PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Perinovo peritonealdialysvétska

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Peritonealdialysvatska innehallande ikodextrin vid en koncentration pa 7,5 % vikt/volym i en
elektrolytlosning.

Ikodextrin 75 g/l
Natriumklorid 54 g/l
Natrium-S-laktat 45 g/l
Kalciumkloriddihydrat 0,257 g/l
Magnesiumkloridhexahydrat 0,051 g/l

Elektrolytinnehall per 1 liter 16sning:

Natrium 133 mmol
Kalcium 1,75 mmol
Magnesium 0,25 mmol
Klorid 96 mmol
Laktat 40 mmol

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Peritonealdialysvatska.

Perinovo ar en Klar, farglos till latt gul 16sning, fri fran synliga partiklar.

Osmolalitet: 270-310 mOsm/kg

pH =5,0-6,0

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Perinovo rekommenderas som erséttning for ett byte av glukoslosning dagligen, som en del av
kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD) eller automatisk peritonealdialys (APD) for
behandling av kronisk njurinsufficiens. Perinovo rekommenderas sarskilt till patienter for vilka
ultrafiltration med glukoslosning har gatt forlorad, eftersom det kan forlanga tiden med CAPD-

behandling for dessa patienter.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Perinovo rekommenderas for anvandning under den langsta dialysperioden, dvs. vid CAPD, vanligen

under natten, och vid APD for den langa dialysperioden under dagen.



. Behandlingsmetod, behandlingsfrekvens, utbytt volym, dialysintervall och behandlingslangd ska
inledas och dvervakas av l&karen.

Vuxna

For intraperitoneal administrering under ett enskilt utbyte per dygn som ett led i CAPD- eller APD-
behandling.

Volymen som ska infunderas bor ges under en period av 10-20 minuter med en hastighet som patienten
upplever som angendm. FOr vuxna patienter av normal kroppsstorlek bor infunderad volym inte
overstiga 2,0 liter. For storvuxna patienter (6ver 70-75 kg) kan en fyllvolym pa 2,5 liter anvéndas.

Om den inférda volymen framkallar obehag pa grund av spanningskansla i buken bor volymen
reduceras. Den rekommenderade dialystiden dr 6—12 timmar vid CAPD och 14-16 timmar vid APD.
Dréanage av vatskan sker med hjalp av tyngdkraften med en hastighet som patienten upplever som
angenam.

Aldre personer:
Som for vuxna.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Perinovo for barn under 18 ar har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Forsiktighetsatgarder som ska vidtas fore hantering eller administrering av lakemedlet

o Perinovo &r endast avsett for intraperitoneal administrering. Ej for intravends injektion.

. Peritonealdialysvatskor kan varmas upp i ytterpasen till 37 °C for att 6ka patientens komfort.
Endast torr varme (varmedyna, varmeplatta eller dylikt) far dock anvéandas. Vatskan far inte
varmas i vatten eller mikrovagsugn pa grund av risk for skada eller obehag for patienten.

. Aseptisk teknik ska anvéndas under hela peritonealdialysbehandlingen.

. Ldsningen ska inte administreras om den ar missfargad, grumlig, innehaller partiklar, visar tecken
pa lackage eller om forseglingarna inte ar intakta.

. Den dréanerade vatskan bor inspekteras med avseende pa forekomst av fibrin eller grumlighet,
eftersom detta kan vara tecken pa infektion eller aseptisk peritonit (se avsnitt 4.4).

. Endast for engangsbruk.

4.3 Kontraindikationer

Perinovo ska inte anvandas pa patienter som har:
o overkanslighet mot den aktiva substansen/substanserna eller nagot hjéalpamne som anges i avsnitt
6.1
en kénd allergi mot starkelsebaserade polymerer (t.ex. majsstarkelse) och/eller ikodextrin
maltos- eller isomaltosintolerans
stérningar i lagringen av glykogen
befintlig allvarlig mjoélksyraacidos
mekaniska skador som inte kan atgéardas och som forhindrar effektiv peritonealdialys eller okar
risken for infektion
. dokumenterat nedsatt peritonealfunktion eller omfattande adherenser som
forsémrar peritonealfunktionen.

4.4  Sarskilda varningar och forsiktighetsatgéarder

o Patienter med diabetes behdver ofta ytterligare insulin for att uppratthalla glykemisk kontroll
under peritonealdialys (PD). Darfor kan overflyttning fran glukosbaserad peritonealdialysvétska
till Perinovo kréava en justering av den vanliga insulindosen. Insulin kan administreras
intraperitonealt.



Blodsockermatning skall goras med en glukosspecifik metod for att férhindra interferens av
maltos. Metoder baserade pa enzymet glukosdehydrogenas-pyrrolokinolinkinon (GDH-PQQ)
eller glukos-dye-oxidoreduktas (GDO) skall inte anvandas. Anvandning av vissa glukosmétare
och teststickor som anvénder sig av glukosdehydrogenas-flavinadenindinukleotid (GDH-FAD)-
metoden har ocksa resulterat i falskt forhojda glukosvarden pa grund av férekomst av maltos.
Tillverkaren/-arna av mataren och teststickorna bor kontaktas for att avgéra om ikodextrin eller
maltos orsakar interferens eller ger falskt férhojda glukosvarden.

Om GDH-PQQ-, GDO- eller GHD-FAD-baserade metoder anvands kan anvéndning av Perinovo
orsaka falskt forhojda blodglukosvéarden, vilket kan resultera i administrering av mer insulin &n
nddvandigt. Administrering av mer insulin an ndédvandigt har orsakat hypoglykemi, vilket har
resulterat i medvetsloshet, koma, neurologisk skada och dddsfall. Dessutom kan falskt forhojda
glukosvarden till foljd av maltosinterferens dolja en verklig hypoglykemi sa att den inte
behandlas, vilket ger liknande konsekvenser. Falskt forhdjda glukosvérden kan uppmatas i upp
till tva veckor efter avslutad behandling med Perinovo (ikodextrin) nar GDH-PQQ-, GDO- eller
GDH-FAD-baserade blodglukosmatare och testremsor anvands.

Eftersom GDH-PQQ-, GDO- eller GDH-FAD-baserade blodglukosmatare kan anvéndas i
sjukhusmiljo ar det viktigt att vardpersonal, som vardar peritonealdialyspatienter som anvander
Perinovo (ikodextrin), noggrant studerar produktinformationen for blodglukosmatningssystemet
och tillhérande testremsor for att bedéma om systemet lampar sig for anvandning med Perinovo
(ikodextrin).

For att undvika olamplig administrering av insulin bor patienterna uppmanas att upplysa
vardpersonalen om denna interaktion vid inlaggning pa sjukhus.

Forsiktighet ska iakttas nar peritonealdialys utfors hos patienter med: 1) tillstdnd som paverkar
buken, exempelvis skador pa bukhinnan eller diafragman till foljd av operation, kongenitala
missbildningar eller trauma innan lakningen fullbordats, tumér i buken, infektion i bukvéggen,
brack, analfistel, kolostomi eller ileostomi, frekventa episoder av divertikulit, inflammatorisk
eller ischemisk tarmsjukdom, stora polycystiska njurar eller andra tillstand som aventyrar
bukvaggens, bukhinnans eller bukhalans integritet; och 2) andra tillstand sasom nyligen
genomgangen aortatransplantation eller allvarlig lungsjukdom.

Inkapslande peritoneal skleros (encapsulating peritoneal sclerosis, EPS) anses vara en kand,
séllsynt komplikation av behandling med peritonealdialys. EPS har rapporterats hos patienter som
anvander peritonealdialysvatska, daribland vissa patienter som anvént ikodextrin som en del av
sin peritonealdialysbehandling. Ett fatal dodsfall har rapporterats i samband med
ikodextrinpreparat.

Patienter med tillstdnd som man vet okar risken for mjolksyraacidos (t.ex. svar hypotoni, sepsis,
akut njurinsufficiens, medfédda rubbningar i &mnesomséttningen, behandling med lakemedel som
metformin och omvénda transkriptashammare av nukleosid- och nukleotidtyp [NRTI]) bor
Overvakas for eventuell forekomst av mjolksyraacidos innan behandlingen inleds samt under
behandling med laktatbaserad peritonealdialysvétska.

Nér I6sningen ordineras till en viss patient ska hansyn tas till potentiella interaktioner mellan
dialysbehandlingen och behandlingar relaterade till andra befintliga tillstand.
Serumkaliumnivaerna bor 6vervakas noga hos patienter som behandlas med hjartglykosider.

Peritoneala reaktioner, inklusive buksmaérta, grumligt dialysat med eller utan bakterieférekomst
(aseptisk peritonit) har satts i samband med peritonealdialysvatska med ikodextrin (se avsnitt 4.8).
Vid peritoneala reaktioner skall patienten behalla pasen med den dranerade ikodextrinvétskan
tillsammans med dess tillverkningssatsnummer och kontakta vardteamet for att fa pasen med den
dranerade vatskan analyserad.

Den drénerade vatskan bor inspekteras med avseende pa forekomst av fibrin eller grumlighet,
eftersom detta kan vara tecken pa infektion eller aseptisk peritonit. Patienten skall uppmanas att



informera sin lakare om detta intréffar, och ett prov for mikrobiologisk analys skall tas. Ett kliniskt
beslut om insattande av antibiotikabehandling skall baseras pa om infektion misstanks eller ej. Om
andra tankbara orsaker till den grumliga vatskan har uteslutits skall tillférseln av Perinovo avbrytas
och resultatet av atgarden utvarderas. Om tillforseln av Perinovo avbryts och vétskan klarnar efter
detta, skall anvandning av Perinovo inte aterupptas annat an under noggrann observation. Om
Perinovo aterinsatts och vétskan ater blir grumlig skall patienten inte ordineras Perinovo igen.
Alternativ behandling med peritonealdialys bor inledas, och patienten bér vervakas noga.

Om peritonit uppstar skall valet och doseringen av antibiotika om mdjligt baseras pa resultaten av
identifierings- och kanslighetsstudier av den/de isolerade organismen/-erna. Innan den eller de
organismer som &r involverade har identifierats kan bredspektrumantibiotika vara indicerade.

I séllsynta fall har allvarliga 6verkanslighetsreaktioner mot peritonealdialysvétska med ikodextrin
rapporterats, sasom toxisk epidermal nekrolys, angio6dem, erythema multiforme och vaskulit.
Anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner kan uppsta. Upphdr med infusionen omedelbart och
dranera losningen fran peritonealhalan om tecken eller symtom pa en misstankt éverkanslighet
utvecklas. Lampliga terapeutiska motatgarder maste vidtas enligt vad som ar kliniskt indicerat.

Perinovo rekommenderas inte till patienter med akut njurinsufficiens.

Under peritonealdialys finns risk for forlust av protein, aminosyror, vattenlsliga vitaminer och
andra lakemedel, varfor substitutionsbehandling kan bli aktuell.

Patienter bor 6vervakas noga for att undvika hyperhydrering eller uttorkning. Forstarkt
ultrafiltrering, sérskilt hos aldre patienter, kan leda till uttorkning och resultera i hypotoni och
mdjligen neurologiska symtom. Ett protokoll bor foras dver patientens vatskebalans och
kroppsvikten bor foljas.

Overinfusion av Perinovo i bukhalan kan kannetecknas av utspand buk, mattnadskansla och/eller
andfaddhet.

Overinfusion av Perinovo behandlas genom att den volym Perinovo som finns i bukhélan
avlagsnas genom dranering.

Liksom for alla peritonealdialysvatskor bor ikodextrin anvandas med forsiktighet, efter noggrann
utredning av potentiella risker och fordelar, hos patienter med tillstand som forhindrar normalt
naringsintag, med nedsatt andningsfunktion eller kaliumbrist.

Vatskebalans, hematologiska parametrar, blodbild och elektrolytkoncentration ska kontrolleras
regelbundet, daribland magnesium och bikarbonat. Om magnesiumnivaerna i serum &r laga kan
orala magnesiumtillskott eller peritonealdialysvitska med hogre magnesiuminnehall anvandas.

En minskning av natrium- och kloridnivan i serum har observerats hos nagra patienter. Trots att
minskningarna har betraktats som kliniskt icke-signifikanta rekommenderas det att kontrollera
elektrolytnivaerna i serum regelbundet.

En minskning av amylasnivan i serum har dven visats vara vanlig hos peritonealdialyspatienter
vid langtidsbehandling. Minskningen har ej rapporterats atféljas av nagra biverkningar. Det ar
emellertid ej kant om subnormala amylasnivaer kan maskera den 6kning av amylas i serum som
vanligen ses under akut pankreatit. En 6kning av alkalisk fosfatas i serum pa cirka 20 enheter per
liter observerades vid kliniska prévningar. | enskilda fall associerades 0kad alkalisk fosfatas med
forhojda ASAT-nivaer.

Pediatrisk population

Perinovo rekommenderas inte till barn.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts med Perinovo. Blodkoncentrationen av dialyserbara lakemedel kan
reduceras genom dialys. Korrigerande behandling bér inledas vid behov.

Blodsockermatning skall goras med en glukosspecifik metod for att forhindra interferens av maltos.
Metoder baserade pa enzymet glukosdehydrogenas-pyrrolokinolinkinon (GDH-PQQ) eller glukos-dye-
oxidoreduktas far inte anvandas. Anvandning av vissa glukosmatare och teststickor som anvander sig av
glukosdehydrogenas-flavinadenindinukleotid (GDH-FAD)-metoden har ocksa resulterat i falskt
forhojda glukosvarden pa grund av forekomst av maltos (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data om anvandning av peritonealdialysvatska med ikodextrin hos gravida kvinnor.
Djurstudier &r otillrackliga avseende reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Perinovo rekommenderas inte under graviditet savida inte kvinnans kliniska tillstand tydligt kraver
denna behandling, och da endast efter omsorgsfullt 6vervagande av risk och nytta.

Amning

Kolhydrater (ikodextrinmetaboliter) och elektrolyter utséndras i brostmjolk.

Vid terapeutiska doser forvantas inga effekter pa nyfodda/spadbarn som ammas. Perinovo bor dock
endast anvandas under amning efter omsorgsfullt vervagande av risk och nytta samt med iakttagen
forsiktighet.

Fertilitet
Det finns inga kliniska data om fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Patienter med terminal njursjukdom (end-stage renal disease, ESRD) som genomgar peritonealdialys
kan uppleva biverkningar som kan paverka férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar som har férekommit hos patienter behandlade med Perinovo under kliniska prévningar
och efter marknadsintroduktion listas nedan.

Hudreaktioner associerade med peritonealdialysvatska med ikodextrin, inklusive utslag och klada, ar
vanligen milda till mattliga. Ibland har utslagen varit férknippade med exfoliation. Om detta uppstar,
och beroende pa svarighetsgrad, bor behandlingen med peritonealdialysvatska med ikodextrin
atminstone tillfalligtvis avbrytas.

Biverkningarna anges i frekvensordning enligt MedDRA-konventionen: mycket vanliga (>1/10);
vanliga (>1/100 till <1/10); mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100); séllsynta (>1/10 000 till <1/1 000);
mycket séllsynta (<1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

Klassificering av organsystem | Godkand MedDRA-term Frekvens

(SOC)

Infektioner och infestationer Influensasyndrom Mindre vanliga
Furunkel Mindre vanliga

Blodet och lymfsystemet Anemi Mindre vanliga
Leukocytos Mindre vanliga
Eosinofili Mindre vanliga
Trombocytopeni Ingen kéand frekvens
Leukopeni Ingen kand frekvens




Klassificering av organsystem
(SOC)

Godkand MedDRA-term

Frekvens

Immunsystemet Vaskulit Ingen kand frekvens
Overkanslighet* Ingen k&nd frekvens

Metabolism och nutrition Uttorkning Vanliga
Hypovolemi Vanliga
Hypoglykemi Mindre vanliga
Hyponatremi Mindre vanliga
Hyperglykemi Mindre vanliga
Hypervolemi Mindre vanliga
Anorexi Mindre vanliga
Hypokloremi Mindre vanliga
Hypomagnesemi Mindre vanliga
Hypoproteinemi Mindre vanliga
Hypoglykemisk chock Ingen k&nd frekvens

Rubbad vatskebalans

Ingen kéand frekvens

Psykiska storningar

Onormala tankar

Mindre vanliga

Angest Mindre vanliga
Nervositet Mindre vanliga
Centrala och perifera Yrsel Vanliga
nervsystemet Huvudvérk Vanliga
Hyperkinesi Mindre vanliga
Parestesi Mindre vanliga
Ageusi Mindre vanliga
Hypoglykemisk koma Ingen k&nd frekvens
Brannande kénsla Ingen kand frekvens
Ogon Dimsyn Ingen kénd frekvens
Oron och balansorgan Tinnitus Vanliga
Hjéartat Kardiovaskul&ra rubbningar Mindre vanliga
Takykardi Mindre vanliga
Blodkarl Hypertoni Vanliga
Hypotoni Vanliga
Ortostatisk hypotoni Mindre vanliga
Andningsvégar, brostkorg och Lungtdem Mindre vanliga
mediastinum Dyspné Mindre vanliga
Hosta Mindre vanliga
Hicka Mindre vanliga
Bronkospasm Ingen kénd frekvens
Magtarmkanalen Buksmarta Vanliga
lleus Mindre vanliga
Peritonit Mindre vanliga

Blodigt peritonealdialysat
Diarré

Mindre vanliga
Mindre vanliga

Magsar Mindre vanliga
Gastrit Mindre vanliga
Krakningar Mindre vanliga
Forstoppning Mindre vanliga
Dyspepsi Mindre vanliga
Illamaende Mindre vanliga
Muntorrhet Mindre vanliga
Gasbildning Mindre vanliga
Ascites Ingen kéand frekvens
Ljumskbrack Ingen kand frekvens
Magbesvér Ingen k&nd frekvens




Klassificering av organsystem | Godkand MedDRA-term Frekvens

(SOC)

Hud och subkutan vavnad Utslag (inklusive makuléra, Vanliga
papuldsa, erytematdsa)
Klada Vanliga
Exfoliation Vanliga
Urtikaria Mindre vanliga
Bullds dermatit Mindre vanliga
Psoriasis Mindre vanliga
Hudsar Mindre vanliga
Eksem Mindre vanliga
Nagelproblem Mindre vanliga
Torr hud Mindre vanliga

Hudmissfargning

Toxisk epidermal nekrolys
Erythema multiforme
Angioddem

Utbredd urtikaria

Toxiska hudutslag
Periorbitalt 6dem

Dermatit (déribland allergisk och
kontakt-)

Erythema

Blasor

Mindre vanliga

Ingen k&nd frekvens
Ingen kand frekvens
Ingen kand frekvens
Ingen k&nd frekvens
Ingen kéand frekvens
Ingen kand frekvens
Ingen k&nd frekvens

Ingen kand frekvens
Ingen k&nd frekvens

Muskuloskeletala systemet och
bindvav

Vark i skelettet
Muskelspasmer

Myalgi

Nackvérk

Avrtralgi

Ryggvark
Muskuloskeletal smarta

Mindre vanliga
Mindre vanliga
Mindre vanliga
Mindre vanliga
Ingen k&nd frekvens
Ingen kand frekvens
Ingen k&nd frekvens

Njurar och urinvégar

Vark i njurarna

Mindre vanliga

Allmanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstéllet

Perifert 6dem

Asteni

Brostsmartor
Ansiktsodem

Odem

Vark

Feber

Frossa

Sjukdomskansla

Erytem runt katetern
Inflammation runt katetern
Infusionsrelaterad reaktion
(exempelvis smarta vid
infusionsstéllet, smérta vid
instillationsstéllet)

Vanliga

Vanliga

Mindre vanliga
Mindre vanliga
Mindre vanliga
Mindre vanliga
Ingen k&nd frekvens
Ingen kéand frekvens
Ingen kand frekvens
Ingen k&nd frekvens
Ingen k&nd frekvens
Ingen kand frekvens

Undersokningar

Forhojt ALAT

Forhojt ASAT

Forhojda alkaliska fosfater
Onormala resultat vid kontroll av
leverns funktion

Viktminskning

Viktdkning

Mindre vanliga
Mindre vanliga

Mindre vanliga
Mindre vanliga
Mindre vanliga
Mindre vanliga

Skador, forgiftningar och
behandlingskomplikationer

Interaktioner med instrument **

Ingen k&nd frekvens




*Qverkinslighetsreaktioner har rapporterats hos patienter som anvénder peritonealdialysvitska med ikodextrin,
déribland bronkospasm, hypotoni, utslag, klada och urtikaria.
**|kodextrin paverkar vissa blodglukosmatare (se avsnitt 4.4).

Andra biverkningar av peritonealdialys relaterade till behandlingen: fungds peritonit, bakteriell
peritonit, infektion runt katetern, kateterrelaterad infektion och kateterrelaterade komplikationer.

Forstérkt ultrafiltrering, sarskilt hos &ldre patienter, kan leda till uttorkning och resultera i hypotoni,
yrsel och mojligen neurologiska symtom (se avsnitt 4.4).

Hypoglykemiska episoder hos patienter med diabetes (se avsnitt 4.4).

Forhojda nivaer av alkalisk fosfatas i serum (se avsnitt 4.4) och elektrolytrubbningar (t.ex. hypokalemi,
hypokalcemi och hyperkalcemi).

Peritoneala reaktioner, inklusive buksmarta, grumligt dialysat med eller utan bakterieférekomst,
aseptisk peritonit (se avsnitt 4.4).
Trotthet har ofta rapporterats spontant och i litteraturen som en biverkning av behandlingen.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga uppgifter finns om effekterna vid 6verdosering. Kontinuerlig administrering av mer an en pase
Perinovo under 24 timmar 6kar dock halten av kolhydratmetaboliter och maltos i plasma. Effekterna av
en sadan 6kning ar inte kanda, men risk finns for 6kning av plasmans osmolalitet. Tillstandet kan
behandlas genom ikodextrinfri peritonealdialys eller genom hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: blodersattningar och perfusionslésningar, peritonealdialysvatskor.
ATC-kod: BO5DA.

Ikodextrin &r en starkelsebaserad glukospolymer som fungerar som osmotisk substans nar den tillfors
intraperitonealt vid kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD). En 7,5-procentig 16sning ar i
det ndrmaste isoosmolar med serum, men framkallar fortldpande ultrafiltration under en period upp till
12 timmar vid CAPD-behandling. Energibelastningen minskar i jamférelse med effekten av
hyperosmolara glukosldsningar.

Den méangd ultrafiltrat som bildas ar jamforbar med den méngd som bildas nar 3,86-procentig
glukoslosning anvands vid CAPD-behandling. Blodets glukos- och insulinkoncentration paverkas inte.
Ultrafiltration uppratthalls under perioder med peritonit.

Den rekommenderade doseringen ar begransad till ett enskilt utbyte per dygn som ett led i CAPD- eller
APD-behandling.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
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Blodets kolhydratpolymerhalt uppnar steady state efter 7-10 dygn vid daglig anvandning for dialys under
natten. Polymeren hydrolyseras av amylas till mindre partiklar som avlagsnas genom peritonealdialysen.
Koncentrationen av glukosoligomerer i plasma under steady state har uppmétts till 1,8 mg/ml avseende
de enheter som har en storlek dverstigande 9 (G9), och maltoshalten (G2) i serum stiger till nivan 1,1
mg/ml, men inga vasentliga forandringar har iakttagits avseende serums osmolalitet. Vid langvarig dialys
under dagtid har maltoshalter pd 1,4 mg/ml uppmatts under APD-behandling, men daremot ingen
signifikant forandring av serums osmolalitet. Langtidseffekterna till foljd av okning av maltos- och
glukospolymerhalter i plasma ar inte kanda, men ingenting talar for att dessa har skadlig inverkan.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Hos ratta och hund som fick 20-procentig ikodextrinldsning intraperitonealt tva ganger dagligen under
28 dagar kunde inga toxiska effekter pa vare sig malorgan eller vavnader konstateras. Den huvudsakliga
effekten var paverkan pa vétskebalansens dynamik.

Vid studier avseende mutagenicitet har negativa resultat erhallits in vitro och in vivo.

En reproduktionstoxicitetsstudie pa ratta visade ingen effekt pa fertilitet eller embryofetal utveckling.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor

Natriumhydroxid (som pH-justerande medel)

Koncentrerad saltsyra (som pH-justerande medel)

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Odbppnad
2ar

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning, efter uttagning ur ytterpasen, har pavisats i 24
timmar vid 25 °C och 37 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart, sdvida inte metoden for 6ppning eller
spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering.

Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstider och forhallanden under anvandning anvandarens
ansvar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Far inte forvaras i kylskap eller frysas.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
De valda CAPD- eller APD-systemen bestar av en mjuk vatskepase av polypropen med 2

polypropenslangar. En slang &r férseglad med en forslutning av polykarbonat, och den andra slangen
ansluts via en avbrytbar port till en administreringsslang av PVC som leder antingen till en trevégsslang



av PVC (CAPD-system) eller en envégsslang (APD-system). | bada systemen ansluts
administreringsslangen till en anslutningsport som &r forseglad med ett anslutningslock. | CAPD-
systemet ansluts dessutom en dranagepase av PVC till en dranageslang av PVC som ansluts till
trevdgsslangen.

Bade CAPD- och APD-systemen &r éverdragna med en ytterpase av polypropen och placerade i en
kartong.

Forpackningsstorlekar:
Kartong x 1 pase med 1,5 | 16sning x 1 administreringsslang
Kartong x 1 pase med 1,5 I 16sning x 1 dranagepase x 1 administreringsslang x 1 dranageslang

Kartong x 2 pasar med 1,5 | I6sning x 2 administreringsslangar
Kartong x 2 pasar med 1,5 | 1sning x 2 dréanagepasar x 2 administreringsslangar x 2 dranageslangar

Kartong x 4 pasar med 1,5 | I6sning x 4 administreringsslangar
Kartong x 4 pasar med 1,5 | 1osning x 4 dréanagepasar x 4 administreringsslangar x 4 dranageslangar

Kartong x 1 pase med 2 | I6sning x 1 administreringsslang
Kartong x 1 pase med 2 | I6sning x 1 dranagepase x 1 administreringsslang x 1 dranageslang

Kartong x 2 pasar med 2 | 16sning x 2 administreringsslangar
Kartong x 2 pasar med 2 | 16sning x 2 dranagepasar x 2 administreringsslangar x 2 dranageslangar

Kartong x 4 pasar med 2 | 16sning x 4 administreringsslangar
Kartong x 4 pasar med 2 | 16sning x 4 dranagepasar x 4 administreringsslangar x 4 dranageslangar

Kartong x 1 pase med 2,5 I 16sning x 1 administreringsslang
Kartong x 1 pase med 2,5 | 16sning x 1 dranagepase x 1 administreringsslang x 1 dranageslang

Kartong x 2 pasar med 2,5 | 1sning x 2 administreringsslangar
Kartong x 2 pasar med 2,5 | I6sning x 2 dranagepasar x 2 administreringsslangar x 2 dranageslangar

Kartong x 4 pasar med 2,5 | 16sning x 4 administreringsslangar
Kartong x 4 pasar med 2,5 | 1sning x 4 dranagepasar x 4 administreringsslangar x 4 dranageslangar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion <och 6vrig hantering>

Hallbarhet efter blandning

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har pavisats vid 37 °C, skyddat fran ljus efter
tillsattning av féljande parenterala antibiotika:

. Ampicillinkoncentration 333 mg/l i 8 timmar

. Ampicillinkoncentration 800 mg/l i 4 timmar

. Cefazolin mellan 667 mg/l och 800 mg/l i 8 timmar

. Ceftazidim mellan 667 mg/l och 800 mg/l i 8 timmar

. Flukloxacillin mellan 333 mg/l och 400 mg/I i 8 timmar

. Gentamicin mellan 26,7 mg/l och 64 mg/l i 8 timmar

. Vankomycin mellan 333 mg/l och 2000 mg/l i 8 timmar

Observera att aminoglykosider inte ska blandas med penicilliner pa grund av kemisk inkompatibilitet.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Noridem Enterprises Ltd.
Evagorou & Makariou,

Mitsi Building 3, Office 115,
Nicosia 1065, Cypern

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

65982

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2026-06-26

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-26
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