






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EXTRANEAL pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1000 ml tirpalo yra:

Ikodekstrinas				75 g
Natrio chloridas			5,4 g
Natrio (S)-laktatas (natrio (S)-laktato tirpalo pavidalu)	4,5 g 
Kalcio chloridas dihidratas			0,257 g
Magnio chloridas heksahidratas		0,051 g

Elektrolitų kiekis 1000 ml tirpalo:

Natris		133 mmol
Kalcis		1,75 mmol
Magnis		0,25 mmol
Chloridas		96 mmol
Laktatas		40 mmol

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
Tirpalas yra sterilus, skaidrus, bespalvis.

Osmoliariškumas 284 mosm/l
pH 5–6


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

EXTRANEAL tirpalas yra vartojamas gliukozės pagrindu pagaminto pilvaplėvės ertmės dializės tirpalo pakeitimui vieną kartą per dieną atliekant nuolatinę ambulatorinę peritoninę dializę arba automatizuotą peritoninę dializę, gydant lėtinį inkstų nepakankamumą, ypač pacientams, kuriems sutrikusi gliukozės tirpalų ultrafiltracija, dėl ko jiems gali prailgėti nuolatinės ambulatorinės pilvaplėvės ertmės dializės trukmė. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas:

EXTRANEAL pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas yra vartojamas ilgiausią skysčio buvimo pilvaplėvės ertmėje laikotarpį, t.y. nuolatinės ambulatorinės pilvaplėvės ertmės dializės (NAPD) atveju dažniausiai per naktį, automatizuotos pilvaplėvės ertmės dializės (APD) atveju – ilgam laikotarpiui, kai skystis esti pilvaplėvės ertmėje dienos metu. 
Gydymo metodą, dializės dažnį, suleidžiamą tirpalo tūrį, tirpalo buvimo pilvo ertmėje laiką ir dializės trukmę turi parinkti ir procedūros eigą turi prižiūrėti gydytojas. 

Suaugusiesiems: 
Skiriamas į pilvaplėvės ertmę vieną kartą per parą atliekant NAPD ir APD. 
Visas tūris turi būti sulašintas maždaug per 10–20 min. tokiu greičiu, kuris nesukeltų nemalonių pojūčių pacientams. Normalaus kūno sudėjimo suaugusiems žmonėms neturi būti sulašinama daugiau kaip 2,0 l. 
Pacientams, sveriantiems daugiau kaip 70–75 kg, gali būti sulašinta 2,5 l. 
Jeigu sulašinus atsiranda pilvo įtempimas, reikėtų sumažinti lašinamą tūrį. Rekomenduojamas procedūros laikotarpis, kai skystis yra pilvaplėvės ertmėje, yra nuo 6 iki 12 valandų CAPD ir 14–16 valandų APD atveju. Skysčio drenažas vyksta sunkio jėgos dėka tokiu greičiu, kuris nesukelia nemalonaus pojūčio pacientui. 

Senyviems pacientams 
Kaip ir suaugusiesiems.

Vaikų populiacija
Saugumas ir efektyvumas jaunesniems kaip 18 metų vaikams netirtas.

Vartojimo metodas:

Prieš pradedant vartoti šį vaistinį preparatą ir jį vartojant reikia laikytis atsargumo priemonių.
· EXTRANEAL vartojamas tik į pilvaplėvės ertmę. Negalima sušvirkšti į veną. 
· Pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas gali būti pašildytas apsauginiame maišelyje iki 37° C temperatūros norint išvengti nemalonaus pojūčio pacientui. Tačiau tam tikslui galima naudoti tik sausą šildymo būdą (pvz., kaitinimo padėklą, šildymo plytelę). Tirpalų negalima šildyti vandenyje arba mikrobanginėje krosnelėje, nes tai gali pakenkti arba sukelti nemalonų pojūtį pacientui.
· Visos pilvaplėvės ertmės dializės procedūros metu būtina laikytis aseptikos taisyklių.
· Negalima vartoti tirpalo, jei jo spalva pakitusi, jei jis drumstas, jame yra dalelių, maišelis prakiuręs arba pažeistos sandarinimo plombos.
· Drenuotas skystis turėtų būti patikrintas, ar nėra fibrino ar drumzlių, kurie gali rodyti infekciją ar aseptinį peritonitą (žr. 4.4 skyrių). 
· Tik vienkartiniam vartojimui.

4.3	Kontraindikacijos

EXTRANEAL vartoti negalima pacientams, kuriems yra:
· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
· žinoma alergija krakmolo kilmės polimerams arba ikodekstrinui;
· netolerancija maltozei ar izomaltozei;
· glikogeno kaupimosi liga;
· praeityje buvusi sunki pieno rūgšties acidozė;
· mechaniniai pilvo sienos defektai, kurių negalima koreguoti, dėl kurių gydymas pilvaplėvės ertmės dialize neefektyvus arba padidėjusi infekcijos rizika;
· jeigu dokumentuota, kad yra sumažėjusi pilvaplėvės funkcija dėl sunkaus pilvaplėvės surandėjimo. 


4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

· Diabetu sergantiems pacientams dažnai reikia papildomai skirti insulino, kad būtų galima kontroliuoti glikemiją pilvaplėvės dializės (PD) metu, todėl keičiant gydymą nuo gliukozės pagrindu pagaminto PD tirpalo į EXTRANEAL tirpalą gali reikėti keisti insulino dozavimą. Insulinas gali būti leidžiamas į pilvaplėvės ertmę.

· Kraujo gliukozės kiekiui nustatyti turėtų būti taikomi specifiniai gliukozės nustatymo metodai, kad būtų išvengta maltozės interferencijos. Gliukozės dehidrogenazės pirolochinolino ekvinonu (GDH PQQ) arba gliukozės di-oksidoreduktaze (GDO) paremti metodai neturėtų būti naudojami. 
Naudojant kai kuriuos gliukozės matavimo prietaisus bei gliukozės tyrimų juosteles, pagrįstus gliukozės dehidrogenazės flavinadenindinukleotido (GDH-FAD) metodu, buvo gauti klaidingai padidėję gliukozės tyrimo rezultatai dėl maltozės. Būtina susisiekti su gliukozės matavimo prietaisų ir tyrimo juostelių gamintoju(-ais) ir išsiaškinti, ar ikodekstrinas arba maltozė gali būti interferencijos arba klaidingai padidėjusių gliukozės tyrimo rezultatų priežastimi.      
· Jei naudojami gliukozės GDH PQQ, GDO arba GDH-FAD paremti metodai, dėl EXTRANEAL vartojimo testai gali parodyti klaidingai per didelį gliukozės kiekį, todėl gali būti paskirtas didesnis, nei reikia, insulino kiekis. Buvo pranešimų, kad po per didelės dozės insulino pavartojimo pasireiškė hipoglikemija, dėl kurios įvyko sąmonės praradimasą, koma, nervų sistemos pažeidimas ir mirtis. Be to, klaidingai per didelis gliukozės kiekis, atsiradęs dėl maltozės interferencijos, gali užmaskuoti tikrą hipoglikemiją ir sudaryti sąlygas išlikti jai negydomai su panašiomis pasekmėmis. Klaidingai per dideli gliukozės tyrimo rezultatai gali būti nustatomi iki dviejų savaičių po gydymo EXTRANEAL (ikodekstrinu) nutraukimo jeigu naudojami GDH PQQ, GDO arba GDH-FAD paremti gliukozės kontrolės prietaisai arba tyrimo juostelės.                                                                                                                   
· Kadangi GDH PQQ, GDO arba GDH-FAD paremti gliukozės kontrolės prietaisai gali būti naudojami ligoninėse, svarbu, kad peritonine dialize su EXTRANEAL (ikodekstrino) tirpalu gydomus ligonius prižiūrintys sveikatos priežiūros specialistai atidžiai perskaitytų prie gliukozės testo pridėtą informaciją vartotojui, įskaitant ir testo juostelių informaciją vartotojui, kad nustatytų, ar gliukozės tyrimo metodas tinkamas EXTRANEAL (ikodekstriną) vartojančiam pacientui. 

Siekiant išvengti neteisingo insulino kiekio paskyrimo pacientui, įpareigokite pacientus įspėti apie šią sąveiką sveikatos priežiūros specialistus kai tik bus hospitaizuoti. 

· Peritoninė dializė atsargiai turi būti atliekama pacientams, kuriems yra: 1) tam tikri sutrikimai pilvo ertmėje, pavyzdžiui, pilvaplėvės membranos ar diafragmos trūkimas dėl chirurginės operacijos, dėl įgimtų anomalijų arba traumų kol jos neužgiję, augliai pilvo ertmėje, pilvo sienelės infekcijos, išvaržos, fekalinė fistulė arba kolonostoma arba iliostoma, dažni divertikulito epizodai, uždegiminės ar išeminės žarnų ligos, dideli policistiniai inkstai arba kitos būklės, kurių metu pažeistas pilvo sienos, pilvo paviršinių audinių arba pilvo ertmės vientisumas; 2) kitos būklės, kaip, pavyzdžiui, neseniai atlikta aortos transplantavimo operacija arba ūmi plaučių liga.

· Inkapsuliuojanti pilvaplėvės sklerozė (IPS) laikoma gerai žinoma, reta pilvaplėvės ertmės dializės terapijos komplikacija. Buvo pranešimų apie IPS atsiradimą pacientams, vartojantiems pilvaplėvės ertmės dializės tirpalus, taip pat ir tiems pacientams, kurie peritoninei dializei vartojo EXTRANEAL. Retai buvo pranešimų apie mirties atvejus vartojant EXTRANEAL.

· Pacientai, kuriems yra klinikinės būklės su padidėjusia pieno rūgšties acidozės rizika [pvz., sunki hipotenzija, sepsis, ūminis inkstų funkcijos nepakankamumas, įgimtos medžiagų apykaitos ligos, gydymas vaistiniais preparatais tokiais kaip metforminas ir nukleozidų/nukleotidų atvirkštinės transkriptazės inhibitoriai (NATI)] turėtų būti stebimi dėl pieno rūgšties acidozės išsivystymo prieš pradedant gydymą iš laktatų susidedančiais pilvaplėvės ertmės dializės tirpalais ir gydymo jais metu. 

· Prieš paskiriant gydymą tam tikru tirpalu pacientui, kiekvienu individualiu atveju reikia įvertinti galimą dializės terapijos sąveiką su kitomis gydymo priemonėmis, skirtomis drauge esančioms ligoms gydyti. Pacientams, kurie gydomi širdies glikozidais, reikia sekti kalio kiekį serume.

· Vartojant EXTRANEAL buvo stebėtos pilvaplėvės reakcijos, tarp jų ir pilvo skausmas, drumstas ištekantis tirpalas su ar be bakterijų (aseptinis peritonitas) (žr. 4.8.2 skyrių). Jeigu pasireiškia pilvaplėvės reakcija, pacientas turi paimti maišelį su nudrenuotu ikodekstrino tirpalu bei partijos numeriu ir kreiptis į gydytoją nudrenuoto tirpalo ištyrimui.
Nudrenuotas tirpalas turi būti ištirtas, ar nėra fibrino ar drumzlių, kurie gali rodyti infekciją ar aseptinį peritonitą. Pacientą reikia įspėti, jog, jei tai pasireikš, reikia kreiptis į gydytoją ir paimti 	atitinkamus mėginius mikrobiologiniam tyrimui. Gydymas antibiotikais turi būti paremtas klinikinėmis išvadomis: ar yra įtariama infekcija, ar ne. Jeigu atmetamos kitos galimos tirpalo drumstumo priežastys, gydymą EXTRANEAL reikia nutraukti ir ištirti jo poveikio rezultatus. Jeigu EXTRANEAL vartojimas yra nutraukiamas ir skystis tampa skaidrus, vėl gydyti šiuo vaistu galima tik esant galimybei kruopščiai ligonį stebėti. Jeigu vėl pradėjus vartoti tirpalą skystis vėl padrumstėja, daugiau EXTRANEAL vartoti negalima. Reikia skirti alternatyvų pilvaplėvės ertmės dializės tirpalą ir ligonį atidžiai stebėti.

· Jeigu pasireiškia peritonitas, antibiotikų rūšį ir dozę reikia paskirti remiantis mikroorganizmų identifikavimo ir jų jautrumo antibiotikams tyrimu, jei tik yra galimybė. Kol nenustatyta mikroorganizmų rūšis, galima paskirti plataus veikimo spektro antibiotikų.

· Retais atvejais buvo pranešimų apie padidėjusio jautrumo reakcijas, pavyzdžiui, toksinę epidermio nekrolizę, angioneurozinę edemą, daugiaformę raudonę ir vaskulitą. Gali pasireikšti anafilaksinės ar anafilaktoidinės reakcijos. Pastebėjus, kad vystosi bet kokie įtariamos padidėjusio jautrumo reakcijos požymiai ar simptomai, nedelsiant nutraukite infuziją ir nudrenuokite tirpalą iš pilvaplėvės ertmės. Jei yra klinikinės indikacijos, skiriamas tinkamas gydymas.

· EXTRANEAL tirpalas nerekomenduojamas pacientams, kuriems yra ūminis inkstų funkcijos nepakankamumas.

· Pilvaplėvės dializės metu organizmas gali netekti baltymų, amino rūgščių, vandenyje tirpių vitaminų ir kitų vaistų, todėl gali prireikti juos vartoti papildomai.

· Pacientai turėtų būti atidžiai stebimi, kad būtų išvengta per didelės ar per mažos hidratacijos. Padidėjusi ultrafiltracija, ypač vyresnio amžiaus pacientams gali sukelti dehidraciją. Dėl jo gali sumažėti kraujospūdis, ir net atsirasti nervų sistemos pažeidimo simptomai. Turi būti tiksliai registruojama paciento skysčių pusiausvyra ir stebimas jų kūno svoris. 

· Per didelio EXTRANEAL tūrio infuzavimas į pilvaplėvės ertmę gali pacientui sukelti pilvo tempimo, pilnumo jausmą ir dusulį. 

· Suleidus per didelį EXTRANEAL tūrį, būklė koreguojama drenavimo būdu išleidžiant jį iš pilvaplėvės ertmės.   

· Pacientams, kuriems yra būklės, dėl kurių sutrikusi normali mityba, pablogėjusi kvėpavimo funkcija ar kalio kiekio kraujyje nepakankamumas, ikodekstrino tirpalas, kaip ir kiti pilvaplėvės ertmės dializės tirpalai, turi būti vartojamas atsargiai, kruopščiai įvertinus jo galimą riziką ir naudą. 

· Periodiškai reikia daryti skysčių, kraujo bendruosius, kraujo biocheminius tyrimus, taip pat – elektrolitų kiekio, taip pat – magnio ir bikarbonatų tyrimus. Jeigu magnio kiekis serume yra mažas, galima vartoti geriamuosius magnio preparatus arba pilvaplėvės ertmės dializės tirpalus, kuriuose yra didesnė magnio koncentracija.

· Kai kuriems pacientams buvo pastebėtas serumo natrio ir chlorido kiekio sumažėjimas. Nors šie sumažėjimai nebuvo klinikiniu požiūriu svarbūs, rekomenduojama reguliariai tikrinti serumo elektrolitų kiekį.  

· Ilgą laiką atliekant PD dažnai buvo pastebėtas serumo amilazės aktyvumo sumažėjimas. Šį sumažėjimą lydinčių kitų šalutinių poveikių nepastebėta. Beje, nežinoma, ar pakitęs amilazės aktyvumas gali maskuoti serumo amilazės kiekio padidėjimą, dažnai stebimą ūminio pankreatito atveju. 
Klinikinių tyrimų metu buvo stebėtas maždaug 20 TV/l šarminės fosfatazės aktyvumo padidėjimas. Atskirais atvejais šis padidėjęs kiekis buvo susijęs su padidėjusiu SGOT kiekiu.

Vaikų populiacija
EXTRANEAL vaikams nerekomenduojamas

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų su EXTRANEAL neatlikta. Dializuojamųjų vaistų koncentracija dializės metu gali sumažėti. Jeigu reikia, galima paskirti tinkamą gydymą. 

Kraujo gliukozės kiekiui nustatyti būtina naudoti gliukozei specifinį tyrimo būdą, siekiant išvengti maltozės inteferencijos. Gliukozės dehidrogenazės pirolochinolino ekvinonu (GDH PQQ) arba gliukozės di-oksidoreduktaze paremto metodo  naudoti negalima. Naudojant kai kuriuos gliukozės matavimo prietaisus bei gliukozės tyrimų juosteles, pagrįstus gliukozės dehidrogenazės flavinadenindinukleotido (GDH-FAD) metodu, buvo gauti klaidingai padidėję gliukozės tyrimo rezultatai dėl maltozės (žr.4,4 skyrių).

4.6	Nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Duomenys apie EXTRANEAL vartojimą moterims nėštumo metu riboti arba jų visai nėra.
Tyrimų su gyvūnais atlikta nepakankamai, kad būtų galima įvertinti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 
skyrių).
EXTRANEAL vartoti nėštumo laikotarpiu ir galinčioms pastoti moterims nenaudojančioms priemonių,
padedančias išvengti nėštumo, nerekomenduojama.
 
Žindymas
Nežinoma, ar EXTRANEAL apykaitos produktai išsiskiria per motinos pieną. Negalima atmesti galimos rizikos naujagimiams ir kūdikiams. Reikia apsvarstyti, kas tikslingiau: nutraukti žindymą ar nutraukti gydymą EXTRANEAL, atsižvelgiant į žindymo teikiamą naudą kūdikiui ir terapijos naudą moteriai.

Vaisingumas
Klinikinių duomenų apie poveikį vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pacientams, kuriems yra galutinės stadijos inkstų funkcijos nepakankamumas, gydomiems peritonine dialize, gali pasireikšti nepageidaujami poveikiai, kurie gali paveikti jo gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Žemiau pateikiami visi nepageidaujami poveikiai, kurie pasitaikė pacientams, gydytiems EXTRANEAL tirpalu klinikinių tyrimų metu ir po vaisto registracijos.

EXTRANEAL sukeltos odos reakcijos, pavyzdžiui, išbėrimas, niežėjimas, paprastai būna silpnos arba vidutinio stiprumo. Retais atvejais išbėrimas buvo susijęs su odos lupimusi. Esant tokiam atvejui ir atsižvelgiant į reakcijos sunkumą, gydymą EXTRANEAL bent laikinai reikia nutraukti.  
Nepageidaujamos reakcijos į vaistą, išvardytos šiame skyriuje, pateiktos rekomenduojama tvarka pagal dažnį: labai dažnos (≥1/10), dažnos (≥1/100 ir <1/10); nedažnos (≥1/1000 ir <1/100); dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
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Pūslinis dermatitas
Žvynelinė
Odos opa
Egzema
Nagų pakitimas
Sausa oda
Odos spalvos pokytis
Toksinė epidermio nekrolizė
Daugiaformė raudonė
Angioneurozinė edema
Išplitusi dilgėlinė
Toksinis odos išbėrimas
Edema aplink akis
Dermatitas (pvz., alerginis ir kontaktinis)
Eritema
Pūslė
	Dažnas 

Dažnas 
Dažnas 
Nedažnas
Nedažnas
Nedažnas
Nedažnas
Nedažnas
Nedažnas
Nedažnas
Nedažnas
Dažnis nežinomas
Dažnis nežinomas
Dažnis nežinomas
Dažnis nežinomas
Dažnis nežinomas
Dažnis nežinomas
Dažnis nežinomas

Dažnis nežinomas
Dažnis nežinomas

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai

	Kaulų skausmas
Raumenų spazmai
Raumenų skausmas
Kaklo skausmas
Sąnarių skausmas
Nugaros skausmas
Kaulų ir raumenų skausmas
	Nedažnas
Nedažnas
Nedažnas
Nedažnas
Dažnis nežinomas
Dažnis nežinomas
Dažnis nežinomas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Inkstų skausmas
	Nedažnas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Periferinė edema
Astenija
Krūtinės skausmas
Veido edema
Edema
Skausmas
Karščiavimas
Šaltkrėtis
Negalavimas
Kateterio įvedimo vietos edema
Kateterio įvedimo vietos uždegimas
Su suleidimu susijusi reakcija (apimant skausmą suleidimo vietoje, skausmą instiliacijos vietoje)
	Dažnas
Dažnas
Nedažnas
Nedažnas
Nedažnas
Nedažnas
Dažnis nežinomas
Dažnis nežinomas
Dažnis nežinomas
Dažnis nežinomas
Dažnis nežinomas
Dažnis nežinomas

	Tyrimai
	Alaninaminotransferazės aktyvumo padidėjimas
Aspartataminotransferazės aktyvumo padidėjimas
Kraujo šarminės fosfatazės aktyvumo padidėjimas
Pakitę kepenų funkcinių tyrimų rezultatai
Kūno svorio sumažėjimas 
Kūno svorio padidėjimas
Šlapimo kiekio sumažėjimas
	Nedažnas

Nedažnas

Nedažnas

Nedažnas

Nedažnas
Nedažnas

	Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos
	Sąveika su prietaisu*
	Dažnis nežinomas


* Ikodekstrinas gali pakeisti prietaisų, skirtų gliukozės kiekiui kraujyje nustatyti, rezultatus (žr.4,4 sk).
** EXTRANEAL vartojusiems pacientams pasireiškė tokios padidėjusio jautrumo reakcijos kaip bronchospazmas, sumažėjęs kraujospūdis, išbėrimas, niežėjimas ir urtikarija.

Kiti nepageidaujami poveikiai, susiję su pilvaplėvės ertmės dializės procedūra: grybelinis peritonitas, bakterinis peritonitas, kateterio įvedimo vietos infekcija, su kateteriu susijusi infekcija, su kateteriu susijusi komplikacija.
Padidėjusi ultrafiltracija, ypač vyresnio amžiaus žmonėms, gali sukelti dehidrataciją, dėl kurios gali atsirasti hipotenzija, galvos svaigimas ir, tikėtina, neurologiniai simptomai (žr. 4.4 skyrių). 
Hipoglikemijos epizodai diabetu sergantiems pacientams (žr. 4.4 skyrių).
Šarminės fosfatazės padidėjimas (žr. 4.4 skyrių) ir elektrolitų sutrikimai (pvz., hipokalemija, hipokalcemija ir hiperkalcemija).
Pilvaplėvės reakcijos, apimant pilvo skausmą, drumstas ištekantis skystis su bakterijomis ar be jų, aseptinis peritonitas (žr. 4.4 skyrių).
Nuovargis dažnai buvo registruojamas savanoriškai bei literatūroje kaip nepageidaujamas poveikis susijęs su procedūra.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

0. Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimą negauta. Tačiau, sunaudojus daugiau nei vieną EXTRANEAL tirpalo maišelį per 24 valandas, padidėtų angliavandenių metabolitų ir maltozės kiekis plazmoje. Šio padidėjimo poveikiai nėra žinomi, bet gali padidėti plazmos osmoliariškumas. Gydymui taikoma pilvaplėvės dializė be ikodekstrino arba hemodializė. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

Farmakoterapinė grupė – pilvaplėvės ertmės dializės tirpalai, ATC kodas – B05DA.

5.1	Farmakodinaminės savybės

Ikodekstrinas yra krakmolo kilmės gliukozės polimeras, kuris veikia kaip osmosinis faktorius, suleidus jį į pilvaplėvės ertmę nenutrūkstamai ambulatorinei pilvaplėvės dializei. 7,5  tirpalas yra beveik izoosmosiškas kraujo serumui, bet per 12 valandų sukelia nepertraukiamą ultrafiltraciją CAPD atveju. Šiuo atveju perkrovimas kalorijomis yra mažesnis, nei vartojant hiperosmozinius gliukozės tirpalus. 

Susidariusio ultrafiltrato tūris atitinka tokį patį ultrafiltrato tūrį, kai CAPD atveju vartojama 3,68  gliukozė. Kraujo gliukozės ir insulino kiekiai išlieka nepakitę. 

Peritonito epizodų metu yra palaikoma ultrafiltracija. 
Rekomenduojama dozė apsiriboja viena dializės procedūra per 24 valandas, kaip CAPD ar APD režimo dalis.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Angliavandenių polimero kiekis kraujyje tampa pastovus apytikriai po 7–10 dienų kasdien dializuojant naktimis. Polimeras yra hidrolizuojamas amilazės į mažesnius fragmentus, kurie išvalomi pilvaplėvės ertmės dializės metu. Buvo nustatytas pastovus 1,8 mg/ml daugiau kaip 9 (G9) gliukozės molekules turinčių oligomerų kiekis plazmoje ir maltozės kiekio padidėjimas (G2) serume iki 1,1 mg/ml, bet be žymaus serumo osmoliariškumo pasikeitimo. Ilgą laiką taikant APD dienos metu buvo nustatytas 1,4 mg/ml maltozės kiekis, bet be ryškaus serumo osmoliariškumo pasikeitimo. Padidėjusių plazmos maltozės ir gliukozės polimero kiekių ilgalaikis poveikis nežinomas, bet nėra priežasties manyti, kad jis būtų žalingas.
 
0. Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūmaus toksinio poveikio tyrimai
Ūmaus toksinio poveikio tyrimai su pelėmis ir žiurkėmis, leidžiant tirpalą į veną ir į pilvaplėvės ertmę, parodė, kad nėra jokio poveikio, kai dozė mažesnė kaip 2000 mg/kg. 

Lėtinio toksinio poveikio tyrimai
Kasdien du kartus į pilvaplėvės ertmę leidžiant 20  ikodekstrino tirpalo 28 dienas žiurkėms ir šunims nebuvo pastebėta toksinio poveikio organams ar audiniams. Didžiausias poveikis buvo skysčių pusiausvyros kitimams. 

Mutageninio ir tumorogeninio poveikio tyrimai
Mutageninio poveikio tyrimai in vitro ir in vivo davė neigiamus rezultatus. Kancerogeninio vaisto poveikio tyrimai neatlikti, bet nepanašu, kad vaistas turėtų kancerogeninį poveikį molekulių cheminei struktūrai, taip pat nepastebėta farmakologinio, toksinio poveikio organams ir gauti neigiami rezultatai atliekant mutageninio poveikio tyrimus. 

Toksinio poveikio reprodukcinei sistemai tyrimai
Toksinio poveikio žiurkių vaisingumui tyrimai neparodė jokio poveikio vaisingumui ar embriono ir vaisiaus vystymuisi.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Injekcinis vanduo 
Natrio hidroksidas (koreguoti pH)
Vandenilio chlorido rūgštis (koreguoti pH).

6.2	Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus išvardytus 6.6 skyriuje.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.
(12 mėnesių: vaistiniam preparatui, pagamintam tiktai Alliston, Kanada ir North Cove, JAV gamyklose).  
Išėmus iš apsauginio maišelio, preparatą reikia suvartoti nedelsiant.
Sumaišius su preparatais, išvardytais 6.6 skyriuje, vartoti nedelsiant.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne žemesnėje kaip 4 C temperatūroje.
Negalima vartoti, jei tirpalas neskaidrus arba pažeista pakuotė.

0. Pakuotė ir jos turinys

Lankstus 1500, 2000 ar 2500 ml viengubas arba dvigubas maišelis, pagamintas iš polivinilchlorido, apvilktas apsauginiu didelio tankio polietileno arba polipropileno maišeliu.

Maišeliai su skirtingo tipo jungtimis, supakuoti į kartonines dėžes.
 
1500 ml 8 vienetai dėžutėje Viengubas maišelis Sy II (luer jungtis) 
1500 ml 8 vienetai dėžutėje Viengubas maišelis Sy III (spike jungtis)
1500 ml 8 vienetai dėžutėje Dvigubas maišelis Sy II (luer jungtis) 
1500 ml 8 vienetai dėžutėje Dvigubas maišelis Sy III (spike jungtis) 
1500 ml 6 vienetai dėžutėje Viengubas maišelis Sy II (luer jungtis) 
1500 ml 6 vienetai dėžutėje Viengubas maišelis Sy III (spike jungtis) 
1500 ml 6 vienetai dėžutėje Dvigubas maišelis Sy II (luer jungtis) 
1500 ml 6 vienetai dėžutėje Dvigubas maišelis Sy III (spike jungtis) 
2000 ml 8 vienetai dėžutėje Viengubas maišelis Sy II (luer jungtis)
2000 ml 8 vienetai dėžutėje Viengubas maišelis Sy III (spike jungtis)
2000 ml 8 vienetai dėžutėje Dvigubas maišelis Sy II (luer jungtis)
2000 ml 8 vienetai dėžutėje Dvigubas maišelis Sy III (spike jungtis)
2000 ml 6 vienetai dėžutėje Viengubas maišelis Sy II (luer jungtis)
2000 ml 6 vienetai dėžutėje Viengubas maišelis Sy III (spike jungtis)
2000 ml 6 vienetai dėžutėje Dvigubas maišelis Sy II (luer jungtis)
2000 ml 6 vienetai dėžutėje Dvigubas maišelis Sy III (spike jungtis)
2000 ml 5 vienetai dėžutėje Viengubas maišelis Sy II (luer jungtis)
2000 ml 5 vienetai dėžutėje Viengubas maišelis Sy III (spike jungtis)
2000 ml 5 vienetai dėžutėje Dvigubas maišelis Sy II (luer jungtis)
2000 ml 5 vienetai dėžutėje Dvigubas maišelis Sy III (spike jungtis)
2500 ml 5 vienetai dėžutėje Viengubas maišelis Sy II (luer jungtis)
2500 ml 5 vienetai dėžutėje Viengubas maišelis Sy III (spike jungtis)
2500 ml 5 vienetai dėžutėje Dvigubas maišelis Sy II (luer jungtis)
2500 ml 5 vienetai dėžutėje Dvigubas maišelis Sy III (spike jungtis)
2500 ml 4 vienetai dėžutėje Viengubas maišelis Sy II (luer jungtis)
2500 ml 4 vienetai dėžutėje Viengubas maišelis Sy III (spike jungtis)
2500 ml 4 vienetai dėžutėje Dvigubas maišelis Sy II (luer jungtis)
2500 ml 4 vienetai dėžutėje Dvigubas maišelis Sy III (spike jungtis)

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Išsamesnė informacija pateikta 4.2 skyriuje.

Nepastebėta EXTRANEAL ir daugelio antibiotikų (vankomicino, cefazolino, ampicilino/flukloksacilino, ceftazidimo, gentamicino, amfotericino) bei insulino nesuderinamumo. Tačiau aminoglikozidų negalima maišyti su penicilinais dėl cheminio nesuderinamumo.

Po sumaišymo su bet kuriuo vaistiniu preparatu vartoti nedelsiant. 
Nesuvartotą tirpalo dalį reikia išmesti.


7.	REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk176878614]Vantive Belgium SRL
Boulevard d'Angleterre 2
1420 Braine-l'Alleud
Belgija

8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

1500 ml, N6 – LT/1/01/1380/001
1500 ml, N8 – LT/1/01/1380/004
2000 ml, N5 – LT/1/01/1380/002
2000 ml, N6 – LT/1/01/1380/005
2000 ml, N8 – LT/1/01/1380/006
2500 ml, N4 – LT/1/01/1380/003
2500 ml, N5 – LT/1/01/1380/007


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2001 m. kovo mėn. 08 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. gruodžio mėn. 18 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. lapkričio 8 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAI, ATSAKING-I UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A. GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road, Castelbar, County Mayo, Airija 


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


[bookmark: _Toc129243255][bookmark: _Toc129243130]•	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI

Receptinis vaistinis preparatas




























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

MINIMALI INFORMACIJA ANT TRANSPORTAVIMO PAKUOTĖS 
Kartoninė dėžė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EXTRANEAL pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1000 ml yra:
Icodextrinum		75 g
Natrii chloridum		5,4 g
Natrii (S)-lactas		4,5 g 
Kalcii chloridum dihydricum		0,257 g
Magnesii chloridum hexahydricum 	0,051 g


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Injekcinis vanduo 	
Natrio hidroksidas arba vandenilio chlorido rūgštis (koreguoti pH)


4.	VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
1500 ml x 6
1500 ml x 8
2000 ml x 5
2000 ml x 6
2000 ml x 8
2500 ml x 4
2500 ml x 5

Osmoliariškumas: 284 mOsm/l
pH: 5-6


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Leisti į pilvaplėvės ertmę.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS  NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne žemesnėje kaip 4 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS, BŪTINOS NAIKINANT VAISTINIO PREPARATO LIKUČIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vantive Belgium SRL
Boulevard d'Angleterre 2
1420 Braine-l'Alleud
Belgija

12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIAI

1500 ml, N6 – LT/1/01/1380/001
1500 ml, N8 – LT/1/01/1380/004  
2000 ml, N5 – LT/1/01/1380/002
2000 ml, N6 – LT/1/01/1380/005
2000 ml, N8 – LT/1/01/1380/006
2500 ml, N4 – LT/1/01/1380/003
2500 ml, N5 – LT/1/01/1380/007


13.	 SERIJOS NUMERIS

Serija {serija}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

EXTRANEAL


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris} 
NN: {numeris}


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS (Išorinis maišelis skaidrus, visa informacija matoma ir ant išorinės pakuotės, jos  nepraplėšus)
VIENGUBAS ARBA DVIGUBAS MAIŠELIS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EXTRANEAL pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1000 ml yra:
Ikodekstrinas			75 g
Natrio chloridas			5,4 g
Natrio (S)-laktatas			4,5 g
Kalcio chloridas dihidratas			0,257 g
Magnio chloridas heksahidratas		0,051 g


Na+		133 mmol/l:
Ca++		1,75 mmol/l:
Mg++		0,25 mmol/l:
Cl-		96 mmol/l:
C3H5O3-		40 mmol/l:


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Injekcinis vanduo
Natrio hidroksidas arba vandenilio chlorido rūgštis (koreguoti pH)


4.	VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
1500 ml
2000 ml
2500 ml

Osmoliariškumas: 284 mOsm/l
pH: 5-6


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Leisti į pilvaplėvės ertmę. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS  NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams  nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Negalima leisti į veną.
Nesuvartotą tirpalo dalį reikia išmesti.
Nenaudoti, jeigu tirpalas nėra skaidrus.
Tirpale nėra bakterinių endotoksinų.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne žemesnėje kaip 4 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS, BŪTINOS NAIKINANT VAISTINIO PREPARATO LIKUČIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vantive Belgium SRL
Boulevard d'Angleterre 2
1420 Braine-l'Alleud
Belgija

12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIAI

1500 ml, N6 – LT/1/01/1380/001
1500 ml, N8 – LT/1/01/1380/004
2000 ml, N5 – LT/1/01/1380/002
2000 ml, N6 – LT/1/01/1380/005
2000 ml, N8 – LT/1/01/1380/006
2500 ml, N4 – LT/1/01/1380/003
2500 ml, N5 – LT/1/01/1380/007


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {serija}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
























































B. PAKUOTĖS LAPELIS


























Pakuotės lapelis: informacija pacientui

EXTRANEAL pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių



Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra EXTRANEAL ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant EXTRANEAL
3.	Kaip vartoti EXTRANEAL
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti EXTRANEAL
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra EXTRANEAL ir kam jis

EXTRANEAL yra tirpalas, skirtas pilvaplėvės dializei. Pilvaplėvės ertmė – tai ertmė Jūsų pilvo viduje, esanti tarp Jūsų odos ir vidaus organų, pavyzdžiui, žarnų ir kepenų. EXTRANEAL tirpalas suleidžiamas į pilvaplėvės ertmę, būdamas joje, jis pašalina medžiagų apykaitos produktus ir vandenį iš kraujo. Taip pat jis normalizuoja įvairių kitų kraujo sudėtinių dalių kiekį.

EXTRANEAL Jums paskiriamas jeigu:
-	Jūs esate suaugęs asmuo, jums yra nuolatinis inkstų funkcijos nepakankamumas, kuriam gydyti reikalinga pilvaplėvės dializė.
-	Gliukozės pagrindu sudaryti standartiniai pilvaplėvės ertmės dializės tirpalai negali pašalinti vandens pertekliaus iš Jūsų kūno.


2.	Kas žinotina prieš vartojant EXTRANEAL

Jūsų gydytojas privalo Jus prižiūrėti pirmą kartą vartojant šį preparatą.
EXTRANEAL vartoti negalima
· Jeigu Jums yra alergija (padidėjęs jautrumas) ikodekstrinui arba krakmolo kilmės polimerams (pvz., kukurūzų krakmolui) arba bet kuriai pagalbinei EXTRANEAL medžiagai,
· Jeigu Jūs netoleruojate maltozės ar izomaltozės (krakmolo kilmės cukraus), 
· Jeigu Jums yra glikogeno kaupimosi liga, 
· Jeigu Jums jau yra sunki pieno rūgšties acidozė (per didelis rūgšties kiekis kraujyje).
· Jeigu Jums yra pilvo sienos pakitimai arba problemos pilvo ertmėje, kurių negalima gydyti chirurginiu būdu ir kurie susiję su padidėjusia infekcijų rizika.
· Jeigu yra dokumentuota, kad sumažėjusi pilvaplėvės funkcija dėl sunkaus pilvaplėvės surandėjimo.  

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti EXTRANEAL.

Jeigu Jūs esate senyvo amžiaus. Tokiems pacientams padidėjusi dehidratacijos rizika.
Jeigu sergate cukralige ir naudojate tirpalą pirmą kartą. Jums gali prireikti koreguoti insulino dozę.
Jeigu Jums reikia nustatyti gliukozės kiekį kraujyje (pavyzdžiui, jei sergate cukralige). Jūsų gydytojas Jums rekomenduos, kokį tyrimo metodą naudoti (žr. „Kitos sąveikos formos“).
Jeigu Jums padidėjusi sunkios pieno rūgšties acidozės rizika (per didelis rūgšties kiekis kraujyje).
Pieno rūgšties acidozės rizika Jums yra padidėjusi, jeigu:
· Jums yra sunkus kraujospūdžio sumažėjimas;
· Jums yra kraujo infekcija;
· Jums yra staigus sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas;
· Jūs sergate įgimta liga su medžiagų apykaitos sutrikimu;
· Jūs vartojate metforminą (vaistą, vartojamą cukraligei gydyti);
· Jūs vartojate vaistus ŽIV gydymui vadinamus NATI (nukleozidų/nukleotidų atvirkštinės transkriptazės inhibitoriai);
· Jeigu jaučiate pilvo skausmą arba pastebėjote, kad  nudrenuotas skystis neskaidrus, drumzlinas arba jame yra nuosėdų. Tai gali būti peritonito (pilvaplėvės uždegimo) arba infekcijos požymiai. Jums būtina skubiai kreiptis į Jus prižiūrinčius medicinos darbuotojus. Užsirašykite tirpalo serijos numerį ir atneškite užrašus bei nudrenuoto tirpalo maišelį į dializės centrą parodyti medicinos personalui. Jie nuspręs, ar reikia nutraukti dializę ir ar reikia imtis kokių nors papildomų gydymo priemonių. Pavyzdžiui, jeigu Jums yra infekcija, Jūsų gydytojas gali atlikti tyrimus, padedančius išsiaiškinti, kuriuos antibiotikus Jums geriausia vartoti. Kol Jūsų gydytojas sužinos, kokia infekcija Jums yra, jis gali paskirti Jums antibiotiką, kuris veikia daugelį bakterijų rūšių. Jie vadinami plataus veikimo spektro antibiotikais.
· Pilvaplėvės ertmės dializės metu Jūsų kūnas gali netekti baltymų, amino rūgščių, vitaminų. Jūsų gydytojas žinos, ar reikia jų papildymo.
· Jeigu Jūs turite pilvo sienos arba pilvo ertmės pažeidimų. Pavyzdžiui, jei Jums yra išvarža arba infekcija:
· jeigu jūs patyrėte aortos operaciją,
· jeigu sergate sunkia plaučių liga, pvz., emfizema
· jeigu Jūs sunkiai kvėpuojate,
· jeigu Jūs sergate liga, dėl kurios pablogėjusi Jūsų mityba,
· jeigu Jums yra kalio stoka.
Taip pat turite turėti omenyje tai, kad: 
· Sutrikimas, vadinamas inkapsuliuojančia pilvaplėvės skleroze (IPS), yra gerai žinoma, reta pilvaplėvės ertmės dializės terapijos komplikacija. Jūs–galimai drauge su Jūsų gydytoju – turėtumte žinoti apie šią galimą komplikaciją. EPS sukelia: 
· uždegimą Jūsų pilvo ertmėje,
· padidėjusį augimą skaidulinio audinio, kuris apdengia ir sujungia vidaus organus, tokiu būdu trukdo normaliems judesiams. Buvo retų mirties atvejų.
· Jūs–galimai drauge su Jūsų gydytoju –turite registruoti duomenis apie skysčių pusiausvyrą ir savo kūno svorį. Jūsų gydytojas seks kraujo tyrimų duomenis vienodais laiko tarpais.
· Jūsų gydytojas reguliariai tikrins kalio kiekį Jūsų kraujyje. Jeigu kalio kiekis sumažės per daug, gydytojas gali paskirti kalio chlorido jam kompensuoti.

Kartais gydymas šiuo vaistu nerekomenduojamas, pavyzdžiui,
· Jums yra ūmi inkstų liga

Vaikams
Saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 metų nebuvo tirtas.

Kiti vaistai ir EXTRANEAL
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Jeigu vartojate kitus vaistus, Jūsų gydytojui gali prireikti padidinti jų dozę. Taip yra dėl to, kad dializės metu gali siuntensyvėti tam tikrų vaistų pašalinimas. 
Atsargiai vartokite vaistus, skirtus širdies ligoms gydyti, kurie vadinami širies glikozidais (pvz., digoksinas). Jūsų vaistai širdies ligoms gydyti gali būti nepakankamai veiksmingi arba gali padidėti jų tosiškumas. Jums gali:
prireikti kalio arba kalcio papildymo;
sutrikti normalus širdies ritmas (pasireikšti aritmija).
Jūsų gydytojas jus atidžiai stebės Jūsų gydymo metu, ypač atidžiai tikrins kalio kiekį Jūsų kraujyje.  

Kitokia sąveika

EXTRANEAL gali keisti rodiklius, nustatinėjant gliukozės kiekį tam tikrais metodais. Jeigu Jums reikia matuoti gliukozės kiekį kraujyje, įsitikinkite, kad Jūsų naudojamas testas yra specifinis gliukozei. Jūsų gydytojas patars, kokį testą turite naudoti.

Jeigu naudojamas netinkamas testas, galimi klaidingi per didelį gliukozės kiekį kraujyje parodantys šio testo rezultatai, ir gali būti paskirta daugiau insulino, negu reikia. Tai gali sukelti hipoglikemiją (sumažėjęs gliukozės kiekis kraujyje), dėl kurios gali vystytis sąmonės netekimas, koma, nervų sistemos pažeidimas ar mirtis. Be to, klaidingai padidėjęs gliukozės kiekis gali užmaskuoti tikrą hipoglikemiją, kuri gali likti negydyta su panašiomis pasekmėmis. 

Klaidingai per dideli gliukozės tyrimo rezultatai Jums gali būti nustatomi iki dviejų savaičių po gydymo EXTRANEAL nutraukimo. Jeigu Jūs paguldytas į ligoninę, turite perspėti gydytojus apie šią galimą sąveiką, jie turėtų kruopščiai perskaityti naudojamo gliukozės testo informaciją apie produktą ir įsitikinti, ar ligoninėje yra naudojamas gliukozei specifinis gliukozės tyrimo metodas.  

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju. 

Nėštumo ir žindymo laikotarpiu EXTRANEAL vartoti nerekomenduojama, nebent Jūsų gydytojas rekomenduoja kitaip. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Šis gydymas gali sukelti nuovargį, silpnumą, neryškų regėjimą arba galvos svaigimą. Jeigu jaučiate šiuos simptomus, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų.


3.	Kaip vartoti EXTRANEAL

EXTRANEAL turi būti suleistas į Jūsų pilvaplėvės ertmę. Tai yra ertmė Jūsų pilve, esanti tarp pilvaplėve padengtų vidaus organų, tokių kaip Jūsų žarnos ir kepenys.
Visada vartokite šį vaistą taip, kaip nurodo Jus prižiūrinčio dializės centro sveikatos priežiūros specialistai. Jeigu abejojate, kreipkitės į savo gydytoją 
Rekomenduojama dozė yra

· Vienas maišelis per dieną
 vartojamas ilgiausią skysčio buvimo pilvaplėvės ertmėje laikotarpį, t.y. 
· Per naktį atliekant nepertraukiamą automatinę peritoninę dializę (NAPD).
· Dienos metu atliekant automatinę peritoninę dializę (APD).

Tirpalas turi būti sulašinamas maždaug per 10-20 min. Tirpalo buvimo laikas pilvaplėvės ertmėje yra nuo 6 iki 12 valandų NAPD ir 14-16 valandų APD atveju. 

Vartojimo metodas 

Prieš vartojimą
· Pašildykite maišelį iki 37°C. Naudokite specialiai šiam tikslui skirtą plytelę.  Maišeliui pašildyti niekada jo nemerkite į vandenį.
· Pašalinkite išorinį apsauginį maišelį ir vartokite iš karto.
· Tirpalą galima vartoti tik įsitikinus, kad tirpalas skaidrus ir talpyklė nepažeista.
· Maišelio turinį galima vartoti tik vieną kartą. Nesuvartotą tirpalo likutį išmeskite.  
Tirpalo vartojimo metu laikykitės aseptikos reikalavimų.  

Suderinamumas su kitais vaistais

Jūsų gydytojas gali paskirti Jums kitų leidžiamų vaistų, kuriuos reikia sušvirkšti tiesiai į EXTRANEAL maišelį. Tokiu atveju vaistą reikia sušvirkšti į vaistų suleidimui skirtą vietą, esančią ties maišelio dugnu. Po vaisto pridėjimo tirpalą reikia vartoti iš karto. Kilus neaiškumų, pasitarkite su gydytoju. 

Pavartojus per didelę EXTRANEAL dozę
Jeigu suvartojote daugiau nei vieną EXTRANEAL maišelį per 24 valandas
Jeigu susileidote per daug EXTRANEAL tirpalo, Jums gali pasireikšti:
· pilvo tempimas;
· pilnumo jausmas ir (arba)
· dusulys.

Nedelsiant susisiekite su gydytoju. Jis Jums patars, ką daryti.

Nustojus vartoti EXTRANEAL

	Nenutraukite gydymo peritonine dialize be savo gydytojo sutikimo. Jeigu nutrauksite gydymą, tai gali sukelti grėsmingas gyvybei pasekmes.

4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui. 

Jeigu Jums pasireiškė bet kuris iš išvardytų simptomų, nedelsiant susisiekite su savo gydytoju arba dializės centro specialistais:
· hipertenzija (kraujo spaudimas aukštesnis nei įprastai);
· patinusios kulkšnys ar kojos, patinimai aplink akis, dusulys arba krūtinės skausmas (skysčių perteklius –hipervolemija);
· padidėjęs jautrumas (alerginės reakcijos) kurios gali pasireikšti veido, ryklės patinimu arba patinimu aplink akis (angioneurozinė edema); 
· pilvo skausmas;
· šaltkrėtis (drebulys arba į gripą panašūs simptomai).

Išvardyti simptomai gali būti labai rimtų šalutinių poveikių pasireiškimo požymiai. Jums gali prireikti skubios medicininės priežiūros.

Dažni šalutiniai poveikiai (gali pasireikšti nuo 1 iš 10 asmenų, vartojusių EXTRANEAL 
· odos, pleiskanojimas, bėrimas, niežulys,
· galvos skausmas, sukimasis ar svaigulys,
· vandens netekimas (dehidratacija),
· sumažėjęs kraujo tūris (hipovolemija),
· nenormalūs laboratoriniai tyrimai,
· silpnumas, galvos skausmas, nuovargis,
· patinusios kulkšnys ar kojos,
· sumažėjęs kraujo spaudimas (hipotenzija),
· spengimas ausyse.

Kiti šalutiniai poveikiai, susiję su pilvaplėvės ertmės dializės procedūra ir dažni vartojant visus pilvaplėvės ertmės dializės tirpalus:
· nutekančio tirpalo drumstumas, pilvo skausmas;
· kraujavimas į pilvo ertmę, pūliai, patinimas, skausmas, skausmas arba infekcija aplink kateterio išėjimo vietą, kateterio užsikimšimas, sužalojimas, sąveika su kateteriu;
· per maža cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija);
· šokas arba koma dėl per mažos cukraus koncentracijos kraujyje
· per didelė cukraus koncentracija kraujyje (hiperglikemija);
· pykinimas, vėmimas, apetito praradimas, burnos džiūvimas, vidurių užkietėjimas, viduriavimas, vidurių pūtimas, skrandžio ir žarnų sutrikimai, tokie kaip žarnų nepraeinamumas, skrandžio opaligė, gastritas (skrandžio uždegimas), virškinimo sutrikimas;
· pilvo patinimas, pilvo ermės išvaržos (dėl kurių atsiranda guzas kirkšnyje);
· Jūsų kraujo tyrimų pakitimai;
· pakitę kepenų funkciniai tyrimai;
· svorio padidėjimas arba sumažėjimas;
· skausmas, karščiavimas, negalavimas;
· širdies liga, padažnėjęs širdies ritmas, dusulys arba krūtinės skausmas;
· mažakraujystė (raudonųjų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas, kuris pasireiškia odos pablyškimu ir gali sukelti silpnumą ir dusulį); baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas arba padidėjimas; trombocitų skaičiaus sumažėjimas, kuris padidina kraujavimų arba mėlynių atsiradimo riziką;
· sustingimas, dygčiojimas, deginimo jausmas;
· hiperkinezija (suintensyvėję judesiai ir negalėjimas būti ramybės būklėje);
· neryškus matymas;
· skonio jutimo praradimas;
· skysčių kaupimasis plaučiuose (plaučių edema), dusulys, pasunkėjęs kvėpavimas arba švokštimas, kosulys, žagsėjimas;
· inkstų skausmas;
· nagų pakitimai;
· odos pakitimai, pvz., dilgėlinė (urtikarija), psoriazė, odos opa, egzema, sausa oda, odos spalvos pakitimas, pūslės ant odos, alerginis ar kontaktinis dermatitis, išbėrimas, niežulys.
· išbėrimas gali būti niežtintis su raudonomis dėmelėmis, padengtomis gumbeliais arba su odos išbėrimu aba pleiskanojimu. Gali pasireikšti trijų rūšių sunkios odos reakcijos: 
· toksinė epidermio nekrolizė (TEN). Ji sukelia:
· raudoną daugelio kūno dalių išbėrimą;
· paviršinio odos sluoksnio nusilupimą;
· daugiaforminė raudonė. Tai odos alerginė reakcija, dėl kurios atsiranda dėmės, raudonais kraštais rausvos spalvos arba pūslėtos dėmės. Tai gali pasireikšti ir burnos, akių gleivinėse bei kituose drėgnuose kūno paviršiuose;
· vaskulitas. Tam tikrų viso kūno kraujagyslių uždegimas. Klinikiniai simptomai priklausys nuo kūno dalių, kurios paveiktos simptomo, bet gali pasireikšti raudonomis ir violetinėmis dėmėmis arba mėlynėmis ant galūnių arba panašiais į alerginę reakciją simptomais, pavyzdžiui, bėrimu, sąnarių skausmu ir karščiavimu;
· raumenų spazmai, kaulų, sąnarių, raumenų nugaros, kaklo skausmas;
· staigus kraujospūdžio sumažėjimas atsistojus (ortostatinė hipotenzija);
· peritonitas (pilvaplėvės uždegimas), įskaitant peritonitą, sukeltą grybelinės arba bakterinės infekcijos;
· infekcijos įskaitant gripo sindromą, votis;
· nenormalus mąstymas, nerimas, nervingumas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite <gydytojui> <arba> <,> <vaistininkui> <arba slaugytojui>. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti EXTRANEAL

· Šį vaistą laikykite  vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
· Laikyti gamintojo pakuotėje. 
· Laikyti ne žemesnėje kaip 4 C temperatūroje. 
· Ant etiketės ir dėžutės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, vaisto vartoti negalima. Data nurodyta ant dėžutės ir maišelio etiketės po „Tinka iki“ ir simbolio . Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
· Elkitės su EXTRANEAL kaip buvote mokyti. 


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Šiame pakuotės lapelyje nėra visos informacijos apie šį vaistą. Jei turite klausimų arba Jums kas nors neaišku, klauskite gydytojo.  

EXTRANEAL sudėtis
EXTRANEAL veikliosios medžiagos yra:

	Ikodekstrinas
	75 g/l

	Natrio chloridas	
	5,4 g/l

	Natrio (S)-laktatas (natrio (S)-laktato tirpalo pavidalu)
	4,5 g/l

	Kalcio chloridas dihidratas
	0,257 g/l

	Magnio chloridas heksahidratas
	0,051 g/l



	Natrio
	133 mmol/l

	Kalcio	
	1,75 mmol/l

	Magnio
	0,25 mmol/l

	Chloro	
	96 mmol/l

	Laktato	
	40 mmol/l




Pagalbinės medžiagos yra: 
· Injekcinis vanduo 
· Natrio hidroksidas (koreguoti pH)
· Vandenilio chlorido rūgštis (koreguoti pH)


EXTRANEAL išvaizda ir kiekis pakuotėje

EXTRANEAL tiekiamas lanksčiuose plastikiniuose viengubuose arba dvigubuose maišeliuose, po 1,5 l, 2,0 l ir 2,5 l. maišeliai supakuoti kartoninėse dėžėse po 4, 5, 6 arba 8 vienetus.

· Tirpalas maišeliuose  yra skaidrus ir bespalvis.
· Kiekvienas maišelis yra išoriniame apsauginiame maišelyje ir tiekiamas kartoninėse dėžutėse.

	Tūris
	Vienetai dėžutėje
	Produkto konfigūracija
	Jungties tipas 

	1500 ml
	8
	Viengubas maišelis (APD)
	luer /spike

	1500 ml
	8
	Dvigubas maišelis (CAPD)
	luer / spike

	1500 ml
	6
	Viengubas maišelis (APD)
	luer /spike

	1500 ml
	6
	Dvigubas maišelis (CAPD)
	luer / spike

	2000 ml
	8
	Viengubas maišelis (APD)
	luer /spike

	2000 ml
	8
	Dvigubas maišelis (CAPD)
	luer /spike

	2000 ml
	6
	Viengubas maišelis (APD)
	luer /spike

	2000 ml
	6
	Dvigubas maišelis (CAPD)
	luer /spike

	2000 ml
	5
	Viengubas maišelis (APD)
	luer /spike

	2000 ml
	5
	Dvigubas maišelis (CAPD)
	luer / spike

	2500 ml
	5
	Viengubas maišelis (APD)
	luer /spike

	2500 ml
	5
	Dvigubas maišelis (CAPD)
	luer /spike

	2500 ml
	4
	Viengubas maišelis (APD)
	luer /spike

	2500 ml
	4
	Dvigubas maišelis (CAPD)
	luer / spike




Gali būti tiekiamos ne visų rūšių pakuotės.

Registruotojas 

Vantive Belgium SRL
Boulevard d'Angleterre 2
1420 Braine-l'Alleud
Belgija

Gamintojas

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road, Castelbar, 
County Mayo, Airija 

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-02-25.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.        

