Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

EXTRANEAL Peritonealdialyselésung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdy, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht ngiti8ie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeikggegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was indieser Packungsbeilage steht:

oukrwhpE

Was ist Extraneal und woftr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Extraneatbtean?
Wie ist Extraneal anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Extraneal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Extraneal und woflr wird es angewendet?

Extraneal ist eine Peritonealdialyseldsung. DiedBadhle ist der Raum in lhrem Bauch
(Abdomen) zwischen der Haut und dem Bauchfell.Bdsichfell (Peritoneum) wird die
Membran bezeichnet, die Ihre inneren Organe, Rdm und Leber, umgibt. Die Extraneal-
Lésung wird in die Bauchhdhle geleitet, wo sie dgiot Wasser und Abfallprodukte entzieht.
AulRerdem gleicht sie abnormale Werte bei verschied@®lutbestandteilen aus.

Extraneal kann Ilhnen verschrieben werden, wenn:

. Sie ein erwachsener Patient mit dauerhaftem Niersagen sind, das mit einer
Peritonealdialyse behandelt werden muss.

. durch Standard-Glucoseldsungen fir die Peritonglgk allein nicht gentigend Wasser
entzogen werden kann.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Extraneal behten?
Ihr Arzt muss Sie bei der ersten Anwendung diesedktes iberwachen.
Extraneal darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Icodextrin oder Starkedn (z. B. Maisstarke) oder einen
der sonstigen Bestandteile von Extraneal sind

. wenn Sie eine Unvertraglichkeit gegen Maltose d¢sl@maltose (Zucker aus Starke)
haben

. wenn Sie an einer Glycogenspeicherkrankheit leiden

. wenn bei Ihnen bereits eine schwere Laktatazidosei€l Saure im Blut) besteht

. wenn Sie ein chirurgisch nicht behebbares Problénden Bauchwand oder der
Bauchhdhle oder ein nicht behebbares Problem haloech das ein erhdhtes Risiko flr
Infektionen des Bauchraums besteht

. wenn Sie wegen schwerer Vernarbung des Bauchiaks @achweislichen Verlust der
Peritonealfunktion haben
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Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie Extraneal anwnden,

wenn Sie alter sind.In diesem Fall besteht ein Risiko flr Entwasser{ehydratation).

wenn Sie Diabetiker sind und diese Losung zum egl@ anwenden. Es kann sein, dass

Ihre Insulindosis angepasst werden muss.

wenn Sie lhren Blutzuckerspiegel testen misseB.(&enn Sie Diabetes haben). lhr

Arzt wird Sie bei der Auswahl des Testsets beréehe “Andere Wechselwirkungen”).

wenn bei Ihnen ein hohes Risiko fur eine schwelddtazidose (zu viel Saure im Blut)

besteht. Ein erhdhtes Risiko fur eine Laktatazidmesseht,

* wenn Sie einen extrem niedrigen Blutdruck haben

* wenn Sie eine Infektion des Blutes haben

« wenn bei lhnen ein akutes Nierenversagen auftritt

» wenn Sie eine erblich bedingte Stoffwechselstdtaigen

* wenn Sie Metformin (ein Diabetes-Medikament) eirmeh

* wenn Sie Medikamente zur Behandlung einer HIV-Itieknehmen, insbesondere
so genannte NRTIs, also Nukleosid-Reverse-TranslagsgHemmer

wenn Sie Bauchschmerzen haben oder eine TribumdPadikel in der abgeleiteten

Flussigkeit bemerken. Dies kann ein Hinweis auéd&auchfellentzindung (Peritonitis)

oder eine Infektion sein. Wenden Sie sich in diefathumgehend an Ihr

Behandlungsteam. Bitte die Chargennummer notiemelzusammen mit dem Beutel mit

der abgeleiteten Flussigkeit zu Ihrem Behandlurgstmitbringen. lhr Arzt wird

entscheiden, ob die Behandlung abgebrochen werdss ader eventuell

KorrekturmalRnahmen erforderlich sind. Wenn Sie Baispiel eine Infektion haben,

wird lhr Arzt moglicherweise einige Tests durchféiyum herauszufinden, welche

Antibiotika am besten fur Sie geeignet sind. BisAhzt festgestellt hat, welche Infektion

Sie haben, wird er lhnen moglicherweise ein Antikion geben, das gegen eine gro3e

Bandbreite an verschiedenen Bakterien wirkt. Maickpin diesem Fall von einem

Breitband-Antibiotikum.

im Verlauf der Peritonealdialyse verliert Ihr Korpaoglicherweise Protein,

Aminosauren und Vitamine. lhr Arzt wird entscheideh ein Ersatz notig ist.

wenn Sie Probleme im Bereich der Bauchdecke odeciBehle haben, beispielsweise

eine Hernie oder eine chronische Infektion odez&miung im Darmbereich.

wenn Sie eine Aortenprothese haben.

wenn Sie an einer schweren Lungenerkrankung le@d, einem Emphysem.

wenn Sie unter Atembeschwerden leiden.

wenn Sie an Erkrankungen leiden, die eine normaiéfitung ausschliel3en.

wenn Sie an Kaliummangel leiden.

Zudem sollten Sie Folgendes in Betracht ziehen:

Eine bekannte, wenn auch seltene Komplikation éeitdhealdialyse ist die so genannte

Enkapsulierende Peritoneale Sklerose (EPS). Siel-auch Ihr Arzt — sollten sich Gber

diese mdgliche Komplikation im Klaren sein. Die EfieBrt zu:

»  Entzindungen im Bauchraum (Abdomen)

* Verwachsungen aus faserigem Gewebe, die die Orgageben und deren normale
Bewegung einschrénken. In seltenen Fallen galnes ¢éddlichen Verlauf.

Sie sollten unbedingt — eventuell zusammen mitnthAezt — regelméaRige

Aufzeichnungen tber Ihren Flissigkeitshaushaltlané&kérpergewicht fihren. Ihr Arzt

Uberwacht Ihre Blutwerte in regelméRigen Abstanden.

Ihr Arzt prift regelmafig lhren Kaliumspiegel. Wesmzu niedrig wird, gibt er lhnen

eventuell zum Ausgleich Kaliumchlorid.



In manchen Féllen empfiehlt sich eine Behandlurigdiesem Arzneimittel nicht, zum Beispiel
wenn Sie:
. an einer akuten Nierenerkrankung leiden.

Kinder
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Extraneal baad@rn unter 18 Jahre wurde nicht
erwiesen.

Anwendung von Extraneal zusammen mit anderen Arznaiitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andemzrfeimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben oder beapsiclandere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden..

. Wenn Sie noch andere Arzneimittel einnehmen / aderenmuss lhr Arzt unter
Umstanden deren Dosis erh6hen, da die Ausschelgestgnmter Arzneimittel durch die
Peritonealdialyse erhéht wird.

. Vorsicht ist geboten, wenn Sie Herzmedikamenteatimen, die als Herzglykoside
bekannt sind (z. B. Digoxin). Es kann sein, dasd{érzmedikament nicht so wirksam ist
wie sonst, oder dass seine Toxizitat erhoht istgllberweise:

* bendtigen Sie Kalium- und Calciumzuséatze

* bekommen Sie einen unregelmafigen Herzschlag (fghmusstérungen).
Ihr Arzt wird Sie und vor allem Ihren Kaliumspiegesihrend der Behandlung genau
Uberwachen.

Andere Wechselwirkungen

Extraneal kann die Ergebnisse bestimmter Blutzuunkssgeréte verfalschen. Wenn Sie Ihren
Blutzuckerspiegel testen missen, verwenden Sie tnihedingt eine Glucose-spezifische
Methode. Ihr Arzt wird Sie bei der Auswahl des et beraten.

Bei einer ungeeigneten Testmethode kann moglichseven falsch erhohter Glucosewert
gemessen werden. Dadurch wird Ihnen evtl. mehiimals nétig verabreicht. Dies kann zu
Hypoglyké&mie (niedrigem Blutzucker) gefolgt von Besstseinsverlust, Koma, neurologischen
Schaden bis hin zum Tod fiihren. Zuséatzlich kanwcllemnen falsch erhéhten Blutzuckerwert
eine tatsachlich bestehende Hypoglykdmie unerkamhidamit unbehandelt bleiben, was zu
ahnlichen Folgen flihren kann.

Die Blutzuckerwerte kdnnen auch noch bis zu zwetck¢m nach Absetzen der Behandlung mit
Extraneal falsch erhdht sein. Falls Sie in ein Kearhaus eingeliefert werden, sollten Sie die
Arzte unbedingt auf diese mogliche Wechselwirkuimyveisen, damit diese die
Produktinformation des Testsets sorgféltig lesemsicherzustellen, dass eine Glucose-
spezifische Methode verwendet wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenv&imuten schwanger zu sein oder
beabsichtigen schwanger zu werden, fragen SieamAdwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt. Wenn vom Arzt nicht anders angegeben, wirebdaabgeraten, Extraneal wahrend der
Schwangerschaft oder der Stillzeit zu verwenden.



Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Im Rahmen dieser Behandlung kann es zu Mudigkeitwachegefiihl, unscharfem Sehen oder
Schwindel kommen. Bitte auf keinen Fall ein Fahgzlinken oder Maschinen bedienen, wenn
Sie eines dieser Symptome bemerken.

Wie ist Extraneal anzuwenden?

Extraneal wird in die Bauchhohle verabreicht. Dggler Raum in Ihrem Bauch (Abdomen)
zwischen der Haut und dem Bauchfell. Als Bauchfedritoneum) wird die Membran
bezeichnet, die Ihre inneren Organe, z. B. Darmlietzkr, umgibt.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nachedsung des auf die Peritonealdialyse
spezialisierten medizinischen Fachpersonals ate Bagen Sie bei inrem Arzt nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Empfohlene Dosis

. Einen Beutel pro Tag fir die jeweils langste Veltdeier, also:
- Uber Nacht bei der kontinuierlichen ambulanten tBagaldialyse (CAPD)
- Waéhrend des Tages bei der automatisierten Perlthalae (APD).

. Das Einlaufen der Losung dauert 10 - 20 Minuten.
. Die Verweilzeit von Extraneal betragt 6 - 12 Stumtdei der CAPD und 14 -16 Stunden
bei der APD.

Art der Anwendung

Vor der Anwendung filhren Sie bitte folgende Scarmtiirch:

. Den Beutel auf 37 °C erwarmen. Dazu ausschlieflietspeziell fir diesen Zweck
entwickelte Warmeplatte verwenden. Den Beutel zufw&rmen auf keinen Fall in
Wasser tauchen.

. Wahrend der gesamten Verabreichung der Losungldienten aseptischen Methoden
einhalten.

. Vor Beginn des Beutelwechsels sicherstellen, dagsHande und die Umgebung, in der
der Wechsel durchgefiihrt wird, sauber sind.

. Uberpriifen Sie, bevor Sie die Schutzhiille entferoéres sich um die richtige Losung
handelt, priifen Sie das Verfalldatum und die Bgutfle (Volumen). Heben Sie den
Beutel an und untersuchen ihn auf Undichtigkeitarsgelaufene Flussigkeit in der
Schutzhille). Wenden Sie diesen Beutel nicht amv&a Undichtigkeiten
bemerken.Nachdem Sie die Schutzhille entfernt haiyéfen Sie erneut auf
Undichtigkeiten, indem Sie fest auf den Beutel 8git Wenden Sie diesen Beutel nicht
an wenn Sie irgendeine Form von Undichtigekeit lrtrteaben.

. Uberpriifen Sie, ob die Losung klar ist. Wendendgie Beutel nicht an wenn die
Losung trib ist oder Partikel enthalt.
. Stellen Sie vor Beginn des Lésungsaustausches sitdes alle Anschliisse richtig sitzen.

. Wenden Sie sich an lhren Arzt wenn Sie Fragen Bddenken zu diesem Produkt oder
seiner Anwendung haben.

. Jeden Beutel nur einmal verwenden. Restmengen viemnve

. AnschlieRend die abgeleitete FlUssigkeit auf Klaneifen.



Vertraglichkeit mit anderen Arzneimitteln

Es kann sein, dass Sie von Ihrem Arzt weitere Madinte verschrieben bekommen, die direkt
dem Extraneal-Beutel hinzugefligt werden sollerdiésem Fall das jeweilige Medikament tber
den Zuspritzanschluss unten am Beutel hinzufigeLBsung unmittelbar nach Zugabe des
Medikaments verwenden. Bitte fragen Sie bei Ihremxt Aach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Wenn Sie mehr als einen Beutel Extraneal innerhallion 24 Stunden angewendet haben

Falls Sie zu viel Extraneal angewendet haben, kdfolgende Symptome auftreten:

. Bauchblahungen
. Vollegefiihl und/oder
. Kurzatmigkeit.

Informieren Sie bitte sofort lhren Arzt. Er wirdién mitteilen, was zu tun ist.

Wenn Sie die Anwendung von Extraneal abbrechen

Brechen Sie die Peritonealdialyse nicht ohne Zustimg Ihres Arztes ab. Wenn Sie die
Behandlung abbrechen, kann dies lebensbedrohliclgefhaben.

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Extraneal Nebenwirkundeben, die aber nicht bei jedem auftreten

mussen. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wendesic®i an lhren Arzt. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packundalyei stehen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftrifgrimieren Sie bitte sofort Ihren Arzt oder
Ihr Dialysezentrum:
. Erhohter Blutdruck (Hypertonie),

. Schwellungen der Kndchel oder der Beine, geschwelkeugen, Kurzatmigkeit oder
Brustschmerzen (Hypervolamie)

. Uberempfindlichkeit (allergische Reaktionen) widz Schwellungen im Gesicht, am
Hals oder um die Augen (Angioddem),

. Bauchschmerzen,

. Schiittelfrost/Erkaltungssymptome.

Diese kdnnten Anzeichen fir schwerwiegende Nebduomgen sein, die moglicherweise sofort
medizinisch behandelt werden mussen.

Haufig beobachtete Nebenwirkungen (betrifft bid zon 10 Behandelten), die Extraneal
verwenden

. Rotung und Abschélung der Haut, Hautausschlagréizc{Pruritus)
. Benommenheit oder Schwindelgefiihl, Durstgefihl {Riatation)

. Verminderung der Blutmenge (Hypovolamie)

. Auffallige Laborwerte

. Schwache, Kopfschmerzen, Midigkeit

. Schwellung der FuRknéchel oder Beine,

. Niedriger Blutdruck (Hypotonie)

. Klingelndes Gerausch im Ohr/ Ohrensausen



Andere Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mitoRealdialyseverfahren oder allgemein
mit Peritonealdialyselésungen im Zusammenhang stehe

Tribe Dialysatlésung, Magenschmerzen
Peritonealblutung, Eiter, Schwellungen, Schmerziar tnfektionen im Bereich des
Katheteraustritts, Katheterblockade, Verletzungiaiheter-assoziierte Komplikationen.
Niedriger Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie)
Schock oder Koma aufgrund eines niedrigen Blutzisgkiegels
Hoher Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie)
Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, trockener ddi Verstopfung, Durchfall,
Blahungen (Flatulenz), Magen- und DarmbeschwerderewB. Darmverschluss,
Magengeschwir, Magenschleimhautentziindung (GajtMerdauungsstérungen
Bauchschwellung, Bruch in der Bauchhohle (Leistaoby erkennbar an einer kleinen
Beule in der Leiste)
Blutbildveranderungen
Auffallige Leberwerte
Gewichtszunahme oder -verlust
Schmerzen, Fieber, Unwohlsein
Herzerkrankungen, Herzrasen, Kurzatmigkeit odesBahmerzen
Anamie (verringerte Anzahl an roten Blutkdrperch&as zu blasser Haut und
Schwachegefuhl oder Kurzatmigkeit fiihren kann)phtl oder verringerte Anzahl an
weilden Blutkérperchen; verringerte Anzahl an Blatighen, was ein erhdhtes Risiko flr
Blutungen oder Blutergiisse mit sich bringen kann
Taubheitsgefihl, Kribbeln, Brennen
UbermaRige Bewegungsaktivitat und Unfahigkeit|zstilalten (Hyperkinesie)
Unscharfes Sehen
Verlust des Geschmackssinns
Flussigkeitsansammlung in der Lunge (Lungentderajzétmigkeit, Atembeschwerden
oder keuchende Atmung, Husten, Schluckauf
Nierenschmerzen
Nagelerkrankung
Hautkrankheiten wie Nesselsucht (Urtikaria), Sclanglechte (Psoriasis), Hautgeschwir,
Ekzem, trockene Haut, Verfarbung der Haut, Bladdohp auf der Haut, allergische
Dermatitis oder Kontaktdermatitis, Hautausschlad duckreiz.
Mit dem Hautausschlag kénnen juckende rote FleckehBlaschen oder auch
Exantheme und Abschalung der Haut verbunden sé&ndii folgenden schweren Arten
von Hautreaktionen kdénnen auftreten:
- Toxische epidermale Nekrolyse (TEN). Dabei kommzues
- einem roten Ausschlag an vielen Korperteilen
- der Abschélung der obersten Hautschicht
- Erythema multiforme. Eine allergische Hautreaktiosi, der Flecken, rote Striemen
oder violette Verfarbungen oder Blaschen auftr&timen. Auch Mund, Augen und
andere feuchte Korperoberflachen kdnnen betro#éam s
- Vaskulitis. Eine Entziindung einzelner Blutgefal3eKimper. Die Beschwerden
hangen von den betroffenen Kdrperstellen ab. Chenigkisch sind aber rote oder
violette Flecken oder Verfarbungen der Haut odescBeverden ahnlich wie bei einer
allergischen Reaktion wie Ausschlag, Gelenkschnmeurel Fieber.
Muskelkrampfe, Schmerzen in Knochen, Gelenken, MinsiRiicken, Nacken
Blutdruckabfall beim Aufstehen (orthostatische Huoe)
Bauchfellentziindung (Peritonitis), einschlieli@rifnitis, die durch Pilze oder
Bakterien hervorgerufen wird
Infektionen einschlie3lich Grippesyndrom, Geschwiire
Ungewohnliche Gedanken, Angstzustéande, Nervositat



Meldung von Nebenwirkungen

DE: Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden E&leasi lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nelikungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Neli@mgen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmaigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie daittaben, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiiguegtgllt werden.

Wie ist Extraneal aufzubewahren?

. Arzneimittel fr Kinder unzuganglich aufbewahren.

. In der Originalverpackung aufbewahren.

. Nicht unter 4 °C lagern.

. Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unokaund dem Beutel nach “Verw.

bis:” und dem Symbof angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag desidds.
Extraneal nach Anweisung entsorgen.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Diese Packungsbeilage enthalt nicht alle Infornmetiozu diesem Arzneimittel. Bei Fragen oder
Unklarheiten wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Was Extraneal enthéalt

Die Wirkstoffe sind:

Icodextrin 75 gll
Natriumchlorid 5,4 g/l
Natrium-(S)-Lactat 4.5 g/l
Calciumchlorid 0,257 g/l
Magnesiumchlorid 0,051 g/l
Natrium 133 mmol/l
Calcium 1,75 mmol/l
Magnesium 0,25 mmol/l
Chlorid 96 mmol/l
Lactat 40 mmol/l

Die sonstigen Bestandteile sind:
. Wasser fir Injektionszwecke.
. Natriumhydroxid oder Salzsaure.

Wie Extraneal aussieht und Inhalt der Packung

. Extraneal ist in flexible Kunststoffbeutel mit emd-illvolumen von 1,5 Litern,
2,0 Litern oder 2,5 Litern verpackt.
. Die Losung im Beutel ist klar und farblos.

. Jeder Beutel ist in einer Schutzhille verpacktwird in einem Karton geliefert.



Anzahl der Einheiten

Volumen Packungsart
pro Karton
151 6 Einzelbeutel (APD)
151 6 Doppelbeutel (CAPD)
2,01 5 Einzelbeutel (APD)
2,01 5 Doppelbeutel (CAPD)
251 4 Einzelbeutel (APD)
251 4 Doppelbeutel (CAPD)

Der Lineo-Konnektor enthalt Jod.

Konnektor(en)typ

Luer/Spike
Luer/Spike/Lineo
Luer/Spike
Luer/Spike/Lineo
Luer/Spike
Luer/Spike/Lineo

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrdféden Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimitvginscht werden, setzen Sie sich bitte mit

dem ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Ualeners in Verbindung:

Pharmazeutischer Unternehmer

Fir Osterreich: Zulassungsinhaber: Baxter HealthGmbH, 1020 Wien

Far Deutschland:
Baxter Deutschland GmbH
Edisonstral3e 4
85716 Unterschleil3heim
Telefon: 089/31701-0
Fax: 089/31701-177
E-Mail: info_de@baxter.com

Zulassungsnummer:
Fir Osterreich: 1-22174
Fir Deutschland: 40464.00.00

Hersteller

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

Oder

Baxter Healthcare Ltd.
Caxton Way, Thetford

Norfolk, IP24 3SE
Vereinigtes Konigreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet iff1/2016

Baxter und Extraneal sind Marken von Baxter Inteomal Inc.



