Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

EXTRANEAL Zestaw do dializy otrzewnowej
Roztwor do dializy otrzewnowej

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

ISR

Co to jest lek EXTRANEAL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku EXTRANEAL
Jak stosowac lek EXTRANEAL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek EXTRANEAL

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

CO TO JEST LEK EXTRANEAL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

EXTRANEAL jest roztworem do dializy otrzewnowej. Jama otrzewnej to przestrzen wewnatrz
brzucha, znajdujaca si¢ pomiedzy warstwami otrzewnej $ciennej i otrzewnej trzewnej.
Otrzewna to btona wyscielajgca narzady wewngtrzne, takie jak jelita i watroba. Roztwor
EXTRANEAL wprowadzany jest do jamy otrzewnej, skad usuwa wodg i produkty rozktadu z
krwi. Koryguje takze nieprawidtowe stezenia roznych sktadnikow krwi.

Lekarz moze przepisa¢c EXTRANEAL jesli:

o pacjent jest osobg dorosta z trwatg niewydolnoscig nerek wymagajaca stosowania dializy
otrzewnowej;

o stosowanie zwyktych roztworéw do dializy otrzewnowej zawierajacych glukoze nie
powoduje usunigcia wystarczajacej ilosci wody.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU EXTRANEAL
Podczas pierwszego zastosowania tego leku pacjent musi pozostawaé pod obserwacja lekarza.
Kiedy NIE stosowa¢ leku EXTRANEAL

o jesli pacjent jest uczulony na ikodekstryng, skrobig¢ i jej pochodne (np. skrobia
kukurydziana) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku EXTRANEAL;

o jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja maltozy lub izomaltozy (cukru pochodzgcego ze
skrobi);

o jesli u pacjenta wystepuje choroba polegajaca na nieprawidtowym gromadzeniu
glikogenu;

o jesli u pacjenta juz wezesniej wystapita cigzka posta¢ kwasicy mleczanowej (zbyt duza

ilo$¢ kwasu we krwi);




jesli pacjent ma nieoperacyjna wadg Sciany brzucha lub jamy brzusznej czy tez niedajace
si¢ skorygowac schorzenia zwigkszajace ryzyko zakazen wewnatrzbrzusznych;

jesli u pacjenta wystgpuje udokumentowana utrata czynnosci otrzewnej z powodu silnego
bliznowacenia otrzewnej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania EXTRANEAL nalezy oméwi¢ to z lekarzem.

jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku. Istnieje ryzyko odwodnienia.
jesli pacjent ma cukrzyce i stosuje ten roztwor po raz pierwszy. Moze zaj$¢ potrzeba
dostosowania dawki insuliny.
jesli pacjent musi mierzy¢ stezenie glukozy we krwi (np. z powodu cukrzycy). Lekarz
doradzi, jakiego zestawu testowego nalezy uzywac (patrz “Inne rodzaje interakcji”).
jesli u pacjenta wystepuje zwickszone ryzyko wystapienia ci¢zkiej kwasicy mleczanowej
(zbyt duzo kwasu we krwi). Zwigkszone ryzyko kwasicy mleczanowej moze wystapic z
powodu:

o glebokiego spadku cisnienia krwi lub zakazenia krwi, ktére moze by¢ zwigzane z

ostrg niewydolnoscia nerek;

e wrodzonych chor6b metabolicznych;

e przyjmowania metforminy (leku stosowanego w leczeniu cukrzycy);

e przyjmowania lekéw stosowanych w leczeniu HIV, zwlaszcza lekéw nazywanych

NRTI (nukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy).

jesli pacjent odczuwa bol brzucha lub zauwazy zmg¢tnienie, brak przejrzystosci lub osad
w zdrenowanym ptynie. Moga to by¢ objawy zapalenia otrzewnej lub zakazenia. Nalezy
pilnie skontaktowac si¢ z zespotem leczacym pacjenta. Nalezy zanotowac numer serii
oraz wzig¢ ze sobg worek ze zdrenowanym ptynem. Lekarze zdecyduja czy leczenie
nalezy przerwac¢ lub wdrozy¢ leczenie korygujace. Na przyktad w przypadku zakazenia
lekarz moze zleci¢ pewne badania, decydujace o wyborze najlepszego antybiotyku. Przed
ustaleniem rodzaju zakazenia lekarz moze podawa¢ antybiotyk skuteczny wobec wielu
roznych bakterii. Taki lek nazywamy antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania.
podczas dializy otrzewnowej organizm moze traci¢ biatko, aminokwasy, witaminy.
Lekarz zdecyduje kiedy wymagaja one uzupehienia.
jesli u pacjenta wystgpuja choroby $ciany lub jamy brzusznej, na przyktad przepuklina
lub przewlekte zakazenia lub zapalenia jelit.
jesli pacjent ma wszczepiong aortalng protez¢ naczyniowsa.
jesli pacjent ma cigzka chorobe ptuc, np. rozedme phuc.
jesli pacjent ma zaburzenia oddychania.
jesli pacjent ma zaburzenia wykluczajace normalne zZywienie.
jesli pacjent ma niedobor potasu.

Nalezy rowniez wzig¢ pod uwage, ze:

zaburzenie zwane otorbiajacym zapaleniem otrzewnej (EPS) jest znanym, rzadkim
powiktaniem leczenia dializa otrzewnows. Pacjent wraz z lekarzem powinni wiedzie¢ o
mozliwo$ci wystapienia tego powiktania. EPS powoduje:

e stan zapalny jamy brzusznej;

e rozw0j warstwy tkanki wioknistej, ktora pokrywa i wiaze narzady, utrudniajac ich

naturalne ruchy. W rzadkich przypadkach miato to skutek $miertelny.

pacjent — ewentualnie z lekarzem — powinien zapisywa¢ dane dotyczace rownowagi
ptynéw oraz masy ciata. Lekarz bedzie systematycznie sprawdzat parametry krwi;
lekarz bedzie systematycznie sprawdzat stezenie potasu. Jesli stezenie bedzie zbyt niskie,
lekarz moze podac¢ pacjentowi chlorek potasu w celu uzupetnienia.




Niekiedy nie zaleca sie stosowania tego leku, np.:
o jesli pacjent ma ostra chorobe nerek;

Dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku EXTRANEAL u dzieci ponizej
18 lat.

Lek EXTRANEAL a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

. Jesli pacjent stosuje inne leki, lekarz moze zwigkszy¢ ich dawke, poniewaz dializa
otrzewnowa zwigksza wydalanie pewnych lekow.
o Pacjenci stosujacy leki nasercowe zwane glikozydami nasercowymi (np. digoksyne)

powinni zachowac¢ ostroznos¢. Lek nasercowy moze by¢ mniej skuteczny lub jego
toksyczno$¢ moze by¢ nasilona. U pacjenta:
e moze by¢ wymagane uzupehnienia st¢zenia potasu i wapnia;
e moga rozwing¢ si¢ zaburzenia rytmu serca (arytmia).
Podczas leczenia lekarz bedzie starannie obserwowal stan pacjenta, a zwlaszcza stgzenia potasu.

Inne rodzaje interakcji

EXTRANEAL zaburza pomiar stezenia glukozy we krwi, wykonywany z uzyciem niektorych
zestawOw do oznaczania. Je$li konieczne jest oznaczenie st¢zenia glukozy we krwi, nalezy
upewnic¢ si¢, ze stosowany zestaw do oznaczania jest specyficzny dla glukozy. Lekarz doradzi,
jakiego zestawu uzyc.

Zastosowanie niewlasciwego testu moze dac falszywie wysoki odczyt stezenia glukozy we
krwi. Moze to spowodowac podanie zbyt duzej ilosci insuliny, powodujac hipoglikemi¢ (mate
stezenie glukozy we krwi), co moze by¢ przyczyna utraty przytomnosci, $piaczki, uszkodzen
neurologicznych i $mierci. Ponadto, falszywie wysoki odczyt stezenia glukozy moze réwniez
maskowac faktyczng hipoglikemie, ktdra nieleczona wywota podobne skutki.

Do dwéch tygodni po zaprzestaniu stosowania leku EXTRANEAL, oznaczenia stezenia
glukozy moga dawac falszywie wysokie wyniki. Jesli pacjent zostanie przyjety do szpitala,
powinien ostrzec lekarzy o mozliwosci wystapienia tej interakcji, a lekarze, po doktadnym
zapoznaniu si¢ z informacjg o zestawie do 0znaczania upewnig sie, ze zestaw do 0znaczania jest
specyficzny dla glukozy.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. EXTRANEAL nie
jest zalecany do stosowania podczas cigzy lub karmienia piersig, chyba, ze lekarz zdecyduje
inaczej.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten rodzaj leczenia moze powodowac uczucie zmgczenia, ostabienie, nieostre widzenie lub

zawroty glowy. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn, jesli u pacjenta
wystepuja takie objawy.




JAK STOSOWAC LEK EXTRANEAL

EXTRANEAL jest przeznaczony do podawania do jamy otrzewnej, ktdra znajduje si¢ w
brzuchu, pomigdzy warstwami otrzewnej. Otrzewna to btona otaczajaca narzady wewnetrzne,
takie jak jelita i watroba.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie wedlug wskazowek personelu medycznego
specjalizujacego sie w dializie otrzewnowej. W razie watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Zalecana dawka to

. Jeden worek na dobe podczas wymiany o najdtuzszym czasie zalegania, tzn.
- nocg w przypadku ciagglej ambulatoryjnej dializy otrzewnowej (CADO);
- W ciggu dnia w przypadku automatycznej dializy otrzewnowej (ADO).

. Zalecong objetos¢ nalezy poda¢ w czasie okoto 10 do 20 minut.
° Czas zalegania leku EXTRANEAL wynosi od 6-12 godzin w CADO i 14-16 godzin w
ADO.

Sposéb podania

Przed uzyciem,

o Ogrza¢ worek do temperatury 37°C. Nalezy stosowac¢ ptyty grzejne zaprojektowane
specjalnie do tego celu. Nigdy nie nalezy zanurza¢ worka w wodzie w celu jego
podgrzania.

o Podczas podawania roztworu nalezy stosowac techniki aseptyczne, zgodnie z
przeszkoleniem.

o Przed rozpoczeciem wymiany upewni¢ sig, ze rece oraz miejsce gdzie wymiana bedzie
przeprowadzana sa czyste.
o Przed otworzeniem worka ochronnego, sprawdzi¢ typ roztworu, termin waznosci oraz

ilo$¢ (objetosc). Podnies¢ worek dializacyjny i sprawdzi¢ czy nie przecieka (obecnosé
ptynu w worku ochronnym). Nie stosowac jezeli worek przecieka.

o Po usunigciu worka ochronnego sprawdzi¢ pojemnik czy nie przecieka poprzez mocne
$cisnigcie worka. Nie stosowac jezeli worek przecieka.

o Sprawdzi¢, czy roztwor jest przejrzysty. Nie uzywac worka, jesli roztwor jest metny lub
zawiera czgstki.

o Przed rozpoczeciem wymiany upewnic¢ sig, ze wszystkie potaczenia sg bezpieczne.

o Nalezy zapyta¢ lekarza w przypadku pytan lub watpliwosci dotyczacych tego produktu
lub sposobu stosowania.

Worek wolno stosowac tylko jeden raz. Wszelkie niezuzyte resztki roztworu nalezy wyrzucic.
Po uzyciu, nalezy sprawdzi¢ czy zdrenowany ptyn nie jest metny.

Zgodno$¢ z innymi lekami

Lekarz moze przepisa¢ inne leki we wstrzyknieciach, do podania bezposrednio do worka z
pltynem EXTRANEAL. Nalezy wtedy doda¢ taki lek poprzez zawor dla lekdw (port),
umieszczony w dolnej czegsci worka. Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po dodaniu leku. W
razie watpliwosci, nalezy zapyta¢ lekarza.

W przypadku zastosowania wiecej niz jednego worka leku EXTRANEAL w ciagu 24
godzin




Jesli poda si¢ zbyt duzo leku EXTRANEAL, moze wystapic:

. rozdgcie brzucha;
o uczucie petnosci i (lub)
. dusznosé.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zaleci jak postgpowac.
Przerwanie stosowania leku EXTRANEAL

Nie nalezy przerywac dializy otrzewnowej bez zgody lekarza. Przerwanie leczenia moze
spowodowac¢ skutki zagrazajace zyciu pacjenta.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, EXTRANEAL moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapig.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub powiadomi¢ osrodek prowadzacy dializ¢ otrzewnowsa:

o nadci$nienie (ci$nienie krwi wigksze niz zwykle);

o obrzek kostek Iub ndg, opuchnicte oczy, dusznos¢ lub bol w klatce piersiowe;j
(hiperwolemia);

o nadwrazliwo$¢ (reakcja alergiczna), ktora moze objawiac si¢ obrz¢kiem twarzy, gardta

lub obrzekiem wokot oczu (obrzgk naczynioruchowy);
. bol brzucha;
o dreszcze (dreszcze/objawy grypopodobne).
Moga to by¢ objawy powaznych dziatan niepozadanych. Pacjent moze wymagacé pilnej opieki
medyczne;j.

Drziatania niepozgdane wystepujgce czesto (wystgpujgce u 1 na 10 0s6b) u pacjentow
stosujqgcych lek EXTRANEAL:

Zaczerwienienie i ztuszczanie skory, wysypka, swedzenie ($wiad);
uczucie pustki w glowie lub zawroty gtowy, pragnienie (odwodnienie);
zmniejszona objetos¢ krwi (hipowolemia);

nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych;

ostabienie, bol glowy, uczucie zmeczenia;

obrzek kostek lub nog;

niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie);

dzwonienie w uszach;

Inne dzialania niepozgdane zwigzane z zabiegiem dializy otrzewnowej lub wystepujqce czesto
po podaniu innych roztworéw do dializy otrzewnowej:

. metny roztwor zdrenowany z otrzewnej, bol brzucha;

o krwawienie z otrzewnej, obecno$¢ ropy, obrzeku, bolu lub zakazenia wokot miejsca
wyj$cia cewnika, blokada cewnika, uraz, interakcje zwigzane z obecnos$cia cewnika;
niskie st¢zenie cukru we krwi (hipoglikemia);

wstrzas lub $pigczka spowodowane niskim stezeniem cukru we krwi;

duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia);

nudnos$ci, wymioty, utrata apetytu, sucho$¢ w ustach, zaparcie, biegunka, wzdecia
(wiatry), zaburzenia zotadka lub jelit takie jak niedrozno$¢ jelit, wrzod zotadka, zapalenie
zotadka, niestrawno$¢;




obrzgk brzucha, przepuklina w jamie brzusznej (powodujaca guzy w pachwinie);

zmiana wynikéw badan krwi,

nieprawidtowe wyniki prob czynnosciowych watroby;

przyrost lub zmniejszenie masy ciata,

bol, goraczka, zte samopoczucie;

choroba serca, przyspieszone bicie serca, dusznos¢ Iub bol w klatce piersiowe;;

niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, mogace powodowaé bladosé

skory oraz dusznosc i ostabienie); wzrost lub zmniejszenie liczby biatych krwinek;
zmniejszenie liczby plytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub wystepowania
siniakow;

dretwienie, mrowienie lub uczucie pieczenia;

hiperkineza (nasilenie ruchow i niemozno$¢ utrzymania bezruchuy);

nieostre widzenie;

utrata smaku:;

ptyn w ptucach (obrzek ptuc), dusznos¢, trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech,

kaszel, czkawka;

bél nerki;

zaburzenia paznokci;

zaburzenia skory takie jak pokrzywka, tuszczyca, wrzody skorne, wyprysk, sucho$é

skory, przebarwienia skory, powstawanie pecherzy na skorze, alergiczne lub kontaktowe

zapalenie skory, wysypki lub swedzenie;

wysypki z mozliwym swedzeniem, z czerwonymi plamami pokrytymi guzkami lub z

wykwitami, badz ztuszczaniem skory. Moga wystapi¢ trzy rodzaje cigzkich reakcji

skérnych:

- toksyczna nekroliza naskérka (TEN). Powoduje ona:

- czerwong wysypke na wielu czgséciach ciata
- zhuszczanie zewngtrznej warstwy skory

- rumien wielopostaciowy. Alergiczna reakcja skdrna przejawiajaca si¢ plamami z
czerwonymi obwodkami badz obszarami w kolorze purpurowym, lub pokrytymi
pecherzami. Moze ona rowniez obja¢ zasiggiem usta, oczy i inne wilgotne
powierzchnie ciala;

- zapalenie naczyn. Zapalenie niektorych naczyn krwionosnych. Objawy Kliniczne
zaleza od czesci ciala objetej tym stanem, ale moga si¢ przejawiac na skorze jako
czerwone lub fioletowe guzki czy plamki, lub mie¢ posta¢ podobng do reakcji
alergicznej, wlaczajac wysypke, bol stawow 1 goraczke.

skurcze migsni, bole kosci, stawow, migsni, plecoOw, szyi;

spadek cisnienia krwi po wstaniu (podcisnienie ortostatyczne);

zapalenie otrzewnej, w tym zapalenie otrzewnej wywolane zakazeniami grzybiczymi lub

bakteryjnymi;

zakazenia, w tym zespot grypowy, czyraki;

zaburzenia myslenia, lgk, nerwowosc.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl




Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

JAK PRZECHOWYWAC LEK EXTRANEAL

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie przechowywa¢ w temperaturze ponizej 4°C.

Nie stosowa¢ leku EXTRANEAL po uptywie terminu waznosci. Termin waznos$ci
podano na pudetku oraz na worku, po skrocie Term. wazn. i symbolu Z. Termin waznosci
0znacza ostatni dzien danego miesigca.

Lek EXTRANEAL nalezy wyrzuci¢ zgodnie ze wskazowkami otrzymanymi na
szkoleniu.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Ulotka nie zawiera wszystkich informacji o leku. W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Co zawiera lek EXTRANEAL

Substancjami czynnymi leku sa:

Ikodekstryna 75 g/l

Sodu chlorek 54 g/l

Sodu S-mleczan 4,5 g/l

Wapnia chlorek 2H,0 0,257 g/l

Magnezu chlorek 6H,0 0,051 g/l
Séd 133 mmol/l
Waph 1,75 mmol/Il
Magnez 0,25 mmol/I
Chlorki 96 mmol/l
Mleczany 40 mmol/|

Inne sktadniki leku to:

woda do wstrzykiwan;
wodorotlenek sodu lub kwas solny.

Jak wyglada lek EXTRANEAL i co zawiera opakowanie

EXTRANEAL jest pakowany w elastyczne worki plastikowe o pojemnosci 1,5 litra,
2,0 litry lub 2,5 litra.

Roztwor w workach jest przezroczysty i bezbarwny.

Kazdy worek znajduje si¢ w zewngtrznym worku ochronnym i dostarczany jest w
tekturowym pudetku.




Liczba workéw w

Objetosé pudelku Rodzaj workow Rodzaj tacznika
151 6 Pojedynczy worek (ADO) Luer
151 6 Podwajny worek (CADO) Luer
151 8 Pojedynczy worek (ADO) Luer
151 8 Podwdjny worek (CADO) Luer
2,01 5 Pojedynczy worek (ADO) Luer
2,01 5 Podwaojny worek (CADO) Luer
2,01 6 Pojedynczy worek (ADO) Luer
2,01 6 Podwojny worek (CADO) Luer
2,01 8 Pojedynczy worek (ADO) Luer
2,01 8 Podwojny worek (CADO) Luer
2,51 4 Pojedynczy worek (ADO) Luer
251 4 Podwaojny worek (CADO) Luer
251 5 Pojedynczy worek (ADO) Luer
251 5 Podwaojny worek (CADO) Luer

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre 2
1420 Braine-1’Alleud
Belgia

Wytworca

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar, County Mayo

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Vantive i Extraneal sg znakami towarowymi firmy Vantive Health LLC lub jej spotek
zaleznych.
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