PAKKAUSSELOSTE
Extraneal peritone aalidialyysineste

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, sillé se sisaltai sinulle
tiarkeiti tietoja.
- Siilytd tdméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jossinulla on kysyttdvéa, kddnny ladkérin puoleen.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kddanny ldékérin puoleen. Tdméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa (ks. kohta 4).
Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
Mitd Extraneal on ja mihin sitd kdytetdén
Mitd sinun on tiedettdvd nnnen kuin kdytit Extraneal-valmistetta
Miten Extraneal-valmistetta kidytetddn
Mabhdolliset haittavaikutukset
Extraneal-valmisteen siilyttdminen
Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Extraneal on ja mihin sité kiyte tiéin

Extraneal on peritoneaalidialyysineste. Vatsaontelo on vatsassasioleva ontelo ihon ja vatsakalvon vilissa.
Vatsakalvo ympardi sisdelimidisi, kuten suolistoasi ja maksaasi. Extraneal-liuos annetaan vatsaonteloon,
missd se poistaa vettd ja kuona-aineita veresti ja korjaa veren erilaisten aineiden epanormaaleja pitoisuuksia.

Extraneal-valmistetta voidaan méiariti sinulle, jos
e olet aikuinen ja sinulla on munuaisten vajaatoiminta, jota on hoidettava peritoneaalidialyysilla
o tavalliset glukoosia sisdltivit peritoneaalidialyysinesteet eivit yksinddn poista riittdvasti vetta.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Extrane al -valmistetta
Valmistetta on kdytettiva ensimméisen kerran lddkérin valvonnassa.

Ali kiiyti Extraneal-valmistetta

e jos olet allerginen ikodekstriinille tai tirkkelysjohdannaisille (esim. maissitdrkkelys) tai Extraneal-
valmisteen jollekin muulle aineelle

jos etsiedd maltoosia taiisomaltoosia (tirkkelyksestd saatavaa sokeria)

jos sinulla on hairiditd glykogeenin varastoinnissa

jos sinulla on vaikea maitohappoasidoosi (likaa happoa veressd)

jos sinulla on ollut vatsanpeitteisiin tai -onteloon vaikuttava ongelma, jota eivoida korjata leikkauksella,
tai vatsainfektioiden riskid lisidva ongelma, jota ei voida korjata

e jos sinulla on todettu vihentynyt vatsakalvon toiminta vatsakalvon vaikean arpeutumisen takia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele Liéikirin kanssa ennen kuin kiytiit Extrane al-valmis tetta
e jos olet idkds. Valmiste voi aiheuttaa nestehukkaa.
e jos sinulla on diabetes ja kéytét téti dialyysinestettd ensimméisen kerran. Insuliiniannosta on ehki muutettava.
e jos sinun tarvitsee mitata verensokerisi (jos sinulla esimerkiksi on diabetes). Laédkari kertoo, mité
verensokerin mittausmenetelméid sinun on kéytettdvé (ks. kohta ’Muut yhteisvaikutukset™).
e jos sinulla on kohonnut riski saada vaikea maitohappoasidoosi (liikaa happoa veressd). Sinulla on
kohonnut maitohappoasidoosin riski, jos:
o sinulla on erittdin matala verenpaine



sinulla on infektio verenkierrossa

sinulla on akuutti vaikea munuaisten toimintahdirio

sinulla on periytyvd aineenvaihduntasairaus

kaytdt metformiinia (diabeteslidkettd)

kaytat HIV-ladkkeitd, erityisesti NRTI-ladkkeitd

e jos sinulla on vatsakipuja tai havaitset ulosvalutusnesteessa sameutta tai hiukkasia. Se voi olla merkki
peritoniitista (vatsakalvotulehduksesta) tai infektiosta. Ota heti yhteys hoitohenkilokuntaan. Merkitse
muistiin kdytetyn pussin erdnumero ja ota se mukaan vastaanotolle ulosvalutusnestepussin kanssa.
Hoitohenkilokunta paattas, pitdako hoito lopettaa tai tarvitaanko muuta hoitoa. Jos sinulla on esimerkiksi
infektio, ladkari voi miaratd kokeita sinulle parhaiten sopivan antibioottihoidon selvittimiseksi. Ennen
kuin ladkari saa selville infektiosi tyypin, voit saada antibioottia, joka tehoaa moniin erilaisiin
bakteereihin. Téllaista antibioottia kutsutaan laajakirjoiseksi antibiootiksi.

e peritoneaalidialyysin aikana elimist6si voi menettéé proteiineja, aminohappoja ja vitamiineja. Ladkari
tietdd, tarvitaanko korvaushoitoa.

e jos sinulla on vatsanpeitteisiin tai vatsaonteloon vaikuttavia tiloja. Jos sinulla on esimerkiksi tyré tai

krooninen tarttuva tai tulehduksellnen suolistoon vaikuttava tila.

jos sinulle on asetettu aorttasiirre.

jos sinulla on vaikea keuhkosairaus, kuten emfyseema.

jos sinulla on hengitysvaikeuksia.

jos sinulla on tiloja, jotka estdvit normaalin ravitsemuksen.

jos sinulla on kaliumin puutos.
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Sinun tulee my06s ottaa huomioon, ett
e kapseloiva vatsakalvon kovettuminen on tunnettu, harvinainen
peritoneaalidialyysihoidon komplikaatio. Sinun ja ladkérin on hyvé tietda tasti
mahdollisesta haittavaikutuksesta. Kapseloiva vatsakalvon kovettuminen aiheuttaa:
= tulehduksen vatsaan
= sidekudoksisten levyjen kasvua niin, ettd ne peittdvit ja sitovat elimidsi ja
vaikuttavat niiden normaaliin likkeeseen. Harvoissa tapauksissa tdmé on johtanut
kuolemaan.
e Sinun on pidettivé kirjaa nestetasapainostasija painostasi. Lidkéri auttaa téssé tarvittaessa. Ladkéri
seuraa veriarvojasi sddnnollisesti.
o [adkaritarkistaa kaliumin pitoisuuden veressésisddnndllisesti. Jos pitoisuus pienenee likaa, hidn voi
médritd korvaushoidoksi kaliumkloridia.

Hoitoa ei suositella joissakin tapauksissa, kuten jos
e sinulla on akuutti munuaissairaus

Lapset
Extraneal-valmisteen tehoa ja turvallisuutta lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille ei ole osoitettu .

Muut ldsike valmis teet ja Extraneal
Kerro laédkarille jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttdd muita lddkkeita.
e Jos kdytat muita lddkkeitd, lidkari saattaa suurentaa niiden annosta. Tama johtuu siitd, etti
peritoneaalidialyysihoito nopeuttaa tiettyjen lddkkeiden poistumista elimistosta.
e Ole varovainen, jos kdytit sydinglykosideja (kuten digoksiinia). Sydénlidkkeesi teho saattaa laskea tai
sen toksisuus voi lisdéntyd. Voit:
o tarvita lisikaliumia ja -kalsiumia.
o saada epitasaisen syddmen sykkeen (rytmihéirion).
Ladkari seuraa tilaasi huolellisesti hoidon aikana, erityisesti kaliumin pitoisuutta veressési.

Muut yhteis vaikutukset

Extraneal vaikuttaa tiettyjen verensokerin mittausmenetelmien mittaustuloksiin. Jos sinun on mitattava
verensokerisi, varmista, ettd kdytossdsi on glukoosispesifinen mittausmenetelmi. Ladkdri neuvoo, mitd
verensokerin mittausmenetelméé sinun on kéytettava.



Vidrdntyyppisen  mittausmenetelmédn  kdyttdminen voi  aiheuttaa  virheellisid, lian  korkeita
verensokerilukemia, minkd seurauksena insuliinia voidaan antaa enemmén kuin tarvitset. TAma voi atheuttaa
hypoglykemian (veren niukkasokerisuus), jonka seurauksia voivat olla tajuttomuus, kooma, hermoston vauriot
tai kuolema. Lisdksi virheellinen, lian korkea verensokerilukema voi aiheuttaa samanlaisia seurauksia, jos
todellinen hypoglykemia jid hoitamatta.

Virheellisida verensokerilukemia voi esiintyd vield kahden vilkkon ajan Extraneal-hoidon lopettamisen jilkeen.
Jos tarvitset hoitoa sairaalassa, varoita lddkireitd tdstd virhelukeman mahdollisuudesta. Ladkdrin on
tutustuttava testipakkauksen tuotetietoihin huolellisesti varmistaakseen, ettd kdytetty mittausmenetelméd on
glukoosispesifinen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, tai epdilet olevasi raskaana taisuunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen timédn ldkkeen kiyttod. Extraneal-valmisteen kiyttod ei suositella raskauden tai imetyksen
aikana, ellei lddkérisi ole midrdnnyt toisin.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tadma hoito voi aiheuttaa visymysti, heikkoutta, ndén sumentumista tai huimausta. Jos sinulla on niitd
oireita, dli aja tai kiytd koneita.

3. Miten Extraneal-valmis tetta kiytetééin

Extraneal annetaan vatsaonteloon. Vatsaontelo on vatsassasioleva ontelo ihon ja vatsakalvon vilissa.
Vatsakalvo ympéaro6i sisdelimidsi, kuten suolistoasi ja maksaasi.

Kéyté titd valmistetta juuri silld tavoin kuin peritoneaalidialyysiin erikoistunut hoitohenkildkunta on
madrannyt. Tarkista lddkariltdsi, mikdli olet epdvarma.

Annos ja hoitotiheys
e Suositeltu annos on yksi pussi vuorokaudessa vaihdossa, jossa on pisin sisélldoloaika, esimerkiksi
¢ yon aikana CAPD-hoidossa (jatkuva omatoiminen peritoneaalidialyysi)
e piivilldi APD-hoidossa (automaattinen peritoneaalidialyysi).
e Valuta neste sisddn 10 — 20 minuutin kuluessa.
e Extraneal-valmisteen sisilldoloaika on 6 — 12 tuntia CAPD-hoidossa ja 14 — 16 tuntia APD-hoidossa.

Antotapa

Ennen kayttoa:

e Liammiti pussi 37 °C:seen tarkoitukseen suunnitellulla Ampolevylld. Ali koskaan Emmitd pussia
upottamalla sitd vesihauteeseen.

e Noudata aseptista tekniikkaa koko liuoksen annon ajan saamiesi ohjeiden mukaisesti.

e Ennen liuoksen vaihtamisen aloittamista, varmista etté olet puhdistanut kétesi seké alueen, jossa vaihto
tapahtuu.

e Ennen piillyspussin avaamista, tarkista, ettd liuos on oikea, vimeinen kdyttopdiva ja pussin sisdltima
luosmiérd. Nosta dialyysipussia tarkistaaksesi, ettei siind ole vuotoja (likaa nestettd paéllyspussissa).
Ald kéytd pussia, jos huomaat sen vuotavan.

e Paiillyspussin poistamisen jilkeen tutki mahdolliset vuodot painelemalla pussia. Al kiyti pussia, jos
huomaat vuotoja.

e Tarkista, etti liuos on kirkasta. Ali kdiyti pussia, jos liuos on samea tai siind on hiukkasia.

Varmista, ettd kaikki litokset ovat kiinni ennen kuin aloitat vaihdon.Kysy neuvoa laékarilta, jos sinulla
on kysymyksid tai huolenaiheita tdsté tuotteesta, tai sen kdytosta.




Kéytd yhtd pussia vain kerran. Haviti liuoksen kdyttdmattd jaanyt osuus. Kayton jilkeen tarkista, ettd
ulosvalutusneste eiole sameaa.

Yhteensopivuus muiden lidéikkeiden kanssa

Laakarivoi midrata sinulle muita injektiona annettavia lddkkeitd, jotka lisitddn suoraan Extraneal-pussiin.
Lisé4 ladke tilloin pussin alaosassa olevan injektioportin kautta. Kaytd valmiste heti lidkkeen lisdyksen
jalkeen. Tarkista lddkériltdsi, mikdli olet epdvarma.

Jos kiytit enemmiéin kuin yhden Extrane al-pussin 24 tunnin aikana

Jos valutat sisddn likaa Extraneal-valmistetta, voit saada seuraavia tuntemuksia:
e vatsan pingotus

e kylldisyyden tunne ja/tai

e hengitysvaikeudet.

Ota heti yhteys ladkédrin. Han kertoo, mitd sinun pitdd tehda.

Jos lopetat Extraneal-valmisteen kéyton
Ali lopeta peritoneaalidialyysihoitoa ilman lddkéirin lupaa. Hoidon lopettaminen voi olla hengenvaarallista.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, Extraneal-valmistekin voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssd pakkausselosteessa mainittu, kerro niistd lagkérille.

Kerro ldédkarille tai peritoneaalidialyysiyksikkoon heti, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista:
e hypertensio (tavallista korkeampi verenpaine)
e turvonneet nilkat tai sdidret, silmdnaluspussit, hengéstyneisyys tai rintakivut (hypervolemia)
e yliherkkyys (allerginen reaktio), johon voi siséltyd kasvojen, kurkun tai silmdnympédrysten turvotusta
(angio6deema)
e mahakipu
e vilunvireet (hytind/flunssan kaltaiset oireet)
Némad voivat olla vakavien haittavaikutusten oireita. Saatat tarvita lidkarin apua nopeasti.

o VYleiset: voivat esiintyd enintddn yhdelld kymmenestd Extraneal -valmistetta kdyttivdstd potilaasta:ihon
punoitus ja hilseily, ihottuma, kutina (pruritus)

huimaus tai pyorrytys, jano (kuivuminen)

pienentynyt veritilavuus (hypovolemia)

poikkeavat laboratoriokokeiden tulokset

heikkous, padnsérky, visymys

turvonneet nilkat tai sééret

matala verenpaine (hypotensio)

korvien soiminen.

Muita peritoneaalidialyysitoimenpiteeseen liittyvid tai kaikille peritoneaalidialyysinesteille tavallisia

haittavaikutuksia:

e samea ulosvalutusneste, mahakivut

e verenvuoto vatsaontelossa, mirka, turvotus, kipu tai infektio katetrin ympérilld, katetrin tukos, vamma,
katetrin aiheuttamat vauriot

e veren niukkasokerisuus (hypoglykemia)

e veren niukkasokerisuuden aiheuttama sokki tai kooma

o veren likasokerisuus (hyperglykemia)



pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus, suun kuivuminen, ummetus, ripuli, imavaivat, mahan tai
suoliston héiriét, kuten suolen tukkeuma, mahahaava, mahakatarri (mahatulehdus), ruoansulatusvaivat
vatsan turvotus, vatsaontelon tyrd (timd aiheuttaa kyhmyn nivusiin)
veriarvojen muutokset
poikkeava maksan toimintakoe
painon nousu tai lasku
kipu, kuume, huonovointisuus
sydénsairaus, nopeampi syke, hengdstyminen tai rintakipu
anemia (punasolujen vihdisyys, minkd vuoksi iho voi olla kalpea ja voi heikottaa ja hengistyttds);
valkosolujen méddrid pienenee tai suurenee; verihiutaleiden mééra pienenee, mika lisdd verenvuoto- tai
mustelma-alttiutta
puutuminen, pistely tai polttava tunne
lihastoiminnan likavilkkaus (lisidntyneet likkeet ja kyvyttomyys pysyé paikoillaan)
sumentunut nako
makuaistin hividminen
neste keuhkoissa (keuhkopoho), hengédstyminen, hengitysvaikeudet tai vinkuva hengitys, yska, hikka
munuaiskipu
kynsisairaus
tho-ongelmat, kuten nokkosihottuma (urtikaria), proriaasi, ihon haavauma, rokahtuma, kuiva iho, ithon
véarimuutokset, ihorakkulat, allerginen tai kosketusihottuma, ihottumat ja kutina
Thottumat voivat olla kutiavia, punapilkullisia ja muhkuraisia, tai aiheuttaa ihon kuoriutumista.
Seuraavaa kolmea vakavaa ihoreaktiota voi esiintyé:
o toksinen orvaskeden nekrolyysi. Tamai aiheuttaa
= punaisen ihottuman ympéari kehoa
= ihon ulkokerroksen irtoamista
o monimuotoinen punavihoittuma. Allerginen ihoreaktio, joka aiheuttaa laikkuja, punaisia
uurteita tai purppuranpunaisia tairakkulaisia alueita. Oireita voi tulla my6s suuhun, silmiin
ja muihin kehon kosteisiin osiin
o suonitulehdus. Kehon tiettyjen verisuonten tulehdus. Oireet ovat erilaisia kehon eri osissa ja
niitd voivat olla violetit tai punaiset Idikét tai uurteet iholla taiallergisen reaktion kaltaiset
oireet, kuten ihottuma, nivelkipu tai kuume.
lihaskrampit, kipu luissa, nivelissd, lihaksissa, seldssé, kaulan ja niskan alueella
pystyasennossa ilmenevé verenpaineen lasku (ortostaattinen hypotensio)
peritoniitti (vatsakalvotulehdus), my0s sieni- tai bakteeri-infektion aiheuttama
infektiot, my0s flunssan kaltaiset oireet, paise
poikkeava ajattelu, ahdistus, hermostuneisuus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. TAméa koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, FI-00034 Fimea

5. Extraneal-valmisteen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.
Séilytd alkuperdispakkauksessa.
Séilytd yli 4 °C.



e Ali kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimédrin jilkeen. Pdivimiiri on merkitty
pakkausetikettiin ja pussiin lyhenteen Exp. ja symbolin Z perddn. Vimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa
mainitun kuukauden viimeistd paivaa.

Hévitd Extraneal saamiesi ohjeiden mukaisesti.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Tama seloste ei sisdlld kaikkia tdtd lddkevalmistetta koskevia tietoja. Jos sinulla on kysyttavaa tai et ole
varma jostakin asiasta, kysy ladkariltasi.

Mita Extraneal sis altai

Vaikuttavat aineet ovat

ikodekstriini 75 g/l
natriumkloridi 54 g/l
natrium-(S)-laktaatti 4,5 g/l
kalsiumkloridi 0,257 g/l
magnesiumkloridi 0,051 g/l
natrium 133 mmol/l
kalsium 1,75 mmol/l
magnesium 0,25 mmol/l
kloridi 96 mmol/l
laktaatti 40 mmol/l

Muut aineet ovat
e injektionesteisiin kéytettidva vesi
e natriumhydroksidi tai suolahappo.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

e Extraneal on pakattu taipuisiin muovipusseihin, joiden tilavuus on 1,5, 2,0 tai 2,5 litraa.
e Pussien liuos on kirkasta ja véritonta.

e Pussit on suojattu pédllyspussilla ja pakattu pahvilaatikkoon.

Valmisteen
Tilavuus ~ Pussien mééré laatikossa  pakkaustyyppi Liitintyyppi/-tyypit
1,51 8 vakiopussi (APD) kierre/ rengas
1,51 8 duopussi (APD) kierre/ rengas
1,51 6 vakiopussi (APD) kierre/rengas
1,51 6 duopussi (CAPD) kierre/rengas
201 8 vakiopussi (APD) kierre/rengas
201 8 duopussi (CAPD) kierre/rengas
201 6 vakiopussi (CAPD) kierre/rengas
201 6 duopussi (CAPD) kierre/rengas
201 5 vakiopussi (APD) kierre/rengas
201 5 duopussi (CAPD) kierre/rengas
2,51 5 vakiopussi (APD) kierre/rengas
251 5 duopussi (CAPD) kierre/rengas
251 4 vakiopussi (APD) kierre/rengas



251 4 duopussi (CAPD)
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdiméttd ole myynnissa.
Lisitietoja tisté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltija:

Myyntiluvan haltija
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki
Puhelin: 09-862 1111

Valmis tajat

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar, County Mayo
Irlanti

Tiama pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 11.11.2022

kierre/rengas



Bipacksedel: Information till anviindaren
Extraneal peritone aldialys vitska

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

Om du far biverkningar, tala med likare. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte nimns i denna

information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Extraneal dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Extraneal

Hur du anvéinder Extraneal

Eventuella biverkningar

Hur Extraneal ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Extraneal ir och vad det anvands for

Extraneal &r en peritonealdialysvitska. Peritonealhdlan dr utrymmet i buken (magen) mellan huden och
bukhinnan. Bukhinnan &r det membran som omger de inre organen som tarmar och lever. Extraneal-
16sningen fors in till peritonealhdlan dér den avligsnar vatten och restprodukter fran blodet. Den korrigerar
ockséd onormala nivder av olika komponenter i blodet.

Extraneal kan ordineras till dig:
e Om du ér vuxen och har kronisk njursvikt som méste behandlas med peritonealdialys
e Om vanliga peritonealdialysvitskor med glukos inte ensamma kan avligsna tillrdckligt med vatten

2. Vad du behover vetainnan du anviander Extraneal
Forsta gingen du anvinder produkten ska en likare 6vervaka proceduren.

Anvind inte Extraneal

e omdu irallergisk (6verkénslig) mot icodextrin eller stirkelseprodukter eller mot nagot av dvriga
innehallsimnen 1 Extraneal.

om du &r 6verkénslig mot maltos eller isomaltos (socker som kommer fran stirkelse).

om du har storningar i lagringen av glykogen.

om du redan har svar mjélksyraacidos (for mycket syra i blodet)

om du har problem som paverkar bukviggen eller bukhalan och som inte gar att operera eller om du har
icke korrigerbara problem som medfor en dkad risk for bukinfektioner.

e om du har dokumenterat nedsatt peritonealfunktion pa grund av allvarlig arrbildning pa bukhinnan

VArningar och forsiktighet

Tala med likare innan du anvidnder Extraneal
e omdu iréldre. Det finns en risk for uttorkning.
e om du har diabetes och anviander denna vétska for forsta gingen. Du kan behova justera din insulindos.
e om du behover kontrollera din blodsockernivd (t.ex. om du har diabetes). Din likare ger dig rad om
vilken métutrustning du ska anvinda (se ”Ovriga interaktioner”).
e om du har en hog risk for svar mjolksyraacidos (for mycket syra i blodet). Du har en 6kad risk for
mjolksyraacidos om:
e du har mycket ldgt blodtryck.
e du har en infektion i blodet
e du har akut svér njursvikt



e du har en drftlig &mnesomsittningssjukdom
e du anvidnder metformin (ett likemedel som anvénds for att behandla diabetes)
e du anvinder likemedel for att behandla HIV, séarskilt likemedel som kallas NRTI
e om du upplever magsmartor eller marker att dialysatet dr grumligt, oklart eller mnehaller partiklar. Det
kan vara ett tecken pa peritonit (inflammerad bukhinna) eller infektion. Kontakta omedelbart ditt
medicinska vardteam. Anteckna tillverkningssatsnumret och ta med det tillsammans med dialysatpésen
till ditt vardteam. De kommer besluta om behandlingen ska avslutas eller om ndgon annan behandling
behover séttas in. Om du till exempel har en infektion kan likaren ta vissa prov for att ta reda pa vilket
antibiotikum som passar bist for dig. Till dess att likaren vet vilkken sorts infektion du har kan du 4 ett
antibiotikum som &r effektivt mot ett stort antal olika bakterier. Detta kallas for ett
bredspektrumantibiotikum.
e under peritonealdialysen kan din kropp forlora protein, aminosyror, vitaminer. Din likare vet om de
behover ersittas.
e om du har problem som paverkar bukviggen eller bukhalan. Omdu till exempel har ett brack eller ett
kronisk infektiost eller kronisk inflammatoriskt tillstind som paverkar dina tarmar.
om du har en (graft) protes i stora kroppspulsddern.
om du har svar lungsjukdom, t.ex. emfysem.
om du har andningsbesvar.
om du har ndgon rubbning som foérhindrar normal naringstillférsel.
om du har kaliumbrist.

Du skall ocksa ta hansyn till att:

o ctttillstind som kallas inkapslande peritoneal skleros &r en kidnd, sillsynt komplikation vid
peritonealdialysbehandling. Du bér, eventuellt i samrdd med din likare, vara uppmérksam péa denna
mojliga komplikation. Inkapslande peritoneal skleros orsakar:

e inflammation ibuken (magen)
o tillvixt av lager av fibr6s vdvnad som ticker och binder ihop organen och paverkar deras
normala rorelser. I sillsynta fall har detta haft dodlig utgéng.

e du bor, eventuellt i samrdd med din likare, fora protokoll Gver din vitskebalans och din kroppsvikt. Din
lakare kommer att kontrollera dina blodparametrar regelbundet.

e din likare kommer att mita dina kalumnivaer regelbundet. Om de blir for laga kan du fa kaliumklorid
for att kompensera.

Ibland &r inte behandling med detta likemedel lampligt, som exempelvis:
e om du har en akut njursjukdom.

Barn
Sékerhet och effekt hos barn yngre én 18 ar har inte bevisats.

Andra likemedel och Extraneal
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

e Om du anvénder andra likemedel kan din likare behdva 6ka dosen av dessa. Det beror pé att behandling
med peritonealdialys Okar elimineringen av vissa likemedel.
e Varnoggrann om du anvdnder hjartmediciner som kallas hjartglykosider (t.ex. digoxin). Din
hjértmedicin kan bli mindre effektiv eller sa kan dess toxicitet oka. Du kan:
e behova tilligg av kalium och kalcium
e fa oregelbunden hjirtrytm (en arytmi)
Din likare kommer att 6vervaka dig noggrant under behandlingen, sérskilt dina kaliumnivaer.

Ovriga interaktioner

Extraneal paverkar matvirdet for blodglukos for vissa testmetoder. Om du behdver kontrollera ditt blodsocker
ska du se till att du anvénder en glukosspecifik testmetod. Din likare ger dig rdd om vilkken glukosmétare du
ska anvinda.



Om du anvéinder fel testmetod kan det resultera i falskt hdga blodsockernivaer. Detkan leda till att du tar mer
nsulin dn du behdver. Detta kan orsaka hypoglykemi (lagt blodsocker) vilket kan leda till medvetsloshet,
koma, neurologiska skador eller dodsfall. Dessutom kan ett falskt hogt blodsockervirde dolja en verklig
hypoglykemi sé att den inte behandlas vilket ger liknande konsekvenser.

Falskt hoga blodsockernivder kan forekomma upp till tva veckor efter att du avslutat din behandling med
Extraneal. Om du blir intagen pa sjukhus ska du varna likarna for denna mojliga interaktion och de bor noga
studera testmetodens produktinformation for att sékerhetsstélla att den ar glukosspecifik.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare innan
du anvénder detta likemedel.

Extraneal rekommenderas inte under graviditet eller amning utom pa likares inradan.

Koérformaga och anviindning av maskiner
Denna behandling kan orsaka trétthet, svaghet, dimsyn och yrsel. Kor inte bil och anvéind inte verktyg eller
maskiner om du paverkas.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis darfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Extraneal

Extraneal ska administreras till peritonealhdlan. Det &r utrymmet i buken (magen) mellan huden och
bukhinnan. Bukhinnan dr det membran som omger de inre organen som tarmar och lever.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt anvisningarna fran det vardteam som ar specialiserat pa
peritonealdialys. Radfraga likare om du ar osdker.

Rekommenderad dos ér
e En pése per dygn under den lingsta dialystiden det vill sdga
e Under natten vid CAPD (kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys)
e Under dagen vid APD (automatisk peritonealdialys)
e Ge vitskan under 10-20 minuter.
e Dialystiden med Extraneal dr 612 timmar vid CAPD och 14—16 timmar vid APD.

Anvindningss it

Fore anvéndning:

e Virmpasentil 37 °C. Anvéind en virmeplatta som &r avsedd for detta andamal. Pésen far inte virmas i
vattenbad.
Anvind aseptisk teknik under hela administreringen av Iosningen, sdsom du har fétt lira dig.
Innan ett 16sningsbyte paborjas ska du tvitta hinderna samt ytan dir bytet ska utforas.
Innan ytterpasen dppnas, kontrollera att det dr rétt 16sning, utgdngsdatum och mingd (volym). Lyft pa
dialyspasen for att kontrollera om det finns lickor (Gverskottsvitska i ytterpasen). Anvéind inte pdsen om
lackage uppticks. Efter att ytterpasen har avlidgsnats, kontrollera behéllaren for tecken pa lickage genom
att trycka ordentligt p& pasen. Anvind inte pasen om lickage upptécks.

e Kontrollera att I6sningen ar klar. Anvind inte pdsen om losningen ar grumlig eller innehéller partiklar.
Se till att alla kopplingar sitter sdkert innan bytet pabdrjas.
Fraga din likare om du har fragor eller r orolig 6ver nagot kring denna produkt eller dess anvéndning,
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Varje pase far endast anvindas en gang. Kassera oanvind, 6verbliven 6sning.

Efter anvindning, kontrollera att den urtappade vétskan inte dr grumlig.

[

Kompatibilitet med andra liikemedel

Din ldkare kan ordinera andra injicerbara likemedel som ska tillsdttas direkt i pasen med Extraneal. I sddana
fall ska likemedlet tillsittas via injektionsporten lingst ned pa pasen. Anviand produkten omedelbart efter att
lakemedlet har tillsatts. Fraga din Iikare om du &r oséker.

Om du anvénder mer én en pise Extraneal under 24 timmar

Om du infunderar f6r mycket Extraneal kan du fa:
e utspiand buk

e mittnadskéinsla och/eller

e andfaddhet.

Kontakta omedelbart din ldkare. Likaren beslutar om eventuella dtgirder.

Om du slutar att anvinda Extraneal
Avsluta inte behandlingen med peritonealdialys utan din lakares medgivande. Om du avbryter behandlingen
kan det fa livshotande konsekvenser.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Extraneal orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa dem.

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna
information..

Om du utvecklar ndgot av foljande ska du omedelbart berétta detta for din likare eller f6r din
dialysavdelning:
o forhojt blodtryck (blodtryck som ér hogre dn normalt)
e svullna fotleder eller ben, svullna 6gon, andndd eller brostsmértor (hypervolemi)
o Overkinslighet (allergisk reaktion) som kan inkludera svullet ansikte, svullen hals och svullnad runt
Ogon (angioddem)
e buksmadrta

o frossa (rysningar/influensaliknande symtom).
Dessa symtom kan vara tecken pa allvarliga biverkningar. Du kan behova akut medicinsk vard.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hosupp till 1 av 10 patienter som behandlas med Extraneal)
hudrodnad och fjillande hud, utslag, klada (pruritus)

berusningskénsla eller yrsel, torst (uttorkning)

minskad blodvolym (hypovolemi)

onormala laboratorievirden

svaghet, huvudvirk, trotthet

svullna fotleder och ben

blodtrycksfall

Oronringning

Andra biverkningar som forknippas med peritonealdialysbehandling eller som dr gemensamma for alla
peritonealdialysvdtskor:
e grumligt dialysat frdn bukhédlan, magsmértor
e blodning i bukhdlan, varbildning, svullnad, smaérta eller infektion vid kateterns utgangsstélle, stopp i
katetern, skada eller annan péverkan pa katetern
lag blodsockerniva (hypoglykemi)
e chock eller koma pa grund av lag blodsockerniva
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hog blodsockerniva (hyperglykemi)

illaméende, krékningar, nedsatt aptit, torr mun, forstoppning, diarré, gasbildning (vdderspanningar),
storning i mage och tarmar som stopp i tarmen, magsar, gastrit (inflammerad magsick),
matsméiltningsbesvar

utspand buk, bréck i bukhdlan (det orsakar en kndl i jumsken)

fordndring av dina blodprov

onormala resultat vid kontroll av leverns funktion

okad eller minskad vikt

smarta, feber, allmén sjukdomskénsla

hjartsjukdom, snabbare hjartrytm, andndd eller brostsmérta

anemi (minskat antal roda blodceller vilket kan leda till blek hud och orsaka svaghet eller andfdddhet).
Okat eller minskat antal vita blodceller. Minskat antal trombocyter vilket dkar risken for blodning och
bldmérken

domningar, stickningar, brannande kénsla

hyperkinesi (6kade rorelser och oférmaga att vara stilla)

dimsyn

forlust av smaksinne

vitskeansamling i lungorna (lungédem), andndd, andningssvarigheter eller vasande andning, hosta, hicka
njursmarta

nagelproblem

hudsjukdomar som nésselfeber (urtikaria), psoriasis, hudsér, eksem, torr hud, missfargad hud, blasor i
huden, allergisk- eller kontaktdermatit, utslag och klada.

e hudutslag kan vara kliande med knoliga roda flickar, eller med eruptioner och flagande hud. Foljande tre
allvarliga hudreaktioner kan intréffa:

- toxisk epidermal nekrolys (TEN). Det orsakar:

- ettrott utslag over stora delar av kroppen
- avflagning av det yttre hudlagret

- erythema multiforme. En allergisk hudreaktion som orsakar flickar, roda upphojda
omraden, lila omriden eller omraden med blasor. Den kan ocksa drabba munnen, 6gonen
eller andra fuktiga omridden pa kroppen.

- vaskulit. En inflammation 1 vissa blodkérl i kroppen. Symptomen beror pa vilken kroppsdel
som &r involverad, men kan visa sig pa huden i form av roda eller lila flickar eller strimmor,
eller uppvisa symptom som liknar dem vid en allergisk reaktion och innefatta utslag,
ledsmérta och feber.

muskelkramper, skelettsmérta, smérta i leder, muskler, rygg, nacke

blodtrycksfall nir du reser dig upp (ortostatisk hypotension)

peritonit (inflammerad bukhinna) inklusive peritoniter orsakade av svamp eller bakterier
infektioner inklusive influensasyndrom, varbold

onormala tankar, angest, nervositet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med léikare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55, FI-00034 Fimea

5. Hur Extraneal ska forvaras

e Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
e Forvaras i originalforpackningen.
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e Forvaras ej under 4 °C

e Anvdnd inte Extraneal efter det utgdngsdatum som anges pa kartongen och pé pasen efter forkortningen

Utg.dat. och symbolen Z. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven méanad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med

mediciner som inte lingre anvinds. Dessa dtgéirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Denna bipacksedel innehéller inte all information om likemedlet. Fréga likare om du har fragor eller ér

osdker pa nagot.

Innehiéllsdeklaration

De aktiva substanserna ar:

Icodextrin 75 g/l
Natriumklorid 54 ¢/l
Natrium-(S)-laktat 4,5 g/l
Kalciumklorid 0,257 g/l
Magnesiumklorid 0,051 g/l
Natrium 133 mmol/l
Kalcium 1,75 mmol/l
Magnesium 0,25 mmol/l
Klorid 96 mmol/l
Laktat 40 mmol/l

Ovriga innehallsédmnen Ar:
e Vatten for injektionsvétskor
e Natriumhydroxid eller saltsyra

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
o EXTRANEAL forpackas i flexibla plastpasar som innehéller 1,5, 2,0 eller 2,5 liter.

e Vitskanipasarna dr klar och farglos.

e Varje pase dr forpackade i en separat ytterpase och levereras i kartonger.

Volym
1,51
1,51
1,51
1,51
201
201
201
201
201
201
251
251
251
251

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Antal i varje lada

EENE DN YA Y, BV, BV, e )N e)We cJie clie) e Wi oo o]

Forpackningsstorlek
Enkelpase (APD)
DUO-pése (CAPD)
Enkelpase (APD)
DUO-pése (CAPD)
Enkelpase (APD)
DUO-pése (CAPD)
Enkelpdse (APD)
DUO-pase (CAPD)
Enkelpase (APD)
DUO-pése (CAPD)
Enkelpése (APD)
DUO-pése (CAPD)
Enkelpase (APD)
DUO-pase (CAPD)
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Typ av koppling
Luer/Spets
Luer/Spets
Luer/Spets
Luer/Spets
Luer/Spets
Luer/Spets
Luer/Spets
Luer/Spets
Luer/Spets
Luer/Spets
Luer/Spets
Luer/Spets
Luer/Spets
Luer/Spets



Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkdnnandet for
forséljning:

Innehavare av godkéinnandet for forséljning
I Finland:

Baxter Oy

Box 119

00181 Helsingfors

Tel: 09-862 1111

Tillverkare

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar, County Mayo
Irland

Denna bipacksedel éindrades senast
I Finland 11.11.2022.
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