Extraneal single bag vyrobeny v Evropé

Vas novy bézny vak
vypada takto!

Nove dodavany
Extraneal pro APD

Vas single bag dodavany spolecnosti Baxter

Z ddvodu problém( ve vyrobé Vam spolecnost Baxter doddvala PD roztoky vyrobené

v alternativnich vyrobnich zavodech. Omlouvame se za zplisobené komplikace tykajici se
dodéavanych PD roztokd, ale jsme radi, Zze Vas nyni miZeme informovat o znovuobnoveni
dodavatek Vasich béznych vaka.

Pouziti Extraneal single bag

Zakladni technika je stejna jako byla predtim.
Vzdy postupujte dle pokynd uvedenych v pfirucce pro nastaveni APD pristroje HomeChoice.

Je dilezité, abyste vzdy peclivé zkontrolovali vaky pred tim, nez je pouzijete.
ﬂ Druh roztoku ve vaku — Extraneal

9 Datum expirace

9 Mnozstvi roztoku nebo velikost vaku

o Ujistéte se, Ze vak nikde neprotéka a Ze je roztok Ciry

Baxter



Jak vypada muj novy bézny Extraneal APD vak?

Vas Extraneal APD vak

e Napisy na vaku popisuii typ roztoku, objem a datum expirace — vSe v Seském jazyce

Barva tisku na vaku je vzdy ¢erna.

Vak ma modrou ochrannou krytku jako vSechny APD vaky, které pouzivate.

Stitek na krabici méa na obou stranach zérezy, které pacientovi s problémy zraku pomohou rozligit
typ roztoku.

U Extranealu jsou &tyfi zafezy na Stitku pfilepeném na krabici a barva oznaceni je fialova.

Stitek s barevnym oznacenim

e Barva Stitku na krabici Vas informuje o typu roztoku ve vacich: EXTRANEAL




Extraneal single bag vyrobeny v Evropé

Dilezité informace o napisech
Co mi rikaji?

Datum expirace a objem roztoku Druh roztoku

Konektor, modra ochranna krytka a zeleny prolamovaci trn
Jak vypadaji?

Zeleny prolamovaci trn, modra ochranna krytka
|

Propojeni s APD setem

9/

Konektor je chranén modrou krytkou.
Zeleny prolamovaci trn je nutné zlomit pred zacatkem napousténi roztoku.



EXTRANEAL

Nézev pripravku: EXTRANEAL, roztok pro peritonedlni dialyzu

SloZeni v 1000 ml: icodextrinum 75 g, natrii chloridum 5,4 g, natrii lactas 4,5 g, calcii chlori-
dum dihydricum 0,257 g, magnesii chloridum hexahydricum 0,051¢

Teoretickd osmolarita 284 mOsm/I, pH = 5 aZ 6.

Indikace

Pripravek Extraneal se doporu¢uje podavat jednou denné pri kontinudini ambulantni perito-
nedini dialyze (CAPD) nebo pfi automatizované peritonedini dialyze (APD) k 16¢bé chronic-
kého selhani ledvin, a to zvlasté u pacientd, u nichZ doslo ke ztraté ultrafiltrace po podani
roztokd glukézy.

Davkovani a zpisob podani

Pripravek Extraneal je urcen pouze pro intraperitonedini poddni. Béhem procedury peritone-
alni dialyzy je tfeba dodrzovat aseptickou techniku. Extraneal se doporucuje poddavat béhem
nejdelsi vymény, t.j. pfi CAPD zpravidla v noci a pfi APD béhem dlouhé denni prodlevy.
Dospéli: K intraperitonedinimu poddni jedenkrét denné v intervalu 24 hodin, v rdmci rezimu
CAPD nebo APD. Pacienti pokrocilého véku: Stejné jako u dospélych. Déti: Nedoporucuje se
podavat détem a mladistvym (mladSim 18 let).

Zvoleny objem ma byt napustén rychlosti, kterd pacientovi vyhovuje, priblizné béhem
10-20 minut. U dospélych osob s normalini télesnou hmotnosti by napoustény objem nemél
prekrogit 2,01. U pacient(l s télesnou hmotnosti vy$$i nez 70-75kg miize byt napusténo
2,51. Pokud zvoleny objem plisobi pacientovi napéti v biisni duting, mél by byt zmenen.
Doporucend prodleva v peritonedini dutiné se pohybuje v rozmezi 6 az 12 hodin pfi CAPD
a 14 a7 16 hodin pfi APD.

Kontraindikace

Pripravek Extraneal nesmi byt pouzivan u pacientti se zndmou precitlivélosti na polymery se
Skrobovym zakladem nebo ikodextrin, intoleranci maltdzy nebo izomaltdzy, glykogenézou,
existujici zdvaznou laktatovou acidézou, neodstranitelnymi mechanickymi poruchami, které
zabrafuji efektivni peritonedini dialyze nebo zvySuii riziko infekce a s prokdzanou ztratou
funkce peritonea nebo rozsahlymi sriisty, které funkci peritonea narusuji.

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Pripravek Extraneal se nedoporucuje podévat détem a pacient(im s akutnim selhanim ledvin.
Pacienti s diabetes mellitus ¢asto potfebuji béhem peritonedini dialyzy vys$i dévku inzu-
linu k udrzeni hladiny glykemie. Méfeni glykemie je tfeba provadét metodou specifickou
pro glukozu, aby nedoslo k interferenci s maltézou. Neni vhodné pouzivat metody zaloZzené
na dehydrogenaci glukézy (GDH-PQQ) nebo oxidoreduktdzovém zbarveni glukézy GDO. Déle
by nemély byt pouZivany nékteré glukometry nebo testovaci prouzky zaloZené na metodé
glukézodehydrogendzy s dinukleotidem flavinadeninu (GDH — FAD). PouZiti téchto metod
miZe u pacientd, ktefi pouzivaji EXTRANEAL (ikodextrin), vést k fale$né zvySenym hodnotam
glykémie odecitanych na glukometru z divodu ovlivnéni maltézou. Pokud jsou pouzivané
metody zaloZené na GDH-PQQ, GDO nebo GDH-FAD, uZiti piipravku Extraneal mize zplisobit
fale$né vysoké hlaseni hladiny glukézy. To by mohlo vést k podani vétsiho mnoZstvi inzulinu
nez je nutné. Poddni vétsiho mnoZstvi inzulinu nez je teba zplisobi hypoglykemii, ktera vy-
Ustf ve ztratu védomi, koma, neurologické poskozeni a smrt. Zjisténi faleSné zvySené hladiny
krevni glukdzy viivem interference s maltézou mize navic zakryt skute¢nou hypoglykemii,
kterd nebude Iécena, coZ bude mit podobné nésledky.

Peritonealni dialyza ma byt provadéna s opatrnosti u pacientt trpicich:

-Abdomindinimi problémy vEetné ruptury peritonedini membrany a branice v disledku ope-
race, vrozené anomalie ¢i traumatu az do Uplného vyléceni, nddory dutiny bfisni, infekce
brisni stény, hernie, fekalni pistéle, kolostomie nebo ileostomie, ¢astych epizod divertikulitidy,
zanétlivého nebo ischemického stfevniho onemocnéni, zvétsené polycystické ledviny nebo
jinych stavi, které narusuji celistvost brisni stény, brisniho povrchu nebo nitrobfini dutiny.
-Jinymi stavy vcetné neddvno provedené transplantace aorty a tézkého onemocnéni plic.
Enkapsulujici peritonedini skleréza (EPS) je povaZovana za zndmou vzacnou komplikaci
peritonedini dialyzy. EPS byla zaznamenana u pacientd, kterym byly poddvény roztoky pro
peritonedini dialyzu véetné nékterych pacient, kterym byl v rdmci peritonedini dialyzagni

Ié8by podavan pripravek Extraneal. Ridce byly pii pouZiti pripravku Extraneal hiéseny fatélni
nasledky.

Pacienti trpici stavy, o nichZ je znamo, Ze zvy3uji riziko laktatové acidézy, maji byt sledovd-
ni s ohledem na vyskyt laktatové aciddzy pred zahdjenim Iécby a v pribéhu I6chy roztoky
pro peritonedini dialyzu na bézi laktatu.

Je-li pfedepisovéno pouziti roztoku u individudinino pacienta, je tfeba zvéZit potencilni
interakce mezi dialyzacni Ié¢bou a Iécbou jinych soubgznych onemocnéni. U pacientd léce-
nych srde¢nimi glykosidy je zapotiebi peclivé monitorovat sérové hladiny drasliku.
Vypustény dialyzat ma byt zkontrolovan s ohledem na piftomnost fibrinu nebo zdkalu, coz
miize naznacovat piftomnost infekce nebo aseptické peritonitidy. Po vyloudeni véech dal-
Sich moznych pficin zakaleni dialyzatu ma byt dalSi Iéba pfipravkem Extraneal zastavena
a vysledek tohoto preruseni vyhodnocen. Dojde-li po preruseni Iécby pripravkem Extraneal
k vyCisténi dialyzatu, ma byt pripravek Extraneal znovu podan pouze pod peclivym dohledem.
Dojde-li po opétovném podani pfipravku Extraneal k zakaleni dialyzatu, nemé byt pripravek
Extraneal takovému pacientovi znovu podan. Ma byt zahdjen alternativni Iécba peritonedini
dialyzou a pacient md byt peclivé sledovén.

Dojde-li k peritonitide, musi byt, je-li to moZné, vybér a davkovani antibiotik zaloZen
na vysledcich identifikace a zjiténi citlivosti izolovaného organismu/organismd. Pred identi-
fikaci prislusného organismu/organismui je mozné podat Sirokospektré antibiotikum.
Béhem peritonedini dialyzy miZe dojit ke ztrdtdm bilkovin, aminokyselin, vitamind rozpust-
nych ve vodé a také jinych 16k. Pacienty je tieba peclivé sledovat, aby nedo$lo k nadmérné
nebo nedostateéné hydrataci. U pacientti ve $patném nutri¢nim stavu, s poruchou respirag-
nich funkci ¢i s deficitem kalia je tfeba poddvat ikodextrin opatrng.

Je tfeba pravidelné monitorovat bilanci tekutin, hematologické parametry, chemické krevni
testy a koncentraci elektrolytd véetné hoiku a hydrogenuhlicitanu. Pokud je sérova hladina
hof¢iku nizka, mlize byt hoféik podévan peroralné nebo mohou byt pouZity roztoky pro peri-
tonedini dialyzu s vy$3im obsahem hofciku.

U nékterych pacient(l byl pozorovan pokles hladin natria a chlorid(i. Ackoli byly tyto poklesy
povazovany za klinicky nesignifikantni, doporucuje se pravidelné sledovat sérové hladiny
elektrolytd.

Béhem dlouhodobé 16cby peritonedini dialyzou byl také Casto zaznamenan pokles hladin
sérové amyldzy. Tento pokles nebyl provazen zadnymi neZadoucimi acinky. Nenf vSak znamo,
zda subnormalni hladiny amyldzy nemohou zastfit vzestup sérové amyldzy, ¢asto pozorovany
u akutni pankreatitidy.

Interakce s jinymi Ié€ivymi pripravky a jiné formy interakce

Studie interakci s pfipravkem Extraneal nebyly provedeny. Pi dialyze miZe dojit ke snizeni
koncentraci dialyzovatelnych Ié¢iv. V pfipadé potieby je tfeba upravit dévkovani.
Nezadouci Gi¢inky

Dehydratace, hypovolemie, zavraté, bolest hlavy, tinitus, hypertenze, hypotenze,bolest bricha,
vyrdzka (véetné makuldrni, papuldzni, erytematozni), svédeéni, astenie, periferni otoky, my-
koticka peritonitida, bakteriéIni peritonitida, asepticka peritonitida, peritonedlni reakce zahr-
nujici abdomindini bolest, zakaleny dialyzat s nebo bez pritomnosti bakterii, infekce v misté
katetru, infekce a komplikace spojené s katetrem.

Vzécné byly po podani pripravku Extraneal hlaSeny zévazné hypersensitivni reakce jako je
toxickd epidermalni nekrolyza, angioedema, multiformni erytém a vasculitida.

Zvysena ultrafiltrace miZe vést zejména u starsich pacientli k dehydrataci a v disledku
toho k hypotenzi, zévratim a moznym neurologickym pfiznak(im. Hypoglykemické epizody
u diabetickych pacientd. Vzestup sérové alkalické fosfatazy a poruchy rovnovahy elektrolyti
(napf. hypokalemie, hypokalcemie a hyperkalcemie).

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté nad 4 °C. PouZivejte pouze Giré roztoky v neporusenych obalech.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Baxter Healthcare S.A., Castlebar, Irsko
Registracni ¢islo: 87/813/99-C, Datum revize textu: 27.9. 2011

Dékujeme Vam za pomoc pri prechodu na Vase bézné vaky.

Vase dialyzacni centrum bylo informovano o této zméne.

Pokud budete mit problémy nebo dotazy tykajici se vak(, kontaktujte prosim VaSe dialyzacni

stredisko.

Je nezbytné, abyste nahlasili Cislo Sarze PD roztoku v pfipade vyskytu moznych vedlejSich

v

ucink( z ddvodu zhodnoceni konkrétni Sarze.

Baxter a Extraneal jsou ochranné znamky Baxter International Inc.

BAXTER CZECH spol. s r.o.

Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 225 774 111, Fax: +420 225 774 250
www.baxter.com

Baxter
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