SASKAŅOTS ZVA 24-02-2022


Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam

EXTRANEAL šķīdums peritoneālai dialīzei

Icodextrinum, Natrii chloridum, Natrii S-lactas, Calcii chloridum, Magnesii chloridum
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet šo instrukciju.

· Saglabājiet šo instrukciju, iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam.

· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt: 

1.
Kas ir EXTRANEAL un kādam nolūkam to lieto

2.
Kas Jums jāzina pirms EXTRANEAL lietošanas

3.
Kā lietot EXTRANEAL
4.
Iespējamās blakusparādības

5.
Kā uzglabāt EXTRANEAL
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
1.
Kas ir EXTRANEAL un kādam nolūkam to lieto
EXTRANEAL ir šķīdums peritoneālai dialīzei. Vēdera dobums atrodas Jūsu vēderā starp ādu un vēderplēvi. Vēderplēve ir apvalks, kas aptver Jūsu iekšējos orgānus, piemēram, zarnas un aknas. EXTRANEAL šķīdums Jums tiek ievadīts vēdera dobumā, kā rezultātā no asinīm tiek izvadīts liekais ūdens un atlieku vielas. Tas koriģē arī dažādu asins sastāvdaļu patoloģiskus daudzumus. 
EXTRANEAL var tikt nozīmēts gadījumos, ja: 

· Jūs esat pieaugušais ar pastāvīgu nieru mazspēju, kuras ārstēšanai nepieciešama peritoneālā dialīze.

· Peritoneālās dialīzes šķīdumi ar standarta glikozes koncentrāciju vairs nespēj izvadīt pietiekami daudz šķidruma.

2.
Kas Jums jāzina pirms EXTRANEAL lietošanas
Pirmo reizi lietojot šo šķīdumu, Jums būs nepieciešama ārsta uzraudzība.
Nelietojiet EXTRANEAL šādos gadījumos:
· ja Jums ir alerģija pret ikodekstrīnu vai cietes atvasinājumiem (piem., kukurūzas cieti), vai kādu citu EXTRANEAL sastāvdaļu,
· ja Jums ir maltozes vai izomaltozes (no cietes iegūta cukura) nepanesamība,
· ja Jums ir glikogēna uzkrāšanas slimība,
· ja Jums jau ir smaga laktātacidioze (kad asinis ir pārāk skābas),
· ja Jums ir ķirurģiski nekoriģējami traucējumi, kas ietekmē vēdera sienu vai dobumu, vai nekoriģējami traucējumi, kas palielina vēdera dobuma infekcijas risku,

· ja Jums ir konstatēts vēderplēves funkciju zudums plaša vēderplēves sarētojuma dēļ.
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pirms EXTRANEAL lietošanas konsultējieties ar ārstu
· ja Jūs esat gados vecāks cilvēks. Pastāv dehidratācijas risks.

· ja Jūs esat diabēta slimnieks un šķīdumu lietojat pirmo reizi. Iespējams, ka būs nepieciešams koriģēt insulīna devu.

· ja Jums ir nepieciešams pārbaudīt glikozes līmeni asinīs (piemēram, ja Jums ir diabēts). Jūsu ārsts ieteiks, kuru testa komplektu izmantot (skat. „Citi mijiedarbību veidi”).
· ja Jums ir augsts smagas laktātacidozes (kad asinis ir pārāk skābas) risks. Jums ir paaugstināts laktātacidozes risks šādos gadījumos:
· ja Jums ir ļoti zems asinsspiediens vai asins infekcija, kas var būt saistīta ar smagu nieru mazspēju,

· ja Jums ir iedzimta vielmaiņas slimība,

· ja Jūs lietojat metformīnu (zāles, ko lieto diabēta ārstēšanai),

· ja Jūs lietojat zāles HIV infekcijas ārstēšanai, īpaši zāles, ko sauc par NRTIs.
· ja Jūs sajūtat sāpes vēderā vai pamanāt, ka drenētais šķidrums ir duļķains, un tajā ir daļiņas. Tās var būt peritonīta (vēderplēves iekaisuma) vai infekcijas pazīmes. Nekavējoties sazinieties ar savu ārstniecības iestādi. Atzīmējiet sērijas numuru, un kopā ar dializāta maisu aizvediet uz slimnīcu. Tur ārsts izlems, vai terapija jāpārtrauc vai jāsāk koriģējoša ārstēšana. Piemēram, ja Jums ir infekcija, ārsts veiks analīzes, lai noskaidrotu, kuras antibiotikas būs vispiemērotākās. Pirms ārsts būs noskaidrojis, tieši kāda infekcija Jums ir, viņš/viņa var Jums nozīmēt antibiotikas, kas efektīgi ārstē ļoti dažādu baktēriju izraisītas infekcijas. Tās sauc par plaša spektra antibiotikām.
· peritoneālās dialīzes laikā Jūsu organisms var zaudēt olbaltumvielas, aminoskābes, vitamīnus. Jūsu ārsts zinās, vai tās nepieciešams aizvietot.
· ja Jums ir traucējumi, kas ietekmē vēdera sienu vai dobumu. Piemēram, Jums ir trūce vai hroniska infekcioza vai iekaisīga rakstura slimība, kas ietekmē  zarnas.

· ja Jums ievietota aortas vārstuļa protēze.

· ja Jums ir smaga plaušu slimība, piemēram, emfizēma.

· ja Jums ir apgrūtināta elpošana.

· ja Jums ir slimība, kas nepieļauj normālu barības uzņemšanu.
· ja Jums ir kālija nepietiekamība.

Jums būtu arī jāņem vērā, ka:
· ir zināms, ka reti sastopama peritoneālās dialīzes terapijas komplikācija ir slimība, ko sauc par sklerotizējošo peritonītu. Jums ar ārstu būtu jāzina par šādas komplikācijas iespējamību. Sklerotizējošo peritonītu izraisa:
· iekaisums Jūsu vēderā,
· fibrozu audu lēveru veidošanās, tie nosedz un sasaista kopā orgānus un neļauj tiem normāli kustēties. Retos gadījumos tas beidzas letāli.

· Jums, tāpat arī Jūsu ārstam, būtu jākontrolē Jūsu šķidruma līdzsvars un ķermeņa svars. Ārsts regulāri pārbaudīs Jūsu asinsainu.
· ārsts regulāri pārbaudīs Jums kālija līmeni. Ja tas būs pārāk zems, lai to aizvietotu, ārsts var Jums nozīmēt papildus kālija hlorīdu.
Reizēm ārstēšana ar šīm zālēm nav ieteicama, piemēram:

· ja Jums ir akūta nieru slimība.

Bērni
EXTRANEAL
drošums un efektivitāte lietojot bērniem, kas jaunāki par 18 gadiem, nav pierādīta.

Citas zāles un EXTRANEAL

Pastāstiet savam ārstam par visām zālēm, kuras lietojat, pēdējā laikā esat lietojis vai varētu lietot.

· Ja Jūs lietojat citas zāles, iespējams ārstam vajadzēs palielināt to devu. Tas notiek tāpēc, ka peritoneālā dialīze pastiprina noteiktu zāļu izvadīšanu. 

· Īpaša piesardzība nepieciešama, ja Jūs lietojat sirdszāles, ko sauc par sirds glikozīdiem (piemēram, digoksīns). Iespējams, samazināsies Jūsu sirdszāļu  efektivitāte vai palielināsies to toksicitāte. Jums var būt:

· nepieciešams papildus kālijs un kalcijs,
· neregulāra sirdsdarbība (aritmija).
· Terapijas laikā ārsts Jūs rūpīgi uzraudzīs, īpaši kālija līmeni.

Citi mijiedarbības veidi

Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība, vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu. Grūtniecības vai barošanas ar krūti laikā EXTRANEAL nav vēlams lietot, ja vien ārsts nav ieteicis  citādi. 

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Šāda ārstēšana var izraisīt nogurumu, vājumu, neskaidru redzi vai reiboni. Ja tā notiek, Jūs nedrīkstat vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.  

3.
Kā lietot EXTRANEAL
EXTRANEAL tiek ievadīts vēdera dobumā. Vēdera dobums atrodas Jūsu vēderā starp ādu un vēderplēvi. Vēderplēve ir apvalks, kas aptver Jūsu iekšējos orgānus, piemēram, zarnas un aknas.  

Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā peritoneālās dialīzes speciālisti Jums stāstījuši. Neskaidrību gadījumā vaicājiet savam ārstam.  

Ieteicamā deva ir

· Viens maiss dienā visilgākās ekspozīcijas laikā, t.i.
· naktī nepārtrauktas ambulatoriskas peritoneālās dialīzes gadījumā (NAPD)
· dienā automatizētas peritoneālās dialīzes gadījumā (APD).
· Šķīdums jāievada 10-20 minūšu laikā.

· Ekspozīcijas laiks ar EXTRANEAL ir 6-12 stundas NAPD gadījumā, un 14-16 stundas APD gadījumā.

Lietošanas veids 

Pirms lietošanas: 

· Sasildiet maisu līdz temperatūrai 37(C. Maisa sasildīšanai izmantojiet īpaši šim nolūkam paredzēto sildīšanas plati. Lai sasildītu, nekādā gadījumā nemērciet maisu ūdenī.

· Lietojiet uzreiz pēc apvalka noņemšanas.

· Lietojiet tikai tad, ja šķīdums ir dzidrs un maiss nebojāts. 

· Lietojiet maisu tikai vienu reizi. Neizlietotais šķīdums jālikvidē.

Visā šķīduma apmaiņas procedūras laikā jāievēro aseptikas noteikumi, kā Jums tas mācīts.

Saderība ar citām zālēm

Ārsts var nozīmēt Jums papildu injicējamas zāles pievienošanai tieši EXTRANEAL maisā. Tādā gadījumā pievienojiet zāles caur šim nolūkam paredzēto ievadīšanas vietu maisa apakšpusē. Šķīdums jālieto uzreiz pēc zāļu pievienošanas. Ja Jūs neesat pārliecināts, vaicājiet savam ārstam.
Ja esat lietojis vairāk, nekā vienu maisu EXTRANEAL 24 stundu laikā

Ja ievadījāt sev pārāk daudz EXTANEAL, rezultāts var būt:

· vēdera izstiepšanās,
· pilnuma sajūta un/vai

· elpas trūkums.

Nekavējoties sazinieties ar savu ārstu. Viņš ieteiks, kā Jums rīkoties.
Ja Jūs pārtraucat lietot EXTRANEAL

Nepārtrauciet peritoneālo dialīzi, nesaskaņojot to ar savu ārstu. Ja pārtrauksiet ārstēšanu, sekas var būt dzīvībai bīstamas.
4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā citas zāles, arī šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Ja novērojat kādu no sekojošām blakusparādībām, nekavējoties informējiet ārstu. Tas attiecas arī uz blakusparādībām, kas šajā instrukcijā nav minētas. Skatīt 4. punktu.
Ja novērojat sekojošo, nekavējoties izstāstiet savam ārstam vai peritoneālās dialīzes centra personālam:

· hipertensija (asinsspiediens augstāks, nekā normāli),
· pietūkušas potītes un kājas, aiztūkušas acis, elpas trūkums vai sāpes krūtīs (hipervolēmija),
· paaugstināta jutība (alerģiska reakcija), kas var izpausties kā pietūkusi seja, rīkle vai pietūkums ap acīm (angioedēma),

· sāpes vēderā,

· drebuļi (gripai līdzīgi simptomi).
Tās visas ir nopietnu blakusparādību pazīmes. Iespējams, Jums ir nepieciešama steidzama medicīniska palīdzība.
Blakusparādības, ko bieži novēro (var ietekmēt līdz 1 cilvēkam no 10) pacientiem, kuri lieto EXTRANEAL:
· ādas pietvīkums un zvīņošanās, izsitumi, nieze (pruritus)
· „Vieglas galvas” vai reiboņa sajūta, slāpes (dehidratācija)

· samazināts asins tilpums (hipovolēmija)
· patoloģiski laboratorisko testu rezultāti

· vājums, galvassāpes, nogurums
· pietūkušas potītes vai kājas

· pazemināts asinsspiediens (hipotensija)

· zvanīšanas sajūta ausīs

Citas blakusparādības, kas saistītas ar peritoneālās dialīzes procedūru, vai kas kopīgas visiem peritoneālās dialīzes šķīdumiem:

· duļķains no vēdera dobuma izvadītais šķidrums, sāpes vēderā
· peritoneāla asiņošana, strutas, pietūkums, sāpes vai infekcija ap katetra ievadīšanas vietu, katetra nosprostošanās, ievainojums, mijiedarbība ar katetru
· zems cukura līmenis asinīs (hipoglikēmija)
· šoks vai koma, ko izraisījis zems cukura līmenis asinīs

· augsts cukura līmenis asinīs

· slikta dūša, vemšana, ēstgribas zudums, sausa mute, aizcietējums, caureja, gāzu uzkrāšanās („vējiņa palaišana”), traucējumi vēderā vai zarnu traktā, piemēram, zarnu nosprostošanās, kuņģa čūla, gastrīts (kuņģa iekaisums), gremošanas traucējumi.
· vēdera pietūkums, vēdera dobuma trūce (cirksnī veidojas izspīlējums)
· izmaiņas asinsanalīzēs

· patoloģiska aknu darbības analīze

· ķermeņa masas palielināšanās vai samazināšanās

· sāpes, drudzis, savārgums

· sirds slimība, ātrāka sirdsdarbība, elpas trūkums vai sāpes krūtīs

· anēmija (samazināts sarkano asins šūnu skaits, kas padara ādu bālu un ir par iemeslu vājumam vai elpas trūkumam); palielināts vai samazināts balto asins šūnu skaits; trombocītu skaita samazināšanās, kas palielina asiņošanas vai zilumu veidošanās risku.
· nejutīgums, tirpuļi, dedzinoša sajūta
· hiperkinēzija (palielināts kustīgums un nespēja nosēdēt mierā)

· neskaidra redze

· garšas sajūtas zudums
· šķidrums plaušās (plaušu tūska), elpas trūkums, apgrūtināta elpošana vai sēkšana, klepus, žagas
· sāpes nierēs

· nagu slimības 
· ādas slimības, piemēram, nātrene (urtikārija), psoriāze, ādas čūlas, ekzēma, sausa āda, ādas krāsas zudums, pūslīšu veidošanās uz ādas, alerģiskais vai kontakta dermatīts, izsitumi un nieze.

· izsitumi var būt niezoši ar sarkaniem plankumiem un pumpām, vai sulojoši un ar ādas lobīšanos. 
Iespējamas sekojošas divas smagas formas ādas reakcijas:

· Toksiskā ādas nekrolīze. Tā izraisa:

- sarkanus izsitumus daudzās ķermeņa vietās,

- ādas virsējās kārtas lobīšanos

· Erythema multiforme. Alerģiska ādas reakcija, kas rada plankumus, sarkanas švīkas vai violetas vai čūlainas vietas. Tā var skart arī muti, acis un citas gļotādas.
· Vaskulīts. Tas ir asinsvadu iekaisums. Simptomi var būt atkarīgi no ķermeņa daļas, bet uz ādas izskatīties kā sarkani vai violeti plankumi vai svītras, vai tiem var būt alerģiskai reakcijai raksturīgi simptomi, tostarp izsitumi, sāpes locītavās un drudzis.

· Muskuļu krampji, sāpes kaulos, locītavās, muskuļos, mugurā, kaklā

· Asinsspiediena pazemināšanās (ortostatiskā hipotensija), pieceļoties stāvus

· Peritonīts (vēderplēves iekaisums), ieskaitot arī peritonītu, ko izraisa sēnīšu vai bakteriāla infekcija

· Infekcijas, ieskaitot gripas sindromu, augoņus

· Traucēta domāšana, nemiers, nervozitāte

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.
5.
Kā uzglabāt EXTRANEAL
· Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā. 

· Uzglabāt oriģinālā iepakojumā.

· Uzglabāt temperatūrā, virs 4°C. 

· Nelietot EXTRANEAL pēc derīguma termiņa beigām. Datums norādīts uz kastes un šķīduma maisa etiķetes pēc saīsinājuma „Der. līdz” un simbola (. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Iznīciniet EXTRANEAL tā, kā Jums ir mācīts.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Šī lietošanas instrukcija neietver pilnīgu informāciju par zālēm. Ja Jums rodas jautājumi vai Jūs neesat pārliecināts, vaicājiet savam ārstam. 

Ko EXTRANEAL satur

Aktīvās vielas ir:

	Ikodekstrīns
	75 g/l

	Nātrija hlorīds
	5,4 g/l

	Nātrija S laktāts
	4,5 g/l

	Kalcija hlorīds
	0,257 g/l

	Magnija hlorīds
	0,051 g/l


	Nātrijs
	133 mmol/l

	Kalcijs
	1,75 mmol/l

	Magnijs
	0,25 mmol/l

	Hlorīds
	96 mmol/l

	Laktāts
	40 mmol/l


Citas sastāvdaļas ir:

· ūdens injekcijām
· nātrija hidroksīds vai sālsskābe
EXTRANEAL ārējais izskats un iepakojums

· EXTRANEAL ir iepildīts elastīgos maisiņos kuru tilpums ir 1,5, 2,0 vai 2,5 l.
· Šķīdums maisiņos ir dzidrs un bezkrāsains. 

· Katram maisiņam ir pārvalks un tie tiek piegādāti kartona kastēs. 

Tilpums

Skaits kastē

produkta veids

Savienojuma veids
1,5 L

8 vienības kastē
 
viens maiss Sy II 
(luera savienojums)

1,5 L

8 vienības kastē

viens maiss Sy III 
(ķīļveida savienojums)

1,5 L

8 vienības kastē

dubultmaiss Sy II 
(luera savienojums)

1,5 L

8 vienības kastē 
dubultmaiss Sy III 
(ķīļveida savienojums)

1,5 L

6 vienības kastē
 
viens maiss Sy II 
(luera savienojums)

1,5 L

6 vienības kastē

viens maiss Sy III 
(ķīļveida savienojums)

1,5 L

6 vienības kastē

dubultmaiss Sy II 
(luera savienojums)

1,5 L

6 vienības kastē 
dubultmaiss Sy III 
(ķīļveida savienojums)

2,0 L

8 vienības kastē

viens maiss Sy II 
(luera savienojums)


2,0 L

8 vienības kastē

viens maiss Sy III
 (ķīļveida savienojums)

2,0 L

8 vienības kastē

dubultmaiss Sy II 
(luera savienojums)

2,0 L

8 vienības kastē

dubultmaiss Sy III 
(ķīļveida savienojums)

2,0 L

6 vienības kastē

viens maiss Sy II
 (luera savienojums)


2,0 L

6 vienības kastē

viens maiss Sy III
 (ķīļveida savienojums)

2,0 L

6 vienības kastē

dubultmaiss Sy II 
(luera savienojums)

2,0 L

6 vienības kastē

dubultmaiss Sy III 
(ķīļveida savienojums)

2,0 L

5 vienības kastē

viens maiss Sy II 
(luera savienojums)


2,0 L

5 vienības kastē

viens maiss Sy III 
(ķīļveida savienojums)

2,0 L

5 vienības kastē

dubultmaiss Sy II 
(luera savienojums)

2,0 L

5 vienības kastē

dubultmaiss Sy III 
(ķīļveida savienojums)

2,5 L

5 vienības kastē

viens maiss Sy II 
(luera savienojums)

2,5 L

5 vienības kastē

viens maiss Sy III 
(ķīļveida savienojums)

2,5 L

5 vienības kastē

dubultmaiss Sy II 
(luera savienojums)

2,5 L

5 vienības kastē

dubultmaiss Sy II
 (ķīļveida savienojums)

2,5 L

4 vienības kastē

viens maiss Sy II 
(luera savienojums)

2,5 L

4 vienības kastē

viens maiss Sy III 
(ķīļveida savienojums)

2,5 L

4 vienības kastē

dubultmaiss Sy II 
(luera savienojums)

2,5 L

4 vienības kastē

dubultmaiss Sy II 
(ķīļveida savienojums)

Ne visi iepakojumi var būt pieejami tirgū.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks

SIA Baxter Latvia
Dzirnieku iela 26, Mārupe, Mārupes pagasts

Mārupes novads, LV-2167, Latvija
Ražotājs:
Baxter Healthcare S.A.

Moneen Road-Castlebar

County Mayo

Īrija

Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 02/2022
BAXTER un EXTRANEAL ir Baxter International Inc. piederošas preču zīmes. 
Lietojot zināmus testa komplektus glikozes noteikšanai asinīs, EXTRANEAL ietekmē asins glikozes mērījuma rezultātus. Ja Jums nepieciešams noteikt asins glikozes līmeni, Jums jālieto glikozei specifiski komplekti. Ārsts Jums ieteiks, kurus komplektus lietot.





Izmantojot nepiemērotu komplektu, var iegūt kļūdaini augstu asins glikozes līmeņa rādījumu. Tā rezultātā Jums var tikt ievadīts vairāk insulīna nekā nepieciešams. Tas var izraisīt hipoglikēmiju (pazemināts glikozes līmenis asinīs), kā rezultāts var iestāties samaņas zudums, koma, neiroloģiski bojājumi un nāve. Turklāt, kļūdaini augsts glikozes rādījums var maskēt patiesu hipoglikēmiju, kas paliks neārstēta un izsauks līdzīgas sekas.





Kļūdaini augsti glikozes līmeņa rādītāji novērojami līdz divām nedēļām pēc EXTRANEAL (ikodekstrīna) lietošanas pārtraukšanas. Gadījumā, ja tiekat uzņemts slimnīcā, Jums jābrīdina ārsti par šo iespējamo mijiedarbību, lai viņi varētu uzmanīgi izlasīt testa komplektu produkta informāciju un pārliecināties, ka šie komplekti ir glikozei specifiski.
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