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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Extraneal solutie pentru dializa peritoneala

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Extraneal si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Extraneal
Cum sa vi se administreze Extraneal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Extraneal

Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce este Extraneal si pentru ce se utilizeaza

Extraneal este o solutie pentru dializa peritoneald. Cavitatea peritoneala este cavitatea din abdomen (burta)
marginitd de peritoneu. Peritoneul este membrana care inveleste organele interne precum intestinele si
ficatul. Solutia de Extraneal este trecutd prin cavitatea peritoneald unde indeparteazd apa si produsii
reziduali din sange. De asemenea corecteaza nivelele anormale ale diferitelor componente ale sangelui.

Extraneal va poate fi prescris daca:

J Sunteti adult, cu insuficienta renald permanenta care necesita dializa peritoneala.

o Solutia standard cu glucoza pentru dializd peritoneala utilizatd singura nu poate indeparta suficienta
apa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze Extraneal

Medicul trebuie sa va supravegheze la prima folosire a acestui medicament.

Nu trebuie sa vi se administreze Extraneal:
. daca aveti o alergie la icodextrind sau la derivati din amidon, sau la oricare din componentele
Extraneal.
daca nu tolerati maltoza sau izomaltoza (zaharuri derivate din amidon).
daca aveti o boala de acumulare a glicogenului.
dacd deja aveti acidoza lacticad severa (prea mult acid in sange).
dacd aveti o afectiune a peretelui abdominal care nu poate fi corectata chirurgical sau a cavitatii sau
o afectiune necorectabild care creste riscul de infectii abdominale.
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daca aveti o pierdere manifesta a functiei peritoneale datorita cicatricilor peritoneale severe.

Atentionari si precautii

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra fnainte sa vi se administreze Extraneal daca:

daca sunteti varstnic. Exista riscul de deshidratare.
daca sunteti diabetic si utilizati aceastd solutie pentru prima datd. Este posibil sd fie nevoie sa
ajustati doza de insulina.
daca trebuie sa va testati glicemia (de exemplu daca sunteti diabetic). Medicul va va sfatui ce set de
testare sa utilizati (vezi pct. Alte forme de interactiune).
daca aveti un risc mare aparitie a acidozei lactice severe (prea mult acid in sange). Aveti un risc
crescut de acidoza lactica daca:

e aveti tensiunea arteriald foarte mica sau aveti o infectie severa care pot da insuficienta renala

acuta severa

e aveti o boald metabolica congenitala

e luati metformina (un medicament folosit pentru diabet)

e luati medicamente pentru tratarea HIV, in special medicamente numite NRTI
daca aveti dureri abdominale sau observati ca lichidul drenat este tulbure, neclar sau contine
particule. Acestea pot fi semne de peritonitd (inflamarea peritoneului) sau infectie. Trebuie sa
contactati imediat echipa medicala. Notati numarul lotului si dati-1 echipei medicale, impreund cu
punga cu lichidul drenat. Medicul va decide daca trebuie oprit tratamentul sau pornit un tratament
corectiv. De exemplu dacd aveti o infectie medicul poate face niste teste ca sa afle ce antibiotice
sunt mai bune pentru dumneavoastra. Pana cand medicul afla ce infectie aveti, poate si va dea un
antibiotic care este efectiv impotriva unui numar mare de bacterii. Acesta este numit antibiotic cu
spectru larg.
in timpul dializei peritoneale organismul dumneavoastra poate pierde proteine, aminoacizi,
vitamine. Medicul va sti daca acestea trebuie inlocuite.
daca aveti probleme care afecteaza peretele abdominal. De exemplu daci aveti o hernie sau o stare
cronica infectioasa sau inflamatorie care va afecteaza intestinele.
daca aveti o grefa aortica.
daca aveti o boala severi la plamani, de exemplu emfizem.
daca aveti dificultati la respiratie.
daca aveti tulburari care impiedica alimentatia normala.
daca aveti o deficienta de potasiu.

Trebuie de asemenea sa tineti cont de:

o tulburare numiti sclerozi peritoneald incapsulati (SPI) este o complicatie cunoscuti, rari, a
tratamentului de dializa peritoneala. Dumneavoastra trebuie sa fiti informat despre aceasta posibila
complicatie. SP{ provoaca:

e inflamatie Tn abdomen (burtd)

e cresterea de membrane fibroase care acoperd si leagd organele si le Tmpiedicd migcarea

normala. Foarte rar aceasta a fost fatala.

trebuie tinutd o evidenta a balantei de lichide si a greutdtii corporale. Medicul va va monitoriza
regulat parametrii sangelui.
medicul va va verifica regulat nivelul potasiului din sange. Daca acesta scade prea mult medicul va
poate da o cantitate de clorurd de potasiu pentru a compensa.

Uneori tratamentul cu acest medicament nu este recomandat, precum in cazurile in care:

Aveti o boala renald acuta.

Conpii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Extraneal la copii cu varsta mai mica de 18 ani nu a fost stabilita.
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Extraneal impreuna cu alte medicamente

o Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sd luati orice alte
medicamente. Dacéd folositi alte medicamente, poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa le
creasca doza. Aceasta poate fi necesar deoarece tratamentul de dializa peritoneald creste eliminarea
anumitor medicamente.

o Aveti grija daca folositi medicamente pentru inima cunoscute ca glicozide tonicardiace (de exemplu
digoxind). Medicamentele dumneavoastrd pentru inimd pot sd nu fie la fel de eficiente sau
toxicitatea lor poate fi crescuta. Este posibil sa:

e aveti nevoie de suplimente cu potasiu si calciu.
e  apara batdi neregulate ale inimii (o aritmie)

Medicul dumneavoastrd vd va supraveghea indeaproape in timpul tratamentului, in special nivelul

potasiului.

Alte forme de interactiune

Extraneal interfera cu determinarea glucozei sanguine prin anumite kit-uri de testare. Daca aveti nevoie sa
va testati nivelul glucozei din sange, asigurati-va ca veti folosi un kit compatibil cu Extraneal. Medicul
dumneavoastra va va sfatui ce kit sa folositi.

Utilizarea unui test gresit poate determina o citire fals pozitiva a glicemiei. Aceasta poate avea ca rezultat
administrarea unei cantitati mai mari de insulina decat este necesar. Acest lucru poate cauza hipoglicemie
(nivele mici ale glicemiei) care pot duce la pierderea cunostiintei, coma, tulburari neurologice sau deces.
In plus, aceasta valoare fals pozitivi a glucozei poate masca hipoglicemia adevirati si poate permite
netratarea ei cu consecinte similare.

Citirile fals crescute ale glicemiei pot sa apard pana la doua saptaméni dupa ce afi oprit tratamentul cu
Extraneal. Daca sunteti internat In spital trebuie sa avertizati medicii despre aceastad posibild interactiune,
iar medicii trebuie sa citeasca cu atentie informatiile despre produs ale seturilor de testare pentru a fi siguri
ca le utilizeaza pe cele compatibile cu Extraneal.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravidd sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Extraneal nu este recomandat in timpul sarcinii sau la femeile care aldpteaza, doar daci medicul nu
recomanda altfel.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest tratament poate cauza oboseald, sldbiciune, vedere incetosatd sau ameteald. Nu conduceti vehicule
si nu operati utilaje daca sunteti afectat.

3. Cum sa vi se administreze Extraneal

Extraneal se va utiliza exclusiv intraperitoneal. Cavitatea peritoneald este cavitatea din abdomen (burt)
marginitd de peritoneu. Peritoneul este membrana care inveleste organele interne precum intestinele si
ficatul.

Extraneal va va fi administrat de catre personal medical specializat In dializa, in unitti destinate unui
asemenea tratament. Daca aveti nelamuriri intrebati-1 pe medicul dumneavoastra.

Doza recomandata
o O punga o singura data pe zi, in timpul celui mai lung schimb, adica
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¢ in timpul noptii in DPCA,
e in timpul zilei in DPA.
. Durata de instilare intre 10 si 20 de minute
. Durata schimbului cu Extraneal este intre 6 si 12 ore in DPCA si intre 14 si 16 ore in DPA

Mod de administrare
Inainte de utilizare,

o Incalziti punga la o temperatura de 37°C. Folositi incalzitorul special dedicat acestui scop. Niciodata
sd nu introduceti punga in apa pentru a o incalzi.

. Indepartati punga exterioara si administrati imediat.

. A se utiliza doar daca solutia este limpede si ambalajul este intact.

. Fiecare punga este de unica folosinta. Aruncati orice solutie ramasa neutilizata.

Se va folosi o tehnica aseptica in timpul administrarii solutiei, aga cum ati fost instruit.

Compatibilitatea cu alte medicamente

Medicul dumneavoastra poate prescrie alte medicamente injectabile care sa fie addugate in punga de
Extraneal. In aceasti situatie, medicamentele se adauga prin portul de medicamente situat la baza pungii.
Utilizati produsul imediat dupa adaugarea medicamentului. Intrebati medicul daca nu sunteti sigur.

Daci vi se administreaza mai mult Extraneal decéit trebuie Daca introduceti prea mult Extraneal este
posibil sa aveti:

. distensie abdominala
° o senzatie de plin si/sau
o scurtarea respiratiei

Contactati medicul imediat. Medicul va va indica ce sa faceti.

Daci incetati sa utilizati Extraneal

Nu opriti dializa peritoneald fara acordul medicului dumneavoastra. Daca opriti tratamentul aceasta poate
avea consecinte care pun in pericol viata.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca apare oricare din urmatoarele, spuneti imediat medicului sau personalului centrului de dializa
peritoneala:

. hipertensiune (presiunea sangelui mai mare decat este de obicei),

. glezne sau picioare umflate, ochi umflati, scurtarea respiratiei sau durere in piept (hipervolemie),

. hipersensibilitate (reactie alergicd) care poate include umflarea fetei, a gatului sau in jurul ochilor
(angioedem),

. durere abdominala,

. frisoane (tremuraturi, simptome ca la gripa).

Acestea pot fi semnele unor reactii adverse grave. Este posibil sd aveti nevoie de asistentd medicala de
urgenta.

Reactii adverse frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 utilizatori) la pacientii care utilizeaza Extraneal:

o inrosirea pielii i aparitia de scuame, eruptii, mancarime (prurit)
. ameteala, confuzie, sete (deshidratare)
o analize de sange anormale



slabiciune, oboseala, durere de cap
picioare sau glezne umflate

scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune)
tiuit in urechi

Alte reactii adverse asociate cu tratamentul de dializd peritoneald sau comune pentru toate solutiile de
dializa peritoneala:

efluent tulbure drenat din peritoneu, dureri abdominale

sangerare peritoneala, roseatd, puroi, tumefactie, durere sau infectie in jurul locului de iesire al
cateterului, blocaj al cateterului, leziune, interactiune cu cateterul

nivel scazut al zaharului in sange (hipoglicemie)

soc sau coma din cauza nivelului scazut al zaharului in sange

nivel crescut al zaharului In sange (hiperglicemie)

inapetentd, greatd, vomismente, dispepsie, gurd uscatd, diaree, flatulentd (gaze), tulburari ale
stomacului sau intestinelor precum ocluzie, ulcer gastric, gastritd (stomac inflamat), indigestie
umflarea abdomenului, hernie a cavitatii abdominale (aceasta cauzeaza o umflaturd inghinald)
modificarea testelor sanguine

teste hepatice anormale

cresterea sau scaderea greutatii

durere, febra, stare de rau

boald a inimii, batai repezi ale inimii, scurtarea respiratiei sau durere in piept

anemie (reducerea globulelor rosii ceea ce poate face pielea palida si provoca slabiciune sau
scurtarea respiratiei); cresterea sau scaderea numadrului de globule albe; scaderea numarului de
plachete sanguine, care creste riscul de sdngerare sau vanatai

amorteala, senzatie de furnicatura, senzatie de arsura

hiperkinezie (migcari crescute si imposibilitatea de a sta nemigcat)

vedere incetosata

pierderea gustului

lichid la plamani (edem pulmonar), scurtarea respiratiei, dificultate la respiratie sau suierdtura, tuse,
sughit

durere la rinichi

afectare a unghiilor

afectare a pielii precum eruptii (urticarie), psoriazis, ulcer cutanat, eczema, piele uscatd, decolorarea
pielii, basici, dermatita alergica sau de contact, roseata $i mancarime.

Eruptiile cutanate pot fi insotite de mancarime, cu pete rosii acoperite de pustule, sau eruptie cu
descuamarea pielii. Pot sa apara urmatoarele trei tipuri de reactii severe ale pielii:

e necroliza toxica epidermald (NTE). Aceasta cauzeaza:

— o eruptie cutanatd rosie pe multe parti ale corpului
— descuamarea stratului exterior al pielii

e Eritem multiform. Este o reactie alergica a pielii care produce pete, papule rosii sau vinetii,
sau bagsici. Poate afecta de asemenea gura, ochii si celelalte suprafete umede ale corpului.

e Vasculitd. Este o inflamare a unor vase de sange din corp. Simptomele clinice difera in
functie de partea corpului implicatd, dar poate fi caracterizatd de pete sau semne rosii sau
violete sau simptome similare unei reactii alergice inclusiv eruptii, dureri la incheieturi sau
febra.

crampe musculare, dureri ale oaselor, articulatiilor, muschilor, spatelui, gatului

scaderea tensiunii la ridicare 1n picioare (hipotensiune ortostatica)

peritonita (peritoneu inflamat), inclusiv peritonita cauzata de infectie fungica sau bacteriana
infectii inclusiv gripa, furuncul

gandire anormala, anxietate, nervozitate.



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatda prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

5.  Cum se pastreaza Extraneal
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturi sub 4°C.

Nu utilizati Extraneal dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupd EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Extraneal

Substantele active sunt: icodextrind 75,000 g, clorura de sodiu 5,400 g, lactat (S) de sodiu solutie 4,500 g,
clorura de calciu dihidrat 0,257 g, clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g

Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Extraneal si continutul ambalajului
Solutie limpede, lipsita practic de particule in suspensie.

Ambalaje

Cutie cu 6 pungi simple Sy Il a 1500 ml, cu conector luer
Cutie cu 6 pungi simple Sy III a 1500 ml, cu conector spike
Cutie cu 6 pungi duble Sy II a 1500 ml, cu conector luer
Cutie cu 6 pungi duble Sy III a 1500 ml, cu conector spike
Cutie cu 6 pungi duble a 1500 ml, cu conector lineo

Cutie cu 5 pungi simple Sy II a 2000 ml, cu conector luer
Cutie cu 5 pungi simple Sy III a 2000 ml, cu conector spike
Cutie cu 5 pungi duble Sy II a 2000 ml, cu conector luer
Cutie cu 5 pungi duble Sy III a 2000 ml, cu conector spike
Cutie cu 5 pungi duble a 2000 ml, cu conector lineo

Cutie cu 4 pungi simple Sy II a 2500 ml, cu conector luer
Cutie cu 4 pungi simple Sy III a 2500 ml, cu conector spike
Cutie cu 4 pungi duble Sy II a 2500 ml, cu conector luer
Cutie cu 4 pungi duble Sy III a 2500 ml, cu conector spike
Cutie cu 4 pungi duble a 2500 ml, cu conector lineo

Cutie cu 8 pungi simple Sy II a 1500 ml, cu conector luer
Cutie cu 8 pungi simple Sy III a 1500 ml, cu conector spike
Cutie cu 8 pungi duble Sy II a 1500 ml, cu conector luer
Cutie cu 8 pungi duble Sy III a 1500 ml, cu conector spike
Cutie cu 8 pungi simple Sy II a 2000 ml, cu conector luer
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Cutie cu 8 pungi simple Sy III a 2000 ml, cu conector spike
Cutie cu 8 pungi duble Sy II a 2000 ml, cu conector luer
Cutie cu 8 pungi duble Sy III a 2000 ml, cu conector spike
Cutie cu 6 pungi simple Sy II a 2000 ml, cu conector luer
Cutie cu 6 pungi simple Sy III a 2000 ml, cu conector spike
Cutie cu 6 pungi duble Sy II a 2000 ml, cu conector luer
Cutie cu 6 pungi duble Sy III a 2000 ml, cu conector spike
Cutie cu 5 pungi simple Sy II a 2500 ml, cu conector luer
Cutie cu 5 pungi simple Sy III a 2500 ml, cu conector spike
Cutie cu 5 pungi duble Sy II a 2500 ml, cu conector luer
Cutie cu 5 pungi duble Sy III a 2500 ml, cu conector spike

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.

Calea 13 Septembrie, nr.90

Camera 6.15 - 6.16, etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania

Fabricanti
BAXTER HEALTHCARE S.A.,
Moneen Road, Castlebar-County Mayo, Irlanda

BAXTER HEALTHCARE LTD.
Caxton Way, Thetford, Norfolk, IP 24 3SE, Marea Britanie

Acest prospect a fost aprobat in Februarie, 2019.



