Pribalova informace: informace pro uZivatele

EXTRANEAL
Roztok pro peritoneélni dialyzu

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité informace.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékarte.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkl, sdélte to svému I¢kafi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Extraneal a k ¢emu se pouziva

Cemu musime vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Extraneal pouzivat
Jak se ptipravek Extraneal pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Extraneal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukwihE

1. Co je pripravek Extraneal a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Extraneal je roztok pro peritonealni dialyzu. Peritonealni dutina je dutina ve Vasem bfise
mezi kiizi a peritoneem (pobfiSnici). Peritoneum je membrana obklopujici Vase vnitini organy, jako
stieva a jatra. Pripravek Extraneal je napustén do peritonealni dutiny, kde odstraiiuje vodu a odpadni
latky z krve a upravuje rtizné abnormality slozek krve.

Pripravek Extraneal Vam mize byt piedepsan:
e pokud jste dospély(d) a trpite trvalym selhanim ledvin vyzadujicim peritonealni dialyzu
e samotné standardni glukézové roztoky pro peritonedlni dialyzu nemohou odstranit dostatecné
mnozstvi vody

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Extraneal pouZivat
Pfi prvnim pouZiti ptipravku musite byt pod dozorem Vaseho 1ékaie.

NEPOUZIVEJTE piipravek Extraneal
e jestlize jste alergicky(4) na ikodextrin, Skrobové derivaty (napt. obilny $krob) nebo kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
jestlize trpite nesnasenlivosti maltozy nebo izomaltozy (cukr odvozeny ze skrobu)
jestlize mate glykogenozu
jestlize mate existujici zavaznou laktatovou acidozu (ptilis kyselou krev)
jestlize mate operativné neodstranitelny defekt bfisni stény nebo dutiny nebo neodstranitelny
defekt, ktery zvysuje riziko infekce
e jestlize mate prokazanou ztratu funkce peritonea z divodu zadvazného zjizveni

Upozornéni a opati‘eni

Pied pouzitim piipravku Extraneal se porad'te se svym lékatem.
e Pokud jste starsi, miZze dojit k dehydrataci.
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e Pokud jste diabetik a pouzivate tento roztok poprvé. Muize byt zapotiebi upravit Vasi davku
inzulinu.

e Pokud potiebujete méfit hladinu krevni glukdzy (napf, jste-li diabetik). Vas l1ékat Vam poradi,
jaky test mate pouzit (viz bod Vzajemné plsobeni s dalSimi 1éCivymi pripravky).

e Pokud je u Vas vysoké riziko zavazné laktatové acidozy (prili§ kysela krev). Vysoké riziko je

pokud:

e mate piili§ nizky krevni tlak nebo krevni infekcei, které mohou byt spojené s akutnim
zdvaznym selhanim ledvin

e mate dédicnou metabolickou poruchu

e uzivate metformin (I1€k pouzivany k 1é¢bé cukrovky)

e uzivate ptipravky k 1é¢bé HIV, zvlaste pripravky nazyvané NRTI

mate bolesti bficha nebo si vSimnete zakaleni nebo ¢astic ve vypusténém roztoku. To
mize byt znamkou peritonitidy (zanétu pobfiSnice) nebo infekce. Informujte neprodlené
svého osetfujiciho 1ékafe. Zaznamenejte si Cislo Sarze a pfineste je spolu s vakem s
vypusténym dialyzatem do dialyzacniho centra. Zdravotnici rozhodnou, zda ma byt
lécba ukoncena nebo zda ma byt zahdjena 1éCba komplikaci. Pokud mate naptiklad
infekci, mize 1ékat provést testy, aby zjistil, jaké antibiotikum je pro Vas nejvhodng;jsi.
Dokud si Vas 1ékar nebude jist, jakou mate infekci, miize Vam podat antibiotikum, které
je ucinné proti velkému pocétu rdznych bakterii. Takové antibiotikum se nazyva
sirokospektré

béhem peritonealni dialyzy mize dojit ke ztrat€¢ bilkovin, aminokyselin, vitamint. Vas
osetiujici Iékar rozhodne, zda je nutné je nahradit

mate problémy ovlivitujici bfisni st€énu nebo dutinu. Napiiklad jestlize mate kylu,
chronickou infekci nebo zanét strev

mate transplantovan aortalni Step

mate vazné onemocnéni plic napt. rozedma plic

mate dychaci potize

mate onemocnéni branici normalni vyzive

mate nedostatek drasliku

Také je zapotiebi uvazit, ze:

porucha zvana enkapsulujici peritonealni skler6za (EPS) je zndmou a vzacnou komplikaci
1é¢by peritonealni dialyzou. Vy i Vas 1ékat si musite byt této mozné komplikace védomi.
EPS zpisobuje:

O zanét v bfisni dutiné

0 rust povlakt z fibrézni tkané, které pokryvaji organy a ovliviiuji jejich normalni

pohyb. Tato porucha je jen vzacné fatalni.

Vy a podle moznosti i Vas 1ékat musite zaznamenavat bilanci tekutin a té€lesnou hmotnost.
Lékart bude v pravidelnych intervalech sledovat Vase hematologické parametry.
Vas 1ékat bude pravidelné kontrolovat hladinu drasliku. Pokud bude pfili§ nizka, miize
Vam predepsat chlorid draselny.

Lécba s timto pripravkem neni v nasledujicich ptipadech doporucena, jestlize:
e mate akutni onemocnéni ledvin

Déti

Bezpecnost a ucinnost pripravku Extraneal u déti mladsich 18 let nebyla prokazéna.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Extraneal

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo které
mozna budete uzivat.
e Pokud uzivate dalsi 1éky, Vas Iékar mozna bude muset zvysit jejich davku. To proto, Ze 1écba
peritonealni dialyzou zvysuje odstrafiovani ur¢itych pfipravka.
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e Pokud uzivate piipravky na 1é¢bu srdce znamé jako srdecni glykosidy (napi. digoxin),
uzivejte je s opatrnosti. Vas 1€k nemusi byt stejné¢ ucinny, nebo mize byt zvysena jeho
toxicita. Je mozné, ze budete:

o Potebovat doplnéni drasliku a vapniku

e Mit nepravidelnou srde¢ni akci (arytmii)
Lékar Vas bude béhem lécby diikladné sledovat, zvlasté hladiny drasliku.

OSTATNI FORMY INTERAKCE

Pii pouziti urcitého typu testl piipravek Extraneal interferuje s méfenim hladiny glukézy. Pokud
potiebujete vysettit Vasi hladinu glukdzy, ujistéte se, ze pouzivate testy specifické pro glukézu. Vas
1ékat Vam poradi, jaky test 1ze pouzit.

Pouziti nevhodného testu miize zpisobit zjisténi falesné vysoké hladiny glukozy. To by mohlo vést k
podani vétsiho mnozstvi inzulinu nez je nutné, coz muize zpusobit hypoglykemii (nizkou hladinu
glukézy v krvi), ktera miize vést ke ztrat€é védomi, koma, neurologickému poskozeni a smrti. Zjisténi
falesn€ zvysené hladiny glukézy v krvi mize navic maskovat skute¢nou hypoglykemii, ktera, nebude-
li 1é¢ena, bude mit stejné nasledky.

Falesné zvysené hladiny glukézy mohou byt naméfeny do 2 tydnli od ukonceni 1é¢by piipravkem
Extraneal. V pfipad¢, ze jste odesilani do nemocnice, upozornéte 1ékare na moznou interakci. Lékati

maji peclivé zkontrolovat navody na pouZiti testl, aby zjistili, zda je dany test specificky pro glukozu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
Pripravek Extraneal se nedoporucuje béhem téhotenstvi a kojeni, pokud Vas 1ékat nerozhodne jinak.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Lécba miize zplsobit unavu, slabost, rozmazané vidéni nebo zavraté. Pokud mate tyto potize, nefid’te
dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Extraneal pouZiva

Pripravek Extraneal je urcen k podavani do peritonealni dutiny. Peritoneélni dutina je dutina ve Vasem
biide mezi kiizi a peritoneem. PobfiSnice je blana, ktera obklopuje Vase vnitini orgéany, jako stfeva a
jatra.

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle instrukci zdravotnického tymu specializovaného na
peritonealni dialyzu. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem.

Doporucena davka pripravku je
e Jeden vak béhem nejdelsi vymény t.j.
. Ptes noc pii kontinualni automatizované peritonealni dialyze (CAPD)
. Béhem dne pii automatizované peritonealni dialyze (APD)
e Doba napousténi roztoku je 10 — 20 minut.
e Doba prodlevy je 6 - 12 hodin u CAPD a 14 -16 hodin u APD.
Zpiisob podani
Pied pouzitim
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e Zahtejte vak na 37°C. Pouzijte ohiivaci plotynku specialné navrzenou pro tento ucel. Vak
nikdy nezahtivejte ponotfenim do vody.
Odstrante ochranny obal a ihned pouzijte.
Ptipravek pouzijte pouze tehdy, je-li roztok ¢iry a jeho obal neni poskozen.
Kazdy vak pouzijte pouze jednou. Zlikvidujte vsechen zbyly nepouzity roztok.
Béhem celého podavani roztoku pouzivejte asepticky postup, jak jste byli proskoleni.

Kompatibilita s dalSimi 1é¢ivy

Vas 1ékar mize predepsat jina injekeni 1€¢iva, ktera se pridavaji pfimo do vaku k ptipravku Extraneal.
V tomto ptipad¢ pridejte 1éCivy pfipravek pfes medikaéni port ve spodni ¢asti vaku a vak ihned
pouzijte. Pokud si nejste jisti, porad’te se se svym lékafem.

Pokud jste pouzili vic neZ jeden vak pripravku Extraneal za 24 hodin
Infuze nadmérného mnozstvi piipravku Extraneal muze vést k:

e napéti biisni stény

e pocitu plnosti

e dusnosti
Kontaktujte ihned svého 1ékaie. Poradi Vam, co délat.

JestliZe jste piestali pouzivat piipravek Extraneal
Neukoncujte 1écbu peritonedlni dialyzou bez souhlasu 1ékate. Ukonceni 1écby miize mit za nasledek
ohrozeni zivota.

4. MozZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i tento pfipravek mnezadouci Uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud dojte k nékterému z nasledujicich nezadoucich uéinkt, okamzit¢ uvédomte svého 1ékaie nebo
dialyzac¢ni centrum:
e hypertenze (krevni tlak vyssi nez obvykle)
e oteklé kotniky nebo dolni koncetiny, oteklé o¢i, dusnost nebo bolest na hrudi (hypervolemie)
e hypersenzitivita (alergicka reakce), ktera mlize zahrnovat otok obliceje, krku nebo okoli o¢i
(angioedém)
bolest bficha
zimnice (tfesavka / ptiznaky jako pii chiipce)

Tyto ptiznaky by mohly byt pfiznaky zavaznych nezadoucich ucinkii. MuZete potfebovat rychlé
1ékatské oSetreni.

Casto pozorované nezidouci icinky (postihuji az 1 z 10 uZivateli) u pacientii pouzivajicich pripravek
Extraneal:

zarudnuti a odlupovani ktize, vyrazka, svédéni (pruritus)
zavraté, Zizen (dehydratace)

pokles objemu krve (hypovolemie))

slabost, bolest hlavy, Gnava

oteklé kotniky nebo dolni koncetiny

nizky krevni tlak (hypotenze)

zvonéni v usich

bolest bficha

hypertenze (krevni tlak vyssi nez obvykle)

Méné casto pozorované nezadouci ucinky (postihujici az 1 ze 100 uzivatelit) u pacienti pouzivajich
pripravek Extraneal
e svalové kiece, bolest v kostech, kloubech, svalech a krku
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¢ infekce zahrnujici chfipkové syndromy, vied
e anemie (snizeni poctu Cervenych krvinek, coz mize zpusobit zblednuti kiize a slabost nebo
dusnost), zvyseni poctu bilych krvinek
e nizka koncentrace krevniho cukru (hypoglykemie)
e vysoka koncentrace krevniho cukru (hyperglykemie)
e zména hodnot Vasich krevnich testi:
0 nizka krevni koncentrace sodiku (hyponatrémie), chloridovych iontt (hypochlorémie),
manganu (hypomagnezémie), proteint (hypoproteinenie)
0 abnormalni jaterni testy
O zvysena hladina jaternich enzymt (AST, ALT a ALP)
zvyseny objem krve (hypervolémie)
nevolnost, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, sucho v Gstech, zacpa, prijem, nadymani, poruchy
zaludku nebo stfev jako blokada stfev, zalude¢ni vied, gastritida (zanét zaludku), zazivaci

potize
abnormalni mysleni, Gzkost, nervozita
poruchy nehtti

e nemoci klize jako koptivka, lupenka (psoriaza), kozni vied, ekzém, sucha kize, skvrnita kize,
tvorba puchytkl na ktzi

e peritonedlni krvaceni

e zvySeni nebo sniZeni t€lesné hmotnosti

e bolest

e bolest ledvin

e onemocnéni srdce, zrychleny srdecni tep, bolest na hrudi

e otok (obliceje)

e peritonitida (zanét pobfisnice) vcetné peritonitidy zptisobené plisniovou nebo bakterialni
infekei

e tekutina na plicich (plicni edém), dusnost, kasel, skytavka

e pokles krevniho tlaku po postaveni se (ortostaticka hypotenze)

e ztrata chuti

e hyperkineze (zvySena pohybova aktivita a nemoznost ziistat v klidu)

e pocit brnéni, brnéni, pichani nebo paleni kiize

Ostatni nezadouci ucinky pozorované u pacientii uzivajicich pripravek Extraneal nebo nezddouci
ucinky spojené s peritonealni dialyzou (Cetnost vyskytu neni znama):
zakaleny roztok vypoustény s peritonea, bolest bficha
hnisani, otok, bolest nebo infekce v okoli vyusténi katétru, blokada katétru, poranéni,
interakce s katétrem
Sok nebo koéma zptisobené nizkou koncentraci krevniho cukru
otok bficha, kyla v dutiné brisni (ta zptisobuje otok v tiislech)
hypersenzitivita (alergicka reakce), ktera mize zahrnovat otok obliceje, hrdla nebo o¢i
zimnice (tfes/ ptiznaky jako pfi chiipce)
malatnost
snizeni poctu bilych krvinek, snizeni poctu krevnich desti¢ek, coz zvysuje riziko krvaceni
nebo tvorbu podlitin
snizena citlivost, brnéni, pal¢ivy pocit
rozmazané vidéni
dychaci obtize nebo chrapot
alergicka nebo kontaktni dermatitida
Vyrazky mohou byt svédivé sboulemi pokrytymi cervenymi fleky, svysevem nebo s
odlupovanim ktize. Mohou se vyskytnout dva nasledujici zdvazné typy koznich reakci:
. toxicka epidermalni nekrolyza (TEN). Ta zptisobuje:
e Cervenou vyrazku na mnoha castech téla
e odlupovani vrchni vrstvy kiize
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. multiformni erytém. Alergicka kozni reakce zptsobujici fleky, ¢ervené lemy,
nachové nebo puchyikovité oblasti. Mlze také postihnout usta, oci a jiné
vlhké casti povrchu téla.

. Vaskulitida. Zanét urcitych cév v téle. Klinické ptiznaky zavisi na casti téla,
které je postizeno. Zanét muze byt charakterizovan ¢ervenymi nebo fialovymi
fleky nebo podlitinami nebo ptiznaky podobnymi alergické reakci vcetné
vyrazky, bolesti kloubi nebo horecky.

e Dbolest v kloubech, svalech a zadech

HlaSeni nezadoucich ticinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému I¢kari. Stejné€ postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky mutizete hlasit také piimo prostiednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky
ptipadn€ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Extraneal uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v ptvodnim obalu.

Uchovavejte pfi teploté nad 4 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na kartonové krabici a na vaku u
zkratky Exp. a symbolu E. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek Extraneal zlikvidujte tak, jak jste byli instruovani.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Tato piibalova informace neobsahuje vSechny informace o tomto lé¢ivém piipravku. Pokud mate
jakékoli otazky nebo pokud si né¢im nejste jisti, zeptejte se svého 1ékare.

Co pripravek Extraneal obsahuje

Lécivé latky jsou:

Icodextrinum 75 g/l
Natrii chloridum 5,4 g/l
Natrii lactas S 4,5/l
(jako natrii lactatis S solutio)
Calcii chloridum 0,257 g/l
Magnesii chloridum 0,051 g/l
hexahydricum
Sodik 133
mmol/I
Véapnik 1,75
mmol/I
Hot¢ik 0,25
mmol/|
Chlorid 96 mmol/Il
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| Laktat | 40 mmol/l |

Pomocné latky jsou:
Voda pro injekci
Roztok hydroxidu sodného 1 mol/l nebo kyselina chlorovodikova (k Gpravé pH)

Jak pripravek Extraneal vypada a co obsahuje toto baleni
Roztok ve vacich je ¢iry a bezbarvy.

Roztok je dodavan ve flexibilnich plastovych vacich (vaky typu single nebo twin) s konektory typu
luer nebo spike. Kazdy vak je zabalen v piebalu a vaky jsou dodavany kartonové krabici.

Velikost baleni:

6x1,51,8x151,5x21,8x21,6x21,4x251,5x251.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.
Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Vantive Belgium SRL

Boulevard d’Angleterre 2

1420 Braine-I’Alleud

Belgie

Vyrobce:

Vantive Manufactuing Limited
Moneen Road

Castlebar, Co. Mayo

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: biezen 2026
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