajSieho obalu skontrolujte spravnost’ typu roztoku, datumu exspiracie a
mnozstva roztoku (objem). Vak zdvihnite, aby ste skontrolovali akékol'vek netesnosti (prenikanie
roztoku do vonkajsSieho obalu). Vak nepouzivajte, ak spozorujete akékol'vek netesnosti.

e Po odstraneni vonkajsieho prebalu skontrolujte, ¢i obal nejavi znamky netesnosti silnym pritlace-
nim na vak. Nepouzivajte vak, ak spozorujete akékol'vek netesnosti.

e Skontrolujte, ¢i je roztok ¢iry. Nepouzivajte vak, ak je roztok zakaleny alebo obsahuje Castice.

e Pred zaCatim vymeny sa uistite, ze vSetky pripojenia su pevne uzavreté.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky alebo obavy tykajuce sa tohto lieku alebo jeho pouzitia, opytajte sa
svojho lekara.

Kazdy vak pouzite iba raz. Zlikvidujte vSetko nespotrebované mnozstvo roztoku. Po pouziti skontro-
lujte, ¢i nie je vypustena tekutina zakalena.

Iné lieky a Extraneal

Vs lekar vam mozno predpise d’alSie injek¢ne podavané lieky, ktoré pridate priamo do vaku

s Extranealom. V takomto pripade pridajte liek cez injekEny port (vstup) pre pridanie liekov, ktory sa
nachadza v spodnej Casti vaku. Pouzite roztok ihned’ po pridani lieku. Ak si nie ste nie¢im isty, overte
si to u svojho lekéra.

AKk v priebehu 24 hodin pouZijete viac vakov Extranealu ,ako mate

Ak je vam infazne podané privelké mnozstvo Extranealu, moZe to sposobit’:
e distenziu (roztiahnutie) brucha
e pocit plnosti brucha a/alebo
e dychavi¢nost’

Ihned’ sa kontaktujte svojho lekara. Poradi vam, ¢o mate robit’.
AK prestanete pouZivat’ Extraneal

Neprerusujte peritonealnu dialyzu bez sihlasu vasho lekara. Prerusenie liecby moze sposobit’ Zivot
ohrozujuci stav.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkol’-
vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Ak sau vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich vedlajsich uc¢inkov, ihned to oznamte svojmu leka-

rovi alebo dialyza¢nému centru:

e  Hypertenzia (krvny tlak, ktory je vyssi ako obvykle)

e  Opuch ¢lenkov alebo noh, opuchnuté o¢i, dychavi¢nost’ alebo bolest’ na hrudniku (prejavy hyper-
volémie, t.j. zvySeného objemu krvi)

e  Hypersenzitivita (alergicka reakcia), ktora sa méze prejavit’ opuchom tvare , hrdla alebo opuchom
v okoli o¢i.

e Bolest brucha

Triaska (priznaky podobné priznakom chripky)

St to vSetko zavazné vedlajsSie u¢inky. Mdzete potrebovat’ okamziti lekarsku pomoc.

Casté neziaduce ¢inky (mozu sa vyskytnat u viac ako 1 z 10 pacientov)
e  ZacCervenanie a odlupovanie koze (vyrazka), svrbenie (pruritus)

e  Zavraty, smad (prejavy dehydratacie — nedostatku tekutin)

e  ZniZeny objem krvi (hypovolémia)

e  Slabost, bolest’ hlavy, inava

e  Opuch ¢lenkov a noh

e Nizky krvny tlak (hypotenzia)

e  Vysoky krvny tlak (hypertenzia)

e  Hucanie v uSiach

e Bolest brucha
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Dalsie vedlajsie uéinky, ktoré savisia s peritonealnou dialyzou ako lie¢ebnym postupom:

Menej ¢asté (mozu sa vyskytnat' u viac ako 1 zo 100 pacientov)

Furunkuléza (kozna choroba s opakovanym vyskytom furunkulov, vredovitost’), chripkovy syn-
drém
Anémia (zniZzené hladiny cervenych krviniek, ktoré mozu spdsobit’ bledé sfarbenie pokozky, sla-
bost’ alebo dychavic¢nost’); zvySené alebo znizené hladiny bielych krviniek;
Vaskulitida - Zapal niektorej z krvnych ciev v tele. Priznaky zévisia od postihnutého miesta v tele,
ale mo6zu byt’ charakterizované ako Cervené alebo fialové Skvrny, alebo Skrabance na kozi, alebo
priznaky podobné alergickej reakcii vratane vyrazky, bolesti kibov a hortieky.
Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), vysoké hladina cukru v krvi (hyperglykémia), nizka
hladina sodika v krvi (hyponatriémia), hypervolémia (zvySenie celkového objemu krvi), anorexia,
hypochlorémia (zniZena hladina chloridov v krvi), nizka hladina hor¢ika v krvi (hypomagnezié-
mia), vyrazné znizenie hladiny krvnych bielkovin (hypoproteinémia)
Poruchy psychiky, nepokoj, nervozita
Strata schopnosti vnimat’ chute, hyperkinézia (zvySena pohyblivost’ svalstva - neschopnost’ ostat’
v kl'ude), parestézia (pocity strnulosti, brnenia a palenia), kdéma v désledku nizkej hladiny cukru
v krvi
Srdcovocievne poruchy, tachykardia (zrychlené srdcova ¢innost),
Pokles krvného tlaku pri vstavani (ortostaticka hypotenzia)
Edém pluc, dychavic¢nost, kasel’, Ckanie
Zaludoéné alebo ¢revné tazkosti ako upchanie &riev, zapal pobrusnice, krvavo sfarbeny dialyzat,
hnacka, zalido¢ny vred, zapal zaludka, vracanie, zapcha, porucha travenia, nevolnost’, pocit sucha
v ustach, plynatost’
Zihlavka, bul6zna dermatitida, psoriaza, kozny vred, ekzém, poskodenie nechtov, sucha koza,
zmeny sfarbenia koze
Bolest’ kosti, svalové ki¢e, bolest’ svalov, bolest’ krku
Poruchy funkcie obliciek

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Chorobné znizenie poctu trombocytov (trombocytopénia), zmenSené mnozstvo bielych krviniek v

krvi (leukopénia)

Precitlivenost’

Nerovnovaha tekutin, Sok koma v désledku nizkej hladiny cukru v krvi

Pocity palenia

Rozmazané videnie

Bronchospazmus (kf¢ svalstva priedusiek)

Ascites (tekutina v brusnej dutine, vodnatiel’ka), prietrz brusnej dutiny (prejavi sa ako opuch

v oblasti slabin), neprijemny pocit v bruchu

Kozné poruchy ako zihl'avka, psoriaza, kozny vred, ekzém, zmeny zafarbenia koze, pl'uzgiere na

kozi, alergicka alebo kontaktna dermatitida, svrbenie a vyrazky.

e Vyrazky mézu byt s ¢ervenymi fl'akmi s opuchmi, erupciami alebo stratou koze. Mozu sa vy-
skytnit’ dva typy t'azkej koznej reakcie. Toxicka epidermalna nekrolyza (TEN). Tato sa preja-
vuje:

- Vyrazkami Cervenej farby vyskytujice sa na viacerych Castiach tela
- Odlupovanim vonkajsej vrstvy koze

e Multiformny erytém. Alergicka reakcia koze, ktora sa prejavuje vyrazkami, ¢ervenymi alebo
fialovymi ohrani¢eniami na koZi alebo ¢astami, ktoré su pokryté pluzgiermi. MoZze sa vysky-
tovat’ aj v Ustach, ociach alebo na inych vlhkych oblastiach tela.

Bolest kibov, bolest’ chrbta, bolesti svalov a kosti

Zakalena vypustena tekutina, bolest’ zaltdka, krvacanie do brusnej dutiny, hnis, opuch alebo bo-

lest’ v okoli miesta vyustenia katétra, upchanie katétra, irazy, reakcie v okoli katétra, triaska, ho-

rucka, nevolnost’

Interakcie so zariadeniami na meranie glukozy

Hlasenie vedlajSich acinkov


http://slovniky.juls.savba.sk/?w=choroba&c=0bcc&d=psken&d=priezviska&d=ma&d=bernolak&d=hssjV&d=noundb&d=sssj&d=obce&d=locutio&d=sss&d=un&d=kssj4&d=peciar&d=pskcs&d=psp&d=scs
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkol-
vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie uéinky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V*. Hlasenim vedl’aj$ich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Extraneal

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v povodnom baleni.

Uchovavajte pri teplote prevySujucej 4 °C. Pouzivajte len Ciry roztok v neporuSenom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na vaku skratkou Exp. a
symbolom Z. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nespotrebovany roztok Extranealu zlikvidujte podl’a pokynov svojho lekara.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Tato pisomna informacia neobsahuje vSetky informacie o tomto lieku. Ak mate nejaké otazky alebo si
nie ste niecim isty, obrat’te sa na svojho lekara.

Co Extraneal obsahuje
Lieciva st:

Obsah elektrolytov na 1000 ml roztoku:

ikodextrin 75 g/l sodik 133 mmol/l
chlorid sodny 5,4 ¢/l vapnik 1,75 mmol/l
mlie¢nan sodny 4,5 g/l horéik 0,25 mmol/l
dihydrat chloridu vapenatého 0,257 g/l chlorid 96 mmol/l
hexahydrat chloridu hore¢natého 0,051 g/l laktat 40 mmol/l

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

pH=5az6

Dalsie zlozky st voda na injekcie, hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikové na apravu pH.
Ako vyzera Extraneal a obsah balenia

Extraneal je sterilny roztok na intraperitonealnu dialyzu.

Extraneal sa dodava vo vakoch a dvojvakoch z PVC a je dostupny vo velkostiach vaku: 1,5 litra, 2,0
litre a 2,5 litra a v nasledujucich vel’kostiach baleni:

Objem Pocet vakov v baleni Konfiguracia produktu Typ konektora
1,51 8 jednovak (APD) luer / spike
1,51 8 dvojvak (CAPD) luer / spike
1,51 6 jednovak (APD) luer / spike
1,51 6 dvojvak (CAPD) luer / spike



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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2,01 8 jednovak (APD) luer / spike
2,01 8 dvojvak (CAPD) luer / spike
2,01 6 jednovak (APD) luer / spike
2,01 6 dvojvak (CAPD) luer / spike
2,01 5 jednovak (APD) luer / spike
2,01 5 dvojvak (CAPD) luer / spike
2,51 5 jednovak (APD) luer / spike
2,51 5 dvojvak (CAPD) luer / spike
2,51 4 jednovak (APD) luer / spike
2,51 4 dvojvak (CAPD) luer / spike

Roztok vo vakoch je ¢iry a bezfarebny.

Kazdy vak je zabaleny v ochrannom vonkajSom obale a dodava sa v Skatuliach.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vantive Belgium SRL
Boulevard d”Angleterre 2

1420 Braine-1"Alleud

Belgicko

Vyrobca:

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar, County Mayo

frsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.

Vantive a Extraneal st obchodné znamky spolocnosti Vantive Health Inc. alebo jej dcérskych spolo¢nosti.



