Bipacksedel: Information till anvéandaren
Extraneal peritonealdialysvatska

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte namns
i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om:
1. Vad Extraneal ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du anvéander Extraneal
3. Hur du anvander Extraneal
4. Eventuella biverkningar
5. Hur Extraneal ska forvaras
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Extraneal &r och vad det anvands for

Extraneal ar en peritonealdialysvatska. Peritonealhalan ar utrymmet i buken (magen) mellan huden och
bukhinnan. Bukhinnan &r det membran som omger de inre organen som tarmar och lever. Extraneal-
I6sningen fors in till peritonealhalan dar den avlagsnar vatten och restprodukter fran blodet. Den korrigerar
ocksa onormala nivaer av olika komponenter i blodet.

Extraneal kan ordineras till dig:
e Om du &r vuxen och har kronisk njursvikt som maste behandlas med peritonealdialys.
e Om vanliga peritonealdialysvétskor med glukos inte ensamma kan avlagsna tillrdckligt med vatten.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Extraneal
Forsta gangen du anvander produkten ska en lakare 6vervaka proceduren.

Anvand INTE Extraneal
) om du &r allergisk mot icodextrin eller starkelseprodukter (t.ex. majsstarkelse) eller mot nagot
av Ovriga innehallsamnen i Extraneal.
om du ar 6verkanslig mot maltos eller isomaltos (socker som kommer fran starkelse).
om du har storningar i lagringen av glykogen.
om du redan har svar mjolksyraacidos (for mycket syra i blodet).
om du har problem som paverkar bukvéggen eller bukhalan och som inte gar att operera eller
om du har icke korrigerbara problem som medfér en 6kad risk for bukinfektioner.
o om du har dokumenterat nedsatt peritonealfunktion pa grund av allvarlig arrbildning pa
bukhinnan.

Varningar och férsiktighet

Tala med l&kare innan du anvander Extraneal

e omdu &r &ldre. Det finns en risk for uttorkning.

. om du har diabetes och anvander denna vitska for forsta gangen. Du kan behdva justera din
insulindos.

o om du behéver kontrollera din blodsockerniva (t.ex. om du har diabetes). Din lakare ger dig rad
om vilken matutrustning du ska anvanda (se "Ovriga interaktioner”).

o om du har en hog risk for svar mjolksyraacidos (for mycket syra i blodet). Du har en 6kad risk
for mjolksyraacidos om:



du har mycket Iagt blodtryck.

du har en infektion i blodet .

du har akut svar njursvikt.

du har en arftlig &mnesomséttningssjukdom.

du anvénder metformin (ett lakemedel som anvénds for att behandla diabetes).

du anvénder lakemedel for att behandla HIV, sarskilt lakemedel som kallas NRTI.

o om du upplever magsmartor eller marker att dialysatet ar grumligt, oklart eller innehaller
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 dialysatpasen till ditt vardteam. De kommer besluta om behandlingen ska
avslutas eller om nagon annan behandling behdver sattas in. Om du till exempel har en infektion
kan ldkaren ta vissa prov for att ta reda pa vilket antibiotikum som passar béast for dig. Till dess
att lakaren vet vilken sorts infektion du har kan du fa ett antibiotikum som ar effektivt mot ett
stort antal olika bakterier. Detta kallas for ett bredspektrumantibiotikum.

o under peritonealdialysen kan din kropp forlora protein, aminosyror, vitaminer. Din l&kare vet
om de behdver erséttas.

. om du har problem som paverkar bukvéggen eller bukhalan. Om du till exempel har ett brack

eller ett kronisk infektiost eller kronisk inflammatoriskt tillstand som paverkar dina tarmar.

om du har en (graft) protes i stora kroppspulsadern.

om du har svar lungsjukdom, t.ex. emfysem.

om du har andningsbesvar.

om du har nagon rubbning som forhindrar normal naringstillférsel.

om du har kaliumbrist.

Du skall ocksa ta hansyn till att:

e ett tillstand som kallas inkapslande peritoneal skleros ar en kand, sallsynt komplikation vid
peritonealdialysbehandling. Du bor, eventuellt i samrad med din lakare, vara uppmarksam pa
denna majliga komplikation. Inkapslande peritoneal skleros orsakar:

o inflammation i buken (magen).
e tillvaxt av lager av fibros vavnad som tacker och binder ihop organen och paverkar deras
normala rorelser. | sallsynta fall har detta haft dodlig utgang.

e du bor, eventuellt i samrad med din lakare, fora protokoll 6ver din vatskebalans och din

kroppsvikt. Din lakare kommer att kontrollera dina blodparametrar regelbundet.

e din lakare kommer att méata dina kaliumnivaer regelbundet. Om de blir for laga kan du fa

kaliumklorid for att kompensera.

Ibland &r inte behandling med detta ldkemedel 1&mpligt, som exempelvis:
e om du har en akut njursjukdom.

Barn
Sékerhet och effekt for barn yngre &n 18 ar har inte visats.

Andra lakemedel och Extraneal
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra l&dkemedel.

e Om du anvénder andra lakemedel kan din lakare behdva 6ka dosen av dessa. Det beror pa att behandling
med peritonealdialys dkar elimineringen av vissa lakemedel.
o Var noggrann om du anvander hjartmediciner som kallas hjértglykosider (t.ex. digoxin). Din
hjartmedicin kan bli mindre effektiv eller sa kan dess toxicitet 6ka. Du kan:
e behdva tilldgg av kalium och kalcium.
e fa oregelbunden hjartrytm (en arytmi).
Din lakare kommer att 6vervaka dig noggrant under behandlingen, sarskilt dina kaliumnivaer.

Ovriga interaktioner



Extraneal paverkar matvardet for blodglukos for vissa testmetoder. Om du behover kontrollera ditt
blodsocker ska du se till att du anvander en glukosspecifik testmetod. Din lakare ger dig rad om vilken
glukosmétare du ska anvanda.

Om du anvander fel testmetod kan det resultera i falskt hdga blodsockernivaer. Det kan leda till att du
tar mer insulin &n du behdver. Detta kan orsaka hypoglykemi (Iagt blodsocker) vilket kan leda till
medvetsléshet, koma, neurologiska skador eller dédsfall. Dessutom kan ett falskt hogt
blodsockervérde dolja en verklig hypoglykemi sa att den inte behandlas vilket ger liknande
konsekvenser.

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

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du anvander detta l&dkemedel.

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

Korféormaga och anvandning av maskiner
Denna behandling kan orsaka trotthet, svaghet, dimsyn och yrsel. Kér inte bil och anvand inte verktyg eller
maskiner om du paverkas.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Extraneal

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

Anviand alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningarna fran det vardteam som ar specialiserat pa
peritonealdialys. Radfraga lakare om du ar oséker.

Rekommenderad dos ar
e En pase per dygn under den langsta dialystiden det vill saga:
e Under natten vid CAPD (kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys).
e  Under dagen vid APD (automatisk peritonealdialys).
e Ge vétskan under 10-20 minuter.
e Dialystiden med Extraneal ar 6-12 timmar vid CAPD och 14-16 timmar vid APD.

Anvandningssatt

Fore anvandning:

e Varm pasen till 37°C. Anvand en varmeplatta som ar avsedd for detta &ndamal. Pasen far inte varmas i
vattenbad.

e Anvand aseptisk teknik under hela administreringen av ldsningen, sasom du har fatt lara dig.

e Innan ett I6sningsbyte pabdrjas ska du tvatta handerna samt ytan dar bytet ska utforas.

e Innan ytterpasen 6ppnas, kontrollera att det &r ratt 16sning, utgangsdatum och mangd (volym). Lyft pa
dialyspasen for att kontrollera om det finns lackor (Gverskottsvatska i ytterpasen). Anvand inte pasen om
lackage upptacks. Efter att ytterpasen har avlagsnats, kontrollera behallaren for tecken pa lackage genom
att trycka ordentligt pa pasen. Anvand inte pasen om lackage upptacks.

e Kontrollera att 16sningen &r klar. Anvéand inte pasen om lésningen ar grumlig eller innehaller partiklar.

o Setill att alla kopplingar sitter sakert innan bytet pabdrjas.



e Fraga din lakare om du har fragor eller ar orolig 6ver nagot kring denna produkt eller dess anvandning.

Varje pase far endast anvandas en gang. Kassera oanvand, dverbliven losning.
Efter anvéndning, kontrollera att den urtappade vétskan inte &r grumlig.

Kompatibilitet med andra lakemedel

Din lakare kan ordinera andra injicerbara lakemedel som ska tillséttas direkt i pasen med EXTRANEAL. |
sadana fall ska lakemedlet tillsattas via injektionsporten langst ned pa pasen. Anvand produkten omedelbart
efter att lakemedlet har tillsatts. Fraga din lakare om du ar oséker.

Om du anvander mer &n en pase Extraneal under 24 timmar
Om du infunderar for mycket Extraneal kan du fa:

. utspand buk

. mattnadské&nsla och/eller

. andfaddhet.

Kontakta omedelbart din lakare. Lékaren beslutar om eventuella atgarder.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Extraneal orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.
Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information..

Om du utvecklar nagot av foljande ska du omedelbart beréatta detta for din lakare eller for din

dialysavdelning:

o forhojt blodtryck (blodtryck som ar hégre an normalt)

o svullna fotleder eller ben, svullna dgon, andndd eller brostsmértor (hypervolemi)

o Overkanslighet (allergisk reaktion) som kan inkludera svullet ansikte, svullen hals och svullnad
runt égon (angioddem)

o buksmarta

. frossa (rysningar/influensaliknande symtom)

Dessa symtom kan vara tecken pa allvarliga biverkningar. Du kan behdva akut medicinsk vard.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter som behandlas med Extraneal):
hudrodnad och fjallande hud, utslag, klada (pruritus)

berusningskansla eller yrsel, torst (uttorkning)

minskad blodvolym (hypovolemi)

onormala laboratorievéarden

svaghet, huvudvark, trotthet

svullna fotleder och ben

blodtrycksfall

oronringning

Andra biverkningar som forknippas med peritonealdialysbehandling eller som &r gemensamma for

alla peritonealdialysvatskor:

. grumligt dialysat fran bukhalan, magsmartor

o blédning i bukhalan, varbildning, svullnad, smarta eller infektion vid kateterns utgangsstalle,
stopp i katetern, skada eller annan paverkan pa katetern

. Iag blodsockerniva (hypoglykemi)

. chock eller koma pa grund av lag blodsockerniva
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. hog blodsockerniva (hyperglykemi)

o illaméaende, krakningar, nedsatt aptit, torr mun, forstoppning, diarré, gasbildning
(vaderspanningar), storning i mage och tarmar som stopp i tarmen, magsar, gastrit (inflammerad
magsack), matsmaltningsbesvar.

. utspand buk, brack i bukhalan (det orsakar en kndl i ljumsken)

o forandring av dina blodprov

o onormala resultat vid kontroll av leverns funktion

o Okad eller minskad vikt

. smarta, feber, allméan sjukdomskansla

o hjartsjukdom, snabbare hjartrytm, andnéd eller brostsmarta

o anemi (minskat antal réda blodceller vilket kan leda till blek hud och orsaka svaghet eller
andfaddhet). Okat eller minskat antal vita blodceller. Minskat antal trombocyter vilket okar
risken for blédning och blaméarken

o domningar, stickningar, brénnande kénsla

o hyperkinesi (6kade rorelser och oférmaga att vara stilla)

o dimsyn

o forlust av smaksinne

o vatskeansamling i lungorna (lungddem), andndd, andningssvarigheter eller vasande andning,
hosta, hicka

o njursmarta

o nagelproblem

. hudsjukdomar som nasselfeber (urtikaria), psoriasis, hudsar, eksem, torr hud, missfargad hud,

blasor i huden, allergisk- eller kontaktdermatit, utslag och klada.

o hudutslag kan vara kliande med knéliga roda flackar, eller med eruptioner och flagande hud

foljande tre allvarliga hudreaktioner kan intraffa:

- toxisk epidermal nekrolys (TEN). Det orsakar:

- ett rott utslag dver stora delar av kroppen
- avflagning av det yttre hudlagret

- erythema multiforme. En allergisk hudreaktion som orsakar flackar, réda upphdjda
omraden, lila omraden eller omraden med blasor. Den kan ocksa drabba munnen, 6gonen
eller andra fuktiga omraden pa kroppen.

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

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

blodtrycksfall nér du reser dig upp (ortostatisk hypotension)

peritonit (inflammerad bukhinna) inklusive peritoniter orsakade av svamp eller bakterier

infektioner inklusive influensasyndrom, varbéld

onormala tankar, angest, nervositet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller dven biverkningar som inte namns i denna information.
Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om I&kemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Extraneal ska forvaras

e Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



e Forvaras i originalforpackningen.

e Forvaras ej under 4°C.

e Anvand inte Extraneal efter det utgangsdatum som anges pa kartongen och pa pasen efter forkortningen
Utg.dat. och symbolen &. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Denna bipacksedel innehaller inte all information om lakemedlet. Fraga ldkare om du har fragor eller ar
osaker pa nagot.

Innehéallsdeklaration

De aktiva substanserna ar:

Icodextrin 75 g/l
Natriumklorid 549/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/I
Magnesium 0,25 mmol/l
Klorid 96 mmol/l
Laktat 40 mmol/l

Ovriga innehallsamnen &r:
e Vatten for injektionsvatskor
e Natriumhydroxid eller saltsyra

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
e Extraneal forpackas i flexibla plastpasar som innehaller 1,5, 2,0 eller 2,5 liter.
e Vatskan i pasarna ar klar och farglos.
e Varje pase ar forpackade i en separat ytterpase och levereras i kartonger.

Volym Antal i varje lada Forpackningsstorlek Typ av koppling
151 8 Enkelpase (APD) Luer/Spets
151 8 DUO-pase (CAPD) Luer/Spets
151 6 Enkelpase (APD) Luer/Spets
151 6 DUO-pase (CAPD) Luer/Spets
2,01 8 Enkelpase (APD) Luer/Spets
2,01 8 DUO-pase (CAPD) Luer/Spets
2,01 6 Enkelpase (APD) Luer/Spets
2,01 6 DUO-pése (CAPD) Luer/Spets
2,01 5 Enkelpase (APD) Luer/Spets
2,01 5 DUO-pase (CAPD) Luer/Spets
251 5 Enkelpase (APD) Luer/Spets
251 5 DUO-pase (CAPD) Luer/Spets
251 4 Enkelpase (APD) Luer/Spets
251 4 DUO-pase (CAPD) Luer/Spets




Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Yiterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos innehavaren av godkéannandet for forséljning:

Innehavare av godkédnnandet for forsaljning
Vantive AB

Box 63

164 94 Kista

Tillverkare

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar, County Mayo

Irland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-11

Vantive och Extraneal &r varumarken som tillhér Vantive Health LLC eller dess affarspartners.
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