INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Extraneal, peritonealdialyseveeske
Icodextrin

Les denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Extraneal

Sédan bliver du behandlet med Extraneal
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ecukrwnE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Extraneal er en peritonealdialysevaeske. Bughulen er hulrummet i din mave mellem din hud og bughinden.
Bughinden er den membran, som omgiver dine indre organer som dine tarme og lever. Extraneal-
oplasningen placeres i bughulen, hvor den fjerner vand og affaldsprodukter fra dit blod. Den forbedrer ogsa
unormale niveauer af forskellige blodkomponenter.

Du kan fa Extraneal hvis:
¢ du er en voksen patient med kronisk nyresvigt, hvor peritonealdialyse er ngdvendig.
o standard glucose-peritonealdialyseveesker alene ikke kan fjerne nok vand.

Leegen kan give dig Extraneal for noget andet. Sparg leegen.

2. DET SKAL DU VIDE OM EXTRANEAL
Din leege skal hjelpe dig, farste gang du skal bruge dette produkt.

Du ma ikke f& Extraneal

o hvis du er allergisk over for icodextrin, stivelsesderivater eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Extraneal

hvis du ikke kan tale maltose eller isomaltose (sukker som kommer fra stivelse)

hvis du har forstyrrelser i aflejringen af glykogen

hvis du allerede har svar laktatacidose (for meget syre i dit blod)

hvis du har en defekt, der pavirker din bugveeg eller bughule, og som ikke kan udbedres eller som
gger risikoen for infektion

o hvis du har et kendt tab af peritoneal funktion, der skyldes ardannelse pa bughinden

Udvis forsigtighed ved brug af Extraneal
e hvis du er en ldre patient. Der er risiko for dehydrering.



hvis du har diabetes og bruger denne oplasning for farste gang. Det kan vaere ngdvendigt at du justerer din
insulindosis.
hvis du skal male dit blodsukkerniveau (for eksempel hvis du er diabetiker). Din lzege vil radgive
dig om, hvilket testudstyr du skal bruge (se ”Andre former for interaktioner”).
hvis du har hgj risiko for alvorlig laktatacidose (for meget syre i dit blod). Du har forhgjet risiko
for at have laktatacidose, hvis:

e du har akut, sveer nyresvigt

e du har en arvelig metabolisk sygdom

o du tager metformin (medicin der bruges til at behandle diabetes)

o du tager medicin til behanding af HIV, specielt medicin kaldet NRTI’er
hvis du far mavesmerter eller bemaerker uklar eller grumset udlgbsveeske, eller hvis der er partikler
i udlgbsvaesken. Dette kan veere et tegn pa betaendelse i bughinden (peritonitis) eller infektion. Du
skal straks kontakte din lzege. Notér batchnummeret og tag det med til laagen sammen med posen
med dreen. Lagen vil afggre, om behandlingen skal standses, eller om der skal startes en
korrigerende behandling. Hvis du for eksempel har en infektion, kan legen tage nogle praver for at
finde ud af, hvilket antibiotikum der er bedst. Indtil din leege ved, hvilken infektion du har, kan
lzegen give dig antibiotika, som virker mod en lang reekke forskellige bakterier. Dette kaldes
bredspektret antibiotika.
under peritonealdialyse kan din krop miste proteiner, aminosyrer og vitaminer. Din lzge vil vide,
om det er ngdvendigt at erstatte disse.
hvis du har problemer med din bugveg eller bughule. For eksempel hvis du har brok, eller en
kronisk infektion eller en betaendelsestilstand der pavirker dine tarme.
hvis du har faet en transplantation af hovedpulsaren.
hvis du lider af en svar lungesygdom, f.eks. emfysem.
hvis du lider af andedraetshesvaer.
hvis du har en sygdom, der ikke tillader normalt fadeindtag.
hvis du har kaliummangel.

Du bgr ogsa tage i betragtning, at:

en sygdom, kaldet indkapslende peritoneal sklerose (EPS), er en kendt, sjeelden komplikation til
peritonealdialysebehandling. Du skal — sammen med din laege — vaere opmaerksom pa denne mulige
komplikation. EPS giver:

e beteendelse i din mave

o fremkomst af et lag vaev, som daekker og binder dine organer og pavirker deres normale

bevaegelse. Dette har i sjeeldne tilfeelde veeret dgdeligt.

du skal — eventuelt sammen med din leege — registrere din veeskebalance og din vegt. Din laege vil
male dine blodparametre regelmaessigt.
din leege vil regelmassigt kontrollere mangden af kalium i dit blod. Hvis det bliver for lavt kan din
lzege give dig kaliumchlorid.

Under visse omstendigheder anbefales behandling med denne medicin ikke, f.eks. hvis:

du har en akut nyresygdom.
du er under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Extraneal
Forteel altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsd medicin, som ikke er kabt pé recept.

Hvis du bruger anden medicin, kan det vaere ngdvendigt at gge dosis. Dette skyldes, at
peritonealdialysebehandling gger udskillelsen af noget medicin.
Veer forsigtig hvis du bruger hjertemedicin sa som hjerteglykosider (f.eks. digoxin). Din
hjertemedicin kan virke darligere eller giftigheden kan gges. Du kan:

o have behov for kalium og calcium tilskud

e udvikle uregelmaessig hjerterytme (arytmi)

Din leege vil overvage dig ngje under behandlingen, specielt dit kaliumniveau.



Andre former for interaktioner

Ved brug af nogle bestemte testkit til maling af blodglukose kan Extraneal krydsreagere. Sgrg for at bruge et
kit, der er specielt beregnet til glukose, hvis du skal male din blodglukose. Din laege vil vejlede dig om,
hvilket kit du ber bruge.

Hvis du bruger en forkert test, kan resultatet blive et for hgjt tal for blodsukkerverdien. Dette kan medfare,
at der gives mere insulin end ngdvendigt. Dette kan forarsage lave blodsukkervardier (hypoglykaemi), som
kan resultere i bevidstlgshed, koma, skade pa nervesystemet eller dgd. Desuden kan aflaesning af en forhgjet
blodsukkerveerdi skjule en korrekt lav blodsukkerveerdi (hypoglykaemi), som dermed vil forblive ubehandlet
med tilsvarende konsekvenser.

Der kan males et falsk forhgjet glukoseniveau i op til to uger efter ophgr af behandling med Extraneal.
Hvis du bliver indlagt pa sygehus skal du informere din lege eller sundhedspersonalet om denne mulige
interaktion og de skal ngje leese blodglukose testkittets produktinformation for at sikre, at der anvendes et
glukosespecifikt kit.

Graviditet og amning
Sparg din laege eller sundhedspersonalet til rads, far du bruger nogen form for medicin.
Extraneal ma ikke bruges under graviditet eller amning, med mindre din leege har anbefalet det.

Trafik og arbejdssikkerhed
Denne behandling kan give traethed, svaghed, slaret syn eller svimmelhed. Du ma ikke kare eller betjene
maskiner, hvis du er pavirket.

3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED EXTRANEAL

Extraneal skal indgives i din bughule. Bughulen er hulrummet i din mave mellem din hud og bughinden.
Bughinden er den membran, som omgiver dine indre organer som dine tarme og lever.

Brug altid Extraneal som anvist af leegen. Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du ikke er sikker.

Hvor meget og hvor ofte
e En pose om dagen til den leengste dialyseperiode, dvs.
e om natten ved kontinuerlig ambulatorisk peritoneal dialyse (CAPD)
e om dagen ved automatisk peritonealdialyse (APD).
e Brug mellem 10-20 minutter til at lade veaesken lgbe ind.
¢ Behandlingstiden med Extraneal er mellem 6-12 timer ved CAPD og 14-16 timer ved APD.

Indgivelsesmade:
Far brug,
e Opvarm posen til 37 °C. Brug den varmeplade, der er specielt beregnet til dette formal. Posen ma
aldrig opvarmes ved nedsenkning i vand.
e Brug aseptisk teknik gennem hele indgivelsen, som du har lert i din traening.
o For start pa et skift skal du sikre, at du renggr dine hander, og det omrade hvor skiftet foretages.
o For yderposen abnes, skal du tjekke, at det er den rigtige oplgsning og mangde (volumen) samt
udlgbsdatoen. Laft posen for at tjekke om den laekker (overskydende vaeske i yderposen). Brug
ikke posen, hvis du opdager at den laekker.
o Efter du har fjernet yderposen, skal du inspicere dialyseposen for om den laekker ved at trykke pa
den. Brug ikke posen, hvis du opdager at den lzekker.
o Tjek at oplgsningen er klar. Brug ikke posen, hvis oplgsningen er uklar eller indeholder partikler.
o For start pa et skift skal du sikre dig, at alle koblinger er foretaget korrekt.




Sparg din laege eller sundhedspersonalet, hvis du har spargsmal eller tvivl omkring dette produkt
eller hvordan det bruges.

Brug kun hver pose én gang. Kassér ubrugt oplgsning.
Tjek efter brug, at udlgbsvaesken ikke er uklar.

Forligelighed med anden medicin

Din lege kan ordinere anden medicin til indsprejtning, der tilsettes direkte i Extraneal-posen. | sddan en
situation tilsettes medicinen via medicinporten, der findes i bunden af posen. Brug produktet straks efter at
medicinen er tilsat. Sperg din laege, hvis du er i tvivl.

Hvis du bruger mere end én pose Extraneal i lgbet af 24 timer
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Extraneal.
Hvis du bruger for meget Extraneal kan du opleve:

udspiling af maven
mathedsfornemmelse og/eller
andengd.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Du mé kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med din leege. Hvis du stopper med
behandlingen, kan det have livstruende konsekvenser.

4. BIVIRKNINGER

Extraneal kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortael straks din leege eller dialyseafdeling, hvis du oplever én af falgende:

For hgjt blodtryk,

Haevede ankler eller ben, opsvulmede gjne, kortandethed eller smerter i brystet (hypervolemi),
Hypersensitivitet (allergisk reaktion) der kan omfatte haevelse af ansigtet, hals eller havelser rundt
om gjnene (angiogdem),

Mavesmerter,

Kulderystelser (skeelven/influenzalignende symptomer).

Disse kan vare tegn pa alvorlige bivirkninger. Du kan have behov for omgaende behandling.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede (1-10 %).

Readmen og afskalning af huden, udslet, kige

Folelse af svimmelhed, arhed, eller tgrst (dehydrering)
Nedsat blodvolumen (hypovolaemi)

Unormale laboratorietest

Svaghed, hovedpine, treethed

Havede ankler eller ben

Lavt blodtryk (hypotension)

Susen for grerne (tinnitus)

Andre bivirkninger i forbindelse med peritonealdialyse-proceduren, eller som er almindelige for alle
peritonealedialysevasker:

Uklar udlgbsveeske fra bughulen, mavepine

Bladning fra bughulen, pus, haevelse, smerte eller infektion ved kateteret, tilstopning af kateteret,
skade, interaktion med kateteret.

Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstlashed og kramper pga. lavt blodsukker
(blodglukose). Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lzegen.

Shock eller koma der skyldes lavt blodsukker



Hyppig vandladning, tarst, treethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose). Det kan hos nogle udvikle
sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

Kvalme, opkastning, tab af appetit, mundterhed, forstoppelse, diarré, luftafgang fra tarmen,
forstyrrelse i maven eller tarmene sasom blokade i dine tarme, mavesar, betzndelse i maven,
fordgjelsesbesveer.

Udspiling af maven, brok i bughulen (dette giver en knude ved lysken).

ZEndringer i dine blodpraver

Unormal leverfunktionstest

Veegtagning eller vagttab

Smerte, feber, utilpashed

Hjertesygdom, hurtigere hjerteslag, andengd eller brystsmerter

Anami (nedsat antal rgde blodlegemer, som kan gare huden bleg eller bevirke svaghed eller
andengd); gget eller nedsat antal hvide blodlegemer, nedsat antal blodplader som gger risikoen for
blgdning eller bl marker.

Falelseslashed, prikkende, breendende fornemmelse

Ufrivillige beveegelser (hyperkinesi)

Slgret syn

Tab af smagssans

Vaske i lungerne (lundegdem), andengd, andedraetsbesveer eller vaesen, hoste, hikke
Nyresmerte

Negleforandringer

Hudforandringer sdsom udslet (naldefeber), psoriasis, hudsar, eksem, tar hud, misfarvning af
huden, blister pa huden, allergisk- eller kontakteksem, udsleat og klge. Udslat kan veere klgende
med ragde prikker med buler eller med afskalning af huden. Fglgende tre alvorlige hudreaktioner
kan forekomme:

e Toksisk epidermal nekrolyse (TEN). Dette giver:

= et rgdt udslet over flere dele af kroppen
= afskalning af det yderste lag hud

e Erythema multiforme. En allergisk hudreaktion der giver prikker, rade striber eller lilla
omrader eller omrader med blister. Det kan ogsa pavirke munden, gjnene eller andre fugtige
omrader pa kroppen.

e Vasculitis. Beteendelse i visse blodkar i kroppen. Kliniske symptomer vil afhange af hvilken
del af kroppen, der er pavirket, men kan ses pa huden som rgde eller violette pletter eller
marker eller give symptomer, der minder om en allergisk reaktion, herunder udsleet,
ledsmerter og feber.

Muskelkramper, knogle-, led-, muskel-, ryg-, nakkesmerter

Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til staende stilling
pga. lavt blodtryk (ortostatisk hypotension)

Bughindebetaendelse herunder bughindebetaendelse forarsaget af svampe- eller bakterieinfektion
Infektioner, herunder influenzalignende symptomer, byld

Forstyrret tankegang, angst, nervgsitet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel




5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i den originale pakning.

Ma ikke opbevares ved temperaturer under 4 °C.

Brug ikke Extraneal efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste
dag i den naevnte maned.

Bortskaf Extraneal pa den made, som du har faet at vide i undervisningen.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Denne indlaegsseddel indeholder ikke alle oplysninger om denne medicin. Spgrg din leege, hvis du har
spargsmal eller er i tvivl om noget.

Extraneal indeholder
De aktive stoffer er:

Icodextrin 75 g/l
Natriumchlorid 5,4 g/l
Natrium(S)-lactat 45 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/Il
Chlorid 96 mmol/I
Lactat 40 mmol/l

@vrige indholdsstoffer:
¢ Vand til injektionsvaesker.

e Natriumhydroxid eller saltsyre.

Udseende og pakningsstarrelser
e Extraneal leveres i fleksible plastposer, der indeholder 1,5, 2,0 eller 2,5 liter.

e Vasken i poserne er klar og farvelgs.

e Huver pose er pakket i en yderpose og leveres i en kasse.

Indhold | Antal enheder per kasse | Posetype Koblingstype

151 8 Enkeltpose (APD) skrue/spydkobling

151 8 Duopose (CAPD) skrue/spydkobling

151 6 Enkeltpose (APD) skrue/spydkobling

151 6 Duopose (CAPD) skrue/spyd/lineokobling
2,01 8 Enkeltpose (APD) skrue/spydkobling

2,01 8 Duopose (CAPD) skrue/spydkobling

2,01 6 Enkeltpose (APD) skrue/spydkobling

2,01 6 Duopose (CAPD) skrue/spydkobling

2,01 5 Enkeltpose (APD) skrue/spydkobling

2,01 5 Duopose (CAPD) skrue/spyd/lineokobling
251 5 Enkeltpose (APD) skrue/spydkobling
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251 5 Duopose (CAPD) skrue/spydkobling

251 4 Enkeltpose (APD) skrue/spydkobling

251 4 Duopose (CAPD) skrue/spyd/lineokobling
Lineokonnektoren indeholder iod.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Hvis du vil have yderligere oplysninger om denne medicin, skal du henvende dig til den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Baxter A/S

Gydevang 43

3450 Allergd

Fremstillere

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

Baxter Healthcare Ltd.

Caxton Way, Thetford,

Norfolk, IP24 3SE,

Storbritannien

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juni 2013

Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for Extraneal pd www.produktresume.dk.



