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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Extraneal 5
Icodextrina 7,5 % + ASSOCIACAO

APRESENTACOES

Solugdo para Didlise Peritoneal em bolsa plastica incolor de 2000 mL — Bolsa Simples

Solugdopara Didlise Peritoneal em bolsa plastica incolorde 2000 mL — Ultrabag (com sistema integrado de
tubo em “Y” e no outro extremo, bolsa de drenagem de 2 litros)

SOLUCAO PARA DIALISE PERITONEAL

VIA INTRAPERITONEAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Soluga o estéril para dialise peritoneal contendo icodextrina como principio ativo em uma concentragdo de
7.5% em solugdo de eletrolitos.

Cada 100 mL de solugdo a 7,5% contém:

icodextrina 7,5000 g
cloreto de sodio 0,5400 g
lactato de sodio 0,4500 g

cloreto de calcio di-hidratado 0,0257 g

cloreto de magnesio hexaidratado| 0,0051 g

Excipientes: dgua para injetaveis, hidroxido de sddio e dcido cloridrico.
Conteudo de eletrolitos na solugao a cada 1000 mL:

s6dio (Na™) 133 mEq
calcio (Ca?") 3,5 mEq
magnésio Mg?*) 0,5 mEq
cloreto (CI") 96 mEq
lactato (CsHs0s7) 40 mEq

Osmolaridade (mOsmol/L): 284
pH:5,0-5.,6

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Extraneal ¢ indicado para uso uma vez ao dia como parte da terapia de dialise peritoneal ambulatorial
continua (DPAC)ou didlise peritoneal automatizada (DPA), para o tratamento de insuficiéncia renal (dos
rins) cronica, aoinvés detrocas prolongadas, particularmente em pacientes com baixa ultrafiltragdo com
solugdes de glicose como pacientes transportadores altos inerentes, transportadores altos transitorios como
pacientes com um episoddio agudo deperitonite e transportadores altos poruso cronico de glicose, em especial
quando estas caracteristicas de transporte estdo presentes em pacientes diabéticos.

A dialise peritoneal ¢ um procedimento para a remogao de substincias toxicas e metabodlicas normalmente
excretadas pelos rins e para auxiliar a regularizacdo de fluidos e balancgo eletrolitico.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A icodextrina atua como um agente osmotico (permitindo retirada do excesso de agua e substincias
dissolvidas docorpo)quando administrado por via intraperitoneal (administra¢do do medicamento na
cavidade doperitonio) para dialise peritoneal. Uma solucdoa 7,5% ¢ aproximadamente iso-osmolar (mesma
osmolaridade) com o soro, mas produz ultrafiltragio mantida duranteum periodo de até 12 horas em Didlise
Peritoneal (DP). H4 uma redugio da carga caldrica em comparagdo com solugoes de glicose hiperosmolares
(osmolaridade maior). O volume de ultrafiltra¢gdo produzido ¢ comparavel com o de glicose 3,86% quando se
utiliza em Didlise Peritoneal Ambulatorial Continua (DPAC). As concentragdes de glicose e insulina no
sangue sdo mantidas sem alteragdo.

3.  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Extraneal ndo deve serutilizado em pacientes com alergia a polimeros a base de amido e/ouicodextrina, em
pacientes com intolerdncia a maltose ou isomaltose, ou em pacientes com alteragdes no armazenamento de
glicogénio ou com acidose lactica grave preexistente.

Defeitos mecanicos incorrigiveis que impedem a didlise peritoneal eficaz ou aumentam o risco de infecgdo
(neoplasia intra-abdominal, endometriose peritonia, estdmatos abdominais, fistulas abdominais, doenca
diverticular do célon, obesidade morbida, transtornos hemorragicos irreversiveis, cirrose hepatica com
insuficiéncia hepatica avancada, desvio da valvula ventriculo-peritoneal) e promovem uma perda
documentada de fung¢do peritoneal ou extensa adesdo que comprometa a fun¢do peritoneal.

Este medicamento é contraindicado parauso por pacientes com intolerancia a maltose ou isomaltose,
com alteracdes no armazenamento de glicogénio e/ou com acidose lactica grave pré-existente.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Interacdo medicamento-dispositivo:

Para medirosniveis de glicose no sangue em paciente utilizando o medicamento Extraneal, devem ser
utilizados somente monitores especificos de glicose e tiras reativas. Os métodos baseados em glicose
desidrogenase pirroquinolina quinona (GDH-PQQ) ou de glicose-di-oxidoredutase (GDO) ndo devem ser
utilizados. Além disso, nd0 se devem usar monitores de glicose no sangue que usam métodos baseados em
glicose desidrogenase fla vina-adenina dinucleétido (GDH-FAD). O uso de monitores de glicose baseados em
métodos de GDH-PQQ, GDO e GDH-FAD e de tiras reativas, por pacientes que usam Extraneal pode causar
um falso resultado de glicose alto (devido a presenga de maltose), que pode resultar na interrupgdo do
tratamento de hipoglicemia ou administracdo de mais insulina do que ¢ preciso. Nas duas situacdes, resulta
em hipoglicemiando detectada e em perda de consciéncia, coma, danoneuroldgico permanente ou morte. Os
niveis de Extraneal noplasma e seus metabolitos voltam ao inicial em um prazo aproximado de 14 dias
depois da suspensdo da administracdo. Portanto, os niveis altos falsos de glicose podem sermedidos até duas
semanas apos a suspensdo daterapia com Extraneal quando se utilizam monitores de glicose no sangue
baseados em GDH-PQQ, GDO ¢ GDH-FAD e tiras reativas.

Como os monitores de glicose no sangue baseados em GDH -PQQ, GDO, e GDH-FAD podem ser utilizados
em esquemas hospitalares, ¢ importante que os profissionais de saude, de pacientes com dia lise peritoneal que
utilizem Extraneal, revisem cuidadosamentea informagdo do produto do sistema de analise de glicose no
sangue, incluindoa das tiras reativas, para determinar se o sistema é adequado para o uso com Extraneal.

Para evitara administracdo inadequada de insulina, vocédeve alertar aos profissionais de satide sobre esta
interagdo, sempre que for ao hospital.
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O fabricante (os fabricantes) do monitor e das tiras reativas deve ser contatado para determinar se a
icodextrina ou a maltose causam interferéncia ou leituras falsas elevadas de glicose. Para a lista dos numeros
gratuitos dos fabricantes dos monitores de glicose e das tiras reativas, contate a Baxter ou visite
www.glicosesafety.com.

Extraneal deve ser administrado por via intraperitoneal. Nao deve ser administrado por injeciio
intravenosa.

A esclerose peritoneal encapsulante (EPS, sigla em inglés) € uma complicacdo conhecida e pouco frequente
da dialise peritoneal. EPS foram reportados em pacientes que usam solugdes de did lise peritoneal, excluindo
Extraneal. Foram reportados resultados pouco frequentes, mas fatais.

Em caso de peritonite, o médico devera escolher o antibidtico e a posologia adequada, que deve ser baseado
nosresultados dos estudos de identificagio e sensibilidade do (0s) organismo(s) isolado(s) quando possivel.
Antes da identificacdo do(s) organismo(s) envolvido(s), pode-se indicar antibidticos de amplo espectro.

Foram reportadas reagdes dehipersensibilidade pouco frequentes e sérias com Extraneal, tais como necrolise
epidérmica toxica, angioedema (inchaco da face, lingua e labios), doenca do soro (hipersensibilidade do
sistema imunitario), eritema multiforme (inflamagao da pele) e vasculite leucocitoclastica (Inflamac¢do de um
vaso, sanguineo ou linfatico). Podem ocorrerrea¢des de Anafilaxia/anafilactdides. Se quaisquer sinais ou
sintomas de suspeita de reacdo de hipersensibilidade, deve-se parar imediatamente a infusio e drenar a
solucdoda cavidade peritoneal. Medidas adequadas devem ser tomadas, de acordo as medidas terapéuticas
clinicamente indicadas.

Se vocé apresentaracidoselactica grave, vocé ndodevera ser tratado com solugdes para didlise peritoneal
baseadas em lactato. Se vocé apresentar predisposi¢do conhecida que leve aorisco de acidose lactica, por ex.,
hipotensdo ou sepses grave podem ser associadas com insuficiéncia renal a guda (perda da capacidade dos rins
de filtrar o sangue), erros congénitos de nascimento, tratamento com medicamentos tais como metformina e
inibidores nucleodsideos/nucleotideos da transcriptase reversa (NRTI, sua sigla em inglés) recomenda -se que
vocé sejamonitorado porum profissional de satide para a ocorréncia de acidose lactica antes do inicio do
tratamento e durante o tratamento com solu¢des para dialise peritoneal baseadas em lactato.

O profissional da satide capacitado a prescrever a solu¢do que serd utilizada para algum paciente em
particular, deve prestar atengdo para interagdo potencial entre o tratamento de didlise e a terapia indicadapara
outras doencas existentes. Se vocé fortratado com glicosideoscardiacos, os niveis de potassio no sorodevem
ser monitorados porum profissional de saude cuidadosamente. Por ex., a retirada rapida de potassio pode
provocar arritmias (alteraciona frequéncia ou no ritmo dos batimentos cardiacos) em pacientes cardiacos que
usam digitalicos ou medicamentos similares; a hipercalemia (aumento de potdssio no sangue), a
hipermagnesemia (grande quantidade demagnésio no sangue), ou a hipocalemia (diminui¢cdo de potassio no
sangue) podem mascarar a toxicidadepordigitalicos. A correcao de eletrolitos por dialise pode precipitar os
sinais e sintomas de excesso de digitalicos. Por outro lado, pode ocorrer toxicidade em doses sub-6timas de
digitalicos se o potassio se encontra em nivel baixo ou se o célcio esta elevado.

Precaucdes relacionadas a dilise peritoneal

As seguintes condigdes podem antecipar as rea¢oes adversas aos procedimentos de dialise peritoneal: doengas
do abdomen, incluindo defeitos mecanicos incorrigiveis que impedem a a¢iio eficazou aumentam o risco de
infecgdo, ruptura da membrana peritoneal e diafragma por cirurgia, anomalias congénitas ou trauma antes da
cicatrizagdo completa, os tumores no abddmen, infec¢des da parede do abddémen, hérnias, fistula fecal,
colostomia ou ileostomia (seccionar uma parte do intestino), episodios frequentes de diverticulite (inflamagao
dos diverticulos presentes no intestino grosso), doenga inflamatoria do intestino ou doenga isquémica do
intestino, grandes cistos nos rins, ou outras condigdes que comprometem a integridade da parede abdominal,
da superficie abdominal ou da cavidade intra-abdominal, que ocasionam perda de funcio peritoneal ou


http://www.glucosesafety.com/
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extensas aderéncias que comprometem a func¢do peritoneal. Condi¢cdes que impedem a nutricgdo normal,
funcaorespiratoria prejudicada, a inser¢cdo de um enxerto aortico recente, e deficiéncia de potassio pode
também predispor a complicagdes da dialise peritoneal.

Durante o procedimento de DP (didlise peritoneal) deve ser utilizada técnica asséptica para reduzir a
possibilidade de infecgéo.

Apds o uso, o liquido drenado deve ser inspecionado para observagio da presenga de fibrina ou turbidez, o
qual pode indicar a presenga de peritonite.

A infusdode volume excessivo de solugiio de didlise peritoneal na cavidade peritoneal se caracteriza por
distensdo abdominal, sensagdo de inchago ou falta de ar. O tratamento consiste em drenara solucdo de dialise
peritoneal da cavidade peritoneal.

Extraneal ndo contém potassio devido ao risco de hipercalemia (aumento de potassio no sangue).

A adicdode cloreto de potdssio (em uma concentragao de até 4mEqg/L) podeestar indicada em situagdes onde
ha um nivel normal de potassio no sangue ou hipocalemia (diminui¢do depotassio no sangue ) evitando assim
a hipocalemia (diminui¢2o de potassiono sangue) grave. Esta decisdo somente deve ser tomadaapos rigorosa
avaliagio dosniveis de potassio no sangue e corporal total; e sob a orienta¢do de um profissional médico.

Necessidade de um profissional médico capacitado.

O tratamento deveser iniciado e supervisionado porum médico com conhecimento nocuidado de pacientes
com insuficiéncia renal.

O estado volémico (quantidade de sangue circulando no corpo) do paciente deve ser cuidadosamente
monitorado pelo profissional da satide para evitar hipervolemia (aumento do volume de sangue no corpo) ou
hipovolemia (diminui¢do do volume de sangue no corpo) e consequéncias potencialmente graves, incluindo
insuficiéncia cardiaca congestiva (incapacidade do coragdo em bombear sangue), diminui¢cdo do volume e
choquehipovolémico (choqueporbaixo volume de sangue no corpo). Deve-se manter um registro preciso do
equilibrio de fluidos e deve-se controlar seu peso corporal.

Perdas significativas de proteinas, aminoacidos, vitaminas soliveis em dgua e outros farmacos podem ocorrer
durante a didlise peritoneal. Seu médico deve acompanhar o estado nutricional e fornecer a terapia de
reposicao quando necessario.

Se vocé apresentar hipercalemia (aumento de potassio no sangue), especialmente naqueles com solugdes de
dialise peritoneal baixa em calcio, o cuidado deve sertomado com o fatode que Extranealndo ¢ uma solucio
eletrolitica pobre em célcio.

Solugdes turvas, contendo material particulado ou com vazamentos aparentes ndo deverdo ser utilizadas.

Diabetes mellitus dependentes de insulina

Se vocé apresentar diabetes mellitus, vocé pode necessitar de insulina adicional para manter o controle de
glicose no sangue durante a DP, sendo assim, quando houver mudanga para Extraneal podem necessitar de
um ajustena dose de insulina. Seu médico deve realizar medidas de glicose no sangue com um método
especifico para glicose.

Solu¢des com turbidez, que contenham particulas visiveis ou apresentam evidéncias de fungos nao devem ser
utilizadas.

Durante todo o procedimento deve ser utilizada técnica asséptica.
As solugoes para dialise peritoneal devem ser aquecidas com a sobre bolsa a 37°C antes do seu uso para

maior conforto. No entanto, isso deve ser feito utilizando-se calor seco. E melhoraqueceras solugdes dentro
da sobre bolsa usando compressas quentes. Para evitar a contaminagéo, as solu¢des ndo devem ser
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submergidas em agua para aquecimento. As solugdes ndo deverdo ser aquecidas em banho-maria ou em
micro-ondas. Aquecer a solugdo acima de 40°C pode ser prejudicial para a solugdo.

Devido a interferéncia do Extraneal com a glicose desidrogenase pirroquinolina quinona (GDH-PQQ), a
glicose-di-oxidoredutase (GDO) e algumas medi¢des de glicose no sangue por métodos baseados em glicose
desidrogenase flavina-adenina dinucledtido (GDH-FAD), somente medidores de glicose e tiras reativas
especificas para glicose devem ser utilizados.

Pergunte em sua unidade o método mais conveniente para medir a glicose no sangue (glicosimetro).

o O médico ou aenfermeira de DP devera serinformado antes da mudanc¢a do monitor de glicose ou
tira reativa;
o Em caso de hospitalizagdo ou necessidade de internacdo em sala de emergéncia, o pessoaldo

hospitaldeveserinformado sobre a utilizagdo de Extraneal e que a icodextrina oumaltose podem daruma
leitura falsa de glicose alta com alguns tipos de monitores de glicose ou tiras reativas. Se houver alguma
pergunta relacionada com o monitor de glicose e/ousobre os resultados dos testes de glicose, 0 médico ou a
enfermeira de DP deverdo ser comunicados.

) A suspensdodo usode Extraneal ndoreduzira imediatamente o risco de uma possivel interferéncia
com os monitores de glicose. Os niveis plasmaticos de icodextrina e seus metabolitos exigem no minimo 10
dias para deixarem de ser detectados.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco.

Uso em criangas
Nao foiestabelecida a seguranca e a eficacia em pacientes pediatricos.

Uso em idosos

Nao foramrealizados estudos formais de forma especifica na populacdoidosa. 140 dos pacientes dos estudos
clinicos de Extraneal tinham 65 anos de idade oumais,com 28 dos pacientes de 75 anos de idade ou mais.
Nao se observaram diferengas globais na seguranca ou eficacia entre estes pacientes € os pacientes menores
de 65 anos. Ainda que a experiéncia clinica nao tenha identificado diferencas nas respostas entre os pacientes
de idade avancada e nos pacientes mais jovens, ndo se pode descartar maior sensibilidade de alguns
individuos de idade mais avancgada.

Efeitos sobre a capacidade para dirigir e operar maquinas
E possivel que pacientes em didlise peritoneal apresentem efeitos ndo desejados que poderiam afetar a
capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Gravideze Lactacao

Gravidez

Nao foramrealizados estudos de reproducio animal completa, incluindo o desenvolvimento embriofetal no
utero com exposigdo multipla em humanos com Extraneal ou icodextrina. Portanto, ndo se sabe se a
icodextrina ou a solugdo de Extraneal podeprovocar dano no feto quando administrado em uma mulher
gravida ouse podeafetara capacidade de reprodugdo. Extraneal somente deve ser utilizado em mulheres
gravidas quando os beneficios do tratamento superarem os potenciais riscos.

Amamentacio

Nio se sabe se a icodextrina ou seus metabolitos sdo excretados no leite materno.

Como muitos medicamentos sd o excretados no leite materno, deve-se ter precaugdo ao administrar Extraneal
a uma mulher em fase de amamentacio.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.
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Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade.

A icodextrina ndo mostrou evidéncia de potencial genotoxicidade no teste de mutagéo celular bacteriana
reversa (teste de Ames) in vitro, no teste de aberragdo cromossomica em células mamarias in vitro em
mamiferos (prova em células de ovario de hamster chinés CHO, sua sigla em Inglés), nem no teste de
micronucleos in vivo em ratas. Ndo ha estudos de longo prazo em animais para avaliar o potencial
carcinogénicode Extraneal ou da icodextrina. A icodextrina se deriva da maltodextrina, um ingrediente
comum em alimentos.

Um estudo de fertilidade em ratas em que os machos e fémeas foram tratados durante 4 ¢ 2 semanas,
respectivamente, antes do acasalamento, e até ao dia 17 da gestacdo, com até 1,5 g/kg/dia (um tergco da
exposicao humana basecadamg/m?2) resultou em pesos ligeiramente inferiores nos epididimos do grupo com
altas doses do sexo masculino comparado com o grupo de controle. O significado toxicologico deste achado
nao foievidente dado quenenhum outro 6rgao reprodutivo foiafetado e se demonstroua fertilidade emtodos
osmachos. O estudo ndo demonstrou qualquer efeito do tratamento com Icodextrina sobreo desempenho do
acasalamento, a fertilidade, a resposta da camada de sobrevivéncia do embrido, e do crescimento e
desenvolvimento fetal.

Este medicamento contém 3,06 mg de sédio/mL. Se vocé faz dieta de restri¢ao de sal (sddio) ou toma
medicamento para controlar a pressiao arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

Interacoes medicamentosas

Nao sdo conhecidas interagdes com Extraneal. Nio foirealizada avaliagdo dos efeitos de Extraneal no
citocromo P450. As concentragdes no sangue de medicamentos dialisaveis podem diminuir devido ao
processo de dialise peritoneal. Se necessario, 0 médico deve instituirum tratamento corretivo. Em pacientes
que utilizam glicosideos cardiacos, 0 médico devera revisar cuidadosamente as concentragdes plasmaticas de
potassio, calcio e magnésio no plasma. Em casos de concentragdes anormais devem ser tomadas medidas
adequadas. Em pacientes que utilizam glicosideos cardiacos (digoxina e outros), os niveis de calcio, potassio,
e magnésio em plasma devem ser monitorados cuidadosamente.

Alguns aditivos podem ser incompativeis com Extraneal.

Adicao de potassio

Extraneal ndo contém potassio, pois a dialise pode ser realizada para corrigir a hipercalemia (aumento de
potassio no sangue). Em pacientes com niveis de potdssio no sangue nommais ou baixos, a adicdo de cloreto de
potassio (até uma concentracdo de 4 mEq/L) podeestarindicada para prevenira hipocalemia (diminuicao de
potassio no sangue ) grave. A decisdo de adicionar cloreto de potassio deve ser tomada pelo médico apds
cuidadosa avaliagdo do potassio no sangue.

Adicao de Insulina

A adicdo de insulina ao Extraneal foiavaliada em 6 pacientes diabéticos dependentes de insulina em
tratamento com DPCA (Dialise Peritoneal Continua Ambulatérial) para a insuficiéncia renal cronica (perda
das fungoes dos rins). Nao se observou nenhuma interferéncia de Extraneal na absorcdo de insulina da
cavidade peritonealnem na capacidade da insulina para controlara glicose no sangue. O médico deve realizar
um monitoramento adequado da glicose no sangue ao iniciar a terapia com Extraneal em pacientes
diabéticos, ajustando a dose de insulina caso necessario.

Adi¢io de Heparina
Nao foramrealizados estudos de interacdo medicamentosa em humanos com heparina. Os estudos in vitro ndo
mostraram evidéncia de incompatibilidade de heparina com Extraneal.

Adi¢ao de Antibidticos

VIAFLEX

Foi demonstrada a compatibilidade com vancomicina, cefazolina, ceftazidima, a gentamicina e a netilmicina.
No entanto, aminoglicosideos ndo devem ser misturados com penicilinas devido a incompatibilida de quimica.
Concentracdo Inibitéria Minima (CIM): Até agora ndao ha estudos clinicos formais sobre a interagdo com
antibioticos.

Estudos in vitro com Extraneal e os seguintes antibidticos ndo mostraram efeitos sobre o CIM da
vancomicina, cefazolina, ampicilina, ampicilina/flucloxacilina, ceftazidima, gentamicina e anfotericina.
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Analises Laboratoriais

Glicose no sangue

A medicdo de glicose no sangue deve ser feita com um método especifico de glicose para evitar a
interferéncia de maltose com os resultados do teste. Foram observados niveis falsos elevados de glicose com
os dispositivos para monitorizar a glicose no sangue e comas tiras reativas que usam glicose desidrogenase
pirroloquinolina quinona (GDH-PQQ), glicose-colorante-oxidorredutase (GDO), e alguns métodos baseados
em glicose desidrogenase flavin-adenina nucleétido (GDH-FAD). Nao se deve empregar GDH-PQQ, glicose-
colorante-oxidorredutase, nem alguns métodos baseados em GDH-FAD para medir os niveis de glicose em
pacientes que receberam Extraneal .

Eletrolitos no soro

Foi observada umadiminui¢do de sodio e cloreto no sangue em pacientes usando Extraneal. A variagio
média do sodio no sangue baseadona tltima verificacdo do estudo foide -2,8 mmol/L para pacientes com
Extraneal e -0,3 mmol/L para pacientes com a solugdo de controle. Quatro pacientes com Extraneal e dois
pacientes controle desenvolveramsddio no sangue <125 mmol/L. As alteragdes médias de cloreto de sddio do
inicio até a tltima verificacdo doestudo foide - 2,0 mmol/Lpara pacientes com Extraneal e + 0,6 mmol/L
para pacientes de controle. Mudangas similares foram observadas na quimica do sangue em um estudo clinico
adicionalna sub-populacdo de pacientes de transporte de médio aaltoe transporte alto. As diminuigdes nos
niveis de soro de sodio e de cloro podem ser relacionadas com a diluigdo resultante da presenca de
metabolitos de icodextrina no plasma. Embora essas reducdes tenham sido pequenas e clinicamente
irrelevantes, recomenda-se a monitorizacdo dos niveis de eletrolitos no soro de pacientes, como parte das
quimicas de sangue de rotina.

Extraneal ndo contém potassio. O médico deve avaliar o potassio nosoro antes da administracao de cloreto
de potassio no paciente. Nas situagdes em que existe um nivel normal de potassio no soro ou hipocalemia
(diminuigdo depotassio nosangue), pode sernecessaria a adigao de cloreto de potassio (até uma concentracao
de4 mEq/L)a solugiopara prevenira hipocalemia (diminuig@o de potassio no sangue) severa. Isto deve ser
feito em uma avaliacdo cuidadosa do potassio no sangue e corporal total e apenas sob a supervisdo de um
médico.

Deve-se monitorar periodicamente os fluidos, hemograma (exame de sangue), bioquimica do sangue, as
concentragdes de eletrolitos e bicarbonato. Se os niveis no sanguede magnésio no soro sdo baixos, pode-se
usar suplementos de magnésio.

Amilase no soro

Em pacientes em terapia com Extraneal foiobservada uma diminuicdo da atividade da amilase sérica. Os
estudos preliminares indicam que a icodextrina e seus metabdlitos interferem com os ensaios de amilase
baseados em enzimas, resultando em valores inexatamente baixos. Isto deverd serlevado em contaao avaliar
osniveis de amilaseno soro para o diagnosticoe monitoramento de pancreatite (inflamagio do pancreas) em
pacientes que utilizam Extraneal.

Foi observada diminui¢do de sddio e cloreto no sangue assim como umaaparente diminui¢ao da atividade da
amilase sérica em pacientes que utilizam Extraneal.

Fosfatase alcalina

Também foi observadoum aumento do nivelmédio de fosfatase alcalina no sangue em estudos clinicos de
enfermidade renal em etapa terminal (ESRD) usando Extraneal.

Nao se observaram aumentos associados as provas de fungdo dos rins. Os niveis de fosfatase alcalina no soro
ndo mostraram evidéncia de elevagdo progressiva durante um periodo de estudo de 12 meses. Os niveis
voltam a normalidade aproximadamente duas semanas depois da suspensiao de Extraneal.

Houvecasosindividuais em que a elevacioda fosfatase alcalina foiassociada ao AST (TGO) — Aspartato
Aminitransferase elevado, mas nenhum aumento foi considerado como relacionado ao tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estia fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C). Nao utilize a menos que a solucdo esteja transparente
e orecipiente intacto.

Ao adquirir o medicamento confira sempre o prazo de validade. O prazo devalidade é de 24 meses a partir da
data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Solucdo estéril, limpida e livre de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Via de administracdo: exclusivamente Intraperitoneal.
Utilizar técnica asséptica.

Extraneal ¢ recomendado para uso durante um periodo de permanéncia maior, ou seja, em DPAC
normalmente durante a noite ¢ em DPA durante o dia.

Adultos: por administracdo intraperitoneal limitada a uma unica troca em cada periodo de 24 horas, como
parte de uma terapia de DPAC ou DPA.

Idosos: posologia igual aos adultos.
Criancas: ndo € recomendado para criangas (menores de 18 anos).

Extraneal deve seradministrado a uma velocidadede infusdo queseja comoda para o paciente. O volume
administrado deve ser determinado pelo médico o prescreveu.

A modalidade de terapia, a frequéncia do tratamento, a quantidadede trocas, a dura¢do da permanéncia e a
extensdo da dialise devem ser definidas e supervisionadas pelo médico.

As solugdes ndodeverdo seraquecidas em banho-maria ouem microondas devido ao potencial de lesdo ou
desconforto. O medicamento deve ser infundido durante um periodo de aproximadamente 10a 20 minutos, a
uma velocidade que seja comoda para o paciente. Para pacientes adultos de superficie corporal normal, o
volume infundidondo deveexceder2,0 L. Otempode permanéncia recomendado ¢ entre 8 ¢ 12 horas em
DPACe de 14 e 16 horasem DPA. A drenagem do liquido ocorre por gravidade a uma velocidade comoda. O
liquido drenado deve ser inspecionado para observagio da presenca de fibrina outurbidez, que podem indicar
a presenga de infecgdo.

O profissional de satde devera monitorar o paciente para evitar desidratacdo ou hiper-hidratag¢do. Deve-se
manter um registro exato do balanco de liquidos e deve-se monitorar o peso corporal do paciente para evitar
as consequéncias potencialmente graves, incluindo a insuficiéncia cardiaca congestiva (incapacidade do
coracdo em bombear sangue), a diminui¢do do volume, e o choque hipovolémico.

Para uso tinico. Desprezar qualquer quantidade restante da solugdo.

Nao administrar se a solugdo ndo estiver transparente, se contiver particulas em suspensao ou sedimentos, ou
mostra evidéncia de vazamentos ou se os lacres ndo estdo intactos.
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Preparacio e Administracio — DPA

Para abrir
Rasgara sobre bolsa no picote e retire a bolsa de solucdo. Uma ligeira opacidade do plastico podera ser

observada devidoa absor¢io de umidadedurante o processo de esterilizacdo. Isso é normale ndo afeta a
qualidade e seguranca da solu¢do. A opacidade diminuird gradualmente. Se a adicdo de medicamento
suplementar for necessaria, seguir as instrugoes descritasabaixo, antesda preparagdo para a administracao.

i h [ ~ = |
{

D

A

Verificar se existem vazamentos comprimindo firmemente a bolsa interna.

Inspecio da integridade da bolsa
Inspecionea bolsa para sinais de vazamentos e verifique vazamentos diminutos comprimindo firmemente a

bolsa interna.

Adicio de medicamentos
Alguns medicamentos a serem adicionados podem ser incompativeis com Extraneal.
Se o protetor do sitio de inje¢do de medicamentos estiver ausente ou parcialmente removido, ndo utilizar o

produto.

Preparacao dos Materiais
1. Colocara mascara facial.
Lavarasmaos.
Fazer assepsia da superficie de trabalho.
Rasgarasobre bolsa com firmeza em um dos seus lados a partir da parte superior e retirar a bolsa.
Colocar a bolsa sobre a superficie de trabalho.
Inspecionar o conector e assegurar que o anel protetor do sitio de saida esta colocado
adequadamente. Se o protetor do sitio de saida ndo estiver junto ao conector, ndo utilizar a bolsa e
despreza-la.
7. Comprimira bolsade solugdo e verificar se ndo ha vazamentos. Em caso de haver vazamento,
desprezar a bolsa ja que a esterilidade da solugdao esta comprometida.

s W

Nota: a presenca de pequenas gotas dentro da sobre bolsa ndo € motivo para desprezar a bolsa.

Adicao de medicamentos
Se faltara tampa de borracha nositio de administracio do medicamento ouse est4 parcialmente retirada, ndo

utilizar o produto.

1. Inspecionara bolsade solugdoe assegurar que o sitio de inje¢ao ou a borracha encontram-se em seu
lugar. Caso contrario descartar a bolsa.
Colocara mascara e lavaras méos.

Colocar a bolsa de solugdo com o sitio de inje¢do para cima.
Fazera assepsia do sitio de injecdo da bolsa de solugcdo e na tampa do frasco do medicamento.

Abrir a seringa com agulha de calibre 19-25 e de 25 mm de largura.
Lavarasmaos.

N D B W N
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Segurar o sitio de inje¢do de medicamentos entre o dedo polegar e o indicador.
Pressionar o sitio de inje¢do e introduzir o medicamento.
Assegurar que a solugdo adicionada ndo permaneca no sitio.

. Inverter a bolsa de solugdo varias vezes para misturar o medicamento com a solugéo.

Preparacio e Administragio

1.
2.

Reunir todos os materiais necessarios para o tratamento de DPA.

Colocara bolsa sobre o aquecedor da cicladora que esteja sendo utilizada e seguir as instrugdes que
acompanham o equipamento.

Retirar o protetor plastico do sitio de entrada da bolsa. Se um vazamento for observado, descartar a
bolsa.

Conectar o equipo descartavel apropriado a bolsa de solucdo. Seguir todas as instrugdes de uso do
equipamento e as instru¢des de uso do equipo DPA.

Conectar o equipo descartavel apropriado ao equipo de transferéncia e seguir todas as instrugdes de
uso que acompanham o equipamento e as instrugdes de uso do equipo de transferéncia.

Preparacio e Administracio — DPAC (Sistema Ultrabag)

Preparacao dos Materiais

l.
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10.
11.

Colocar a méascara facial.

Lavaras maos.

Fazer assepsia da superficie de trabalho.

Reunir os materiais necessarios (2 pingas azuis, mascara e Minicap).

Rasgarasobre bolsa com firmeza em um dos seus lados a partir da parte superior e retirar a bolsa.
Colocar a bolsa sobre a superficie de trabalho.

Desenrolar as linhas, separando suavemente as unides e estica-las.

Inspecionar o conector e assegurar que o anel protetor do sitio de saida estd colocado
adequadamente. Se o protetor do sitio de saida ndo estiverjunto ao conector, ndo utilizar a bolsa e
despreza-la.

Comprimira bolsa de solu¢do e verificar se ndo ha vazamentos. Em caso de haver vazamento,
desprezar a bolsa ja que a esterilidade da solugdo estd comprometida.

Assegurar-se que o lacre ndo esteja rompido. Caso esteja, ndo utilizar a bolsa.

Verificar que as linhas e a bolsa de drenagem ndo contenham solu¢do. Se houver, despreza-la.

Nota: a presenga de pequenas gotas dentro da sobre bolsa ndo ¢ motivo para desprezar a bolsa.

Adicao de medicamentos
Se faltara tampa de borracha nositio de administracio do medicamento ouse estd parcialmente retirada, ndo
utilizar o produto.

L.
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0.

Inspecionara bolsa de solucdo e assegurar que o sitio de inje¢do ou a borracha encontram-se em seu
lugar. Caso contrario descartar a bolsa.

Colocara mascara e lavaras maos.

Colocar a bolsa de solugdo com o sitio de inje¢do para cima.

Fazera assepsia do sitio de inje¢do da bolsa de solugdo e na tampa do frasco do medicamento.
Abrir a seringa com agulha de calibre 19-25 e de 17 (25 mm) de largura.

Lavarasmaos.

Segurar o sitio de inje¢do de medicamentos entre o dedo polegar e o indicador.

Pressionar o sitio de inje¢do e introduzir o medicamento.

Assegurar que a solucdo adicionada ndo permanega no sitio.

Inverter a bolsa de solu¢do varias vezes para misturar o medicamento com a solugdo.

Administracao

1.
2.

Colocar a mascara e lavaras méos.
Preparar os materiais de acordo com a técnica correspondente.
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3. Se a administragdo de medicamentos na bolsa ¢ indicada, aplique neste momento (com a técnica

correspondente).

Manter correta e firmemente o anel protetor da bolsa e manter a linha de curta de transferéncia.

Conectar a linha de transferéncia ao conector do paciente da linha em Y.

Pendurar a bolsa de solugdo e baixar a bolsa de drenagem a uma zona segura.

Abra a linha curta de transferéncia para drenar o liquido da cavidade peritoneal.

Finalizada a drenagem, gire a chave para fechara linha curta de transferéncia.

Romper o lacre.

0. Deixar que o liquido da bolsa nova chegue até a bolsa de drenagem com o objetivo de limpar as
linhas do sistema.

11. Colocara pinga na linha de drenagem.

12. Girar a chave para abrir a linha curta de transferéncia com objetivo de infundir o liquido novo a

cavidade peritoneal.

13. Ao finalizar a infusdo, gire a chave para fechar a linha de transferéncia.

14. Fechara linha de infusdo e drenagem com a pinga.

15. Abrir o Minicap.

16. Manter a mascara, lavar e secar as maos cuidadosamente.

17. Verificar que a esponja no interior da tampa esteja impregnada com solugdo de iodopovidona.

18. Segure a linha curta de transferéncia, desconecte a bolsa dupla e colocar o novo Minicap firmemente.

— O 00 1 O\ WD B~

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.
Niao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de diuvidas, procure a orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Infecgdes e infestacdes: peritonite fingica (inflamagdo do peritdnio causada por fungo), peritonite bacteriana
(inflamagdo do peritdnio causada por bactéria), infecgdo dolocalde saida do cateter, infecciorelacionada ao
cateter. Frequéncia de ocorréncia: 22%.

Transtornos do sistema sanguineo e linfatico: trombocitopenia (Diminui¢do da taxa de trombdcitos ou
plaquetas no sangue), leucopenia (Diminui¢do dontimero dos globulos brancos do sangue). Frequéncia de

ocorréncia: 6%.

Transtornos do Sistema Imune: vasculites leucocitoclastica, doengas do soro, hipersensibilidade.
Frequéncia de ocorréncia: 6%.

Transtornos Metabolicos e Nutricionais: choque hipoglicémico (choque por baixo volume de glicose),
sobrecarga de liquidos, desidratagao, desequilibrio de liquidos. Frequéncia de ocorréncia: 5%.

Transtornos do sistemanervoso: coma hipoglicémico (coma por baixo volume de glicose no sangue) e
sensag¢do de ardor. Frequéncia de ocorréncia: 4%.

Transtornos Oculares: visdo borrada. Frequéncia de ocorréncia: 6%.

Transtornos respiratorios, toracicos e mediastinais: broncoespasmo (estreitamento das vias aéreas) e
estridor (Ruido respiratério). Frequéncia de ocorréncia: 3%.
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Transtornos Gastrointestinais: esclerose peritoneal encapsulante, peritonite asséptica (*), liquido de dialise
turvo, ileo, ascite (acumulo deliquidona cavidade peritoneal), hérnia inguinal (hérnias que ocorrem na regido
da virilha), mal-estar abdominal. Frequéncia de ocorréncia: 10%.

Transtornos Cutaneos e Subcutaneos: necrolise epidérmica toxica, eritema multiforme (inflamagéo da
pele), angioedema (inchago da face, lingua e labios), urticaria generalizada (reagio alérgica), erupgio na pele
toxica, edema facial (inchago na face), edemaperiorbital, erup¢do esfoliativa, esfoliacdo dérmica, prurido
(coceira), erupgao (incluindo erupgdo macular, papular e eritematosa), dermatite (incluindo dermatite alérgica
e de contato), erupcdo por medicamentos, eritema, onicomadese (infeccdo na superficie das unhas), pele seca,
rachada e com bolhas. Frequéncia de ocorréncia: 5%.

Transtornos Musculoesqueléticos e do tecido conectivo: artralgia (dornas articulagdes), dornas costas, dor
musculoesquelética. Frequéncia de ocorréncia: 2%.

Transtornos da mamae do Sistema Reprodutivo: edemapeniano (inchagono aparelhoreprodutor), edema
do escroto. Frequéncia de ocorréncia: 6%.

Transtornos gerais e condicdes do lugar de administracao: mal-estar, febre, calafrios, diminui¢ao do efeito
de medicamentos, a ineficacia farmacologica, eritemano localda saida do cateter, inflamagéo no local de
saida docateter, reacdo relacionadaa infusdo (incluindo dorno local da infusdo). Frequéncia de ocorréncia:
15%.

Lesao, intoxicacido e complicacdes pelo procedimento: interacio com o dispositivo. Frequéncia de
ocorréncia: 6%.

(*) reduzido ao seu menor nivel

Informe aoseu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha dados disponiveis sobreos efeitos do usoem excesso deste medicamento. No entanto, a utilizagédo
continua de mais de uma bolsa de Extraneal em 24 horas aumentaria as quantidades de produtos de
carboidratos e maltose nosangue. Os efeitos desse aumento sdo desconhecidos, mas poderia ocorrer um
aumento da osmolaridade no sangue. O tratamento poderia serrealizado por didlise peritoneal sem icodextrina
ou hemodialise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para0800722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.0683.0172
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