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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
EXTRANEAL, Solugéo para dialise peritoneal

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios nao mencionados neste folheto, informe o seu médico.

Neste folheto:

1. O que é EXTRANEAL e para que é utilizado
2. Antes de utilizar EXTRANEAL

3. Como utilizar EXTRANEAL

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar EXTRANEAL

6. Outras informacdes

1. O QUE E EXTRANEAL E PARA QUE E UTILIZADO

Extraneal € uma solugdo para didlise peritoneal. A cavidade peritoneal é a
cavidade do abdomen (barriga) entre a pele e o peritoneu. O peritoneu é a
membrana que envolve os 6rgaos internos como, por exemplo, os intestinos e o
figado. A solugdo de Extraneal € colocada na cavidade peritoneal, onde vai
remover a dgua e os desperdicios do sangue. Também corrige niveis anormais
dos diferentes componentes do sangue.

EXTRANEAL pode ser-Ihe receitado se:

E adulto com insuficiéncia renal permanente que necessita de dialise peritoneal.
As solucdes de didlise peritoneal de glucose padrdao ndo conseguem remover
agua suficiente.

2. ANTES DE UTILIZAR EXTRANEAL
O seu médico tem de supervisionar a primeira utilizacao deste produto.

NAO utilize EXTRANEAL

se € alérgico a icodextrina, aos derivados do amido ou a qualquer outro
componente de Extraneal

se é intolerante a maltose ou isomaltose (acUcar proveniente do amido)

se tem doenca de armazenamento de glicogénio

se ja teve acidose lactica grave (demasiado acido no sangue)
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se tem um problema incorrigivel cirurgicamente que afeta a parede ou cavidade
abdominal ou um problema incorrigivel que aumenta o risco de infecoes
abdominais

se tem perda da fungao peritoneal documentada devido a cicatrizagao peritoneal
grave

Tome especial cuidado com EXTRANEAL

se € idoso, devido ao potencial risco de desidratacao.

se é diabético e estiver a utilizar esta solugdo pela primeira vez. Pode ter de
ajustar a sua dose de insulina.

se tem necessidade de testar o nivel de glucose no sangue (por exemplo, se for
diabético). O seu médico ira aconselhar quanto ao kit de teste a utilizar (consulte
“Outras formas de interagao”)

se ja tem um risco elevado de acidose lactica grave (excesso de &cido no
sangue). Esta sujeito a um elevado risco de acidose lactica se:

tem insuficiéncia renal grave repentina

tem doenca metabdlica hereditaria

esta a tomar metformina (medicamento utilizado para tratar a diabetes)

estd a tomar medicamentos para o tratamento do VIH, em particular,
medicamentos denominados de NRTIs

se tem dores abdominais ou nota que o fluido drenado esta turvo, enevoado ou
contém particulas. Tal pode ser um sinal de peritonite (peritoneu inflamado) ou
infecao. Deve informar a sua equipa médica com urgéncia. Anote o niumero do
lote e entregue-o0, juntamente com o saco do fluido drenado, a equipa médica. A
equipa decidira se o tratamento deve ser interrompido ou se deve ser iniciado
qualquer tratamento corretivo. Por exemplo, caso tenha uma infecdo, o seu
meédico pode fazer alguns testes para descobrir qual o antibiético mais indicado
para o seu caso. Até que o seu médico descubra que tipo de infecdo tem, pode
prescrever-lhe um antibidtico que seja eficaz contra um vasto numero de
diferentes bactérias. Este é chamado de antibidtico de largo espectro.

durante a dialise peritoneal, o seu organismo pode perder proteinas,
aminodacidos, vitaminas. O seu médico sabera caso a restituicido seja
necessaria.

Se tem problemas que afetam a parede ou cavidade abdominal. Por exemplo, se
tem uma hérnia ou uma infegcao cronica ou um estado inflamatério que afeta os
intestinos.

Se tem colocado um enxerto aortico

se sofre de doenga pulmonar grave, por exemplo, enfisema

se tem dificuldades em respirar

se tem disturbios que impe¢am uma nutricdo normal

se tem caréncia de potéssio.

Deve ainda ter em conta que:
uma perturbagdo denominada de peritonite esclerosante encapsulante (EPS)
considera-se ser uma complicacdo rara da terapia de didlise peritoneal. O
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doente — possivelmente em conjunto com o médico — deve estar consciente
desta possivel complicacdo. Causas da EPS:

inflamacao do abdémen (barriga)

o aparecimento de camadas de tecido fibroso que cobrem e ligam os érgaos,
afetando os seus movimentos normais. Raramente estes casos foram fatais.

o doente - possivelmente em conjunto com o médico - deve manter um registo
do equilibrio hidrico e do peso corporal. O médico ira monitorizar os parametros
sanguineos a intervalos regulares.

O médico verificara, regularmente, os seus niveis de potassio. Caso estes sejam
muito baixos, o médico pode prescrever-lhe cloreto de potassio para compensar.
Por vezes o tratamento com este medicamento ndao é recomendado, por
exemplo, se:

Tem insuficiéncia renal aguda.

Tem menos de 18 anos de idade

Ao utilizar EXTRANEAL com outros medicamentos

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Se tomar outros medicamentos, o seu médico pode ter de aumentar a respetiva
dose. Isto deve-se ao facto de o tratamento de dialise peritoneal aumentar a
eliminacao de determinados medicamentos.

Tenha atencdo se utiliza medicamentos para o coragdo conhecidos como
glicosidos cardiacos (por exemplo, digoxina). O seu medicamento para o
coracgao pode deixar de ser tao eficaz ou a toxicidade do medicamento pode ser
aumentada. Pode:

necessitar de suplementos de potassio e calcio

desenvolver batimento cardiaco irregular (uma arritmia)

O seu médico ira monitoriza-lo durante o tratamento, principalmente os seus
niveis de potassio.

Outras formas de interacao

EXTRANEAL interfere com a medi¢céao da glucose no sangue com determinados
kits de teste. Se precisar de testar a glucose no seu sangue, certifigue-se de que
utiliza um kit especifico para a glucose. O seu médico ir4 aconselhar sobre o kit
a utilizar.

Utilizar o teste errado pode resultar numa leitura falsa de alto nivel de glucose no
sangue. Isto podera resultar na administracdo de mais insulina do que a
necessaria. Isso pode provocar hipoglicemia (baixo nivel de glucose no sangue),
0 que pode levar a perda de consciéncia, coma, lesdes neurolégicas ou morte.
Além disto, uma leitura falsa de alta glicose pode mascarar uma verdadeira
hipoglicemia e permitir que esta permaneca sem tratamento, com
consequéncias semelhantes.
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As leituras falsas de glucose alta podem ocorrer até duas semanas ap6s o fim
da terapia com Extraneal. Caso dé entrada no hospital, deve informar os
meédicos acerca desta possivel interacdo que, por sua vez, devem ler
cuidadosamente as instrucoes de utilizacdo do kit de teste, para se certificarem
de que utilizam um kit especifico para a glucose.

Gravidez e aleitamento
Extraneal ndo é recomendado durante a gravidez ou aleitamento, a menos que o
médico aconselhe em contrario.

Conducgéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Este tratamento pode causar fadiga, fraqueza, visao turva ou tonturas. Nao
conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas caso tenha algum
destes sintomas.

3. COMO UTILIZAR EXTRANEAL

Extraneal deve ser administrado na cavidade peritoneal. Esta é a cavidade do
abdoémen (barriga) entre a pele e o peritoneu. O peritoneu é a membrana que
envolve os 6rgaos internos como, por exemplo, os intestinos e o figado.

Utilize sempre Extraneal exatamente segundo as instrugbes da equipa médica
especializada em didlise peritoneal. Se tem duvidas, fale com eles.

Quanto e com que frequéncia

Um saco por dia durante o repouso mais prolongado, ou seja:

Durante a noite, em Didlise Peritoneal Continua Ambulatéria (DPCA)

Durante o dia, em Didlise Peritoneal Automética (DPA).

Demorar entre 10 e 20 minutos a administrar a solucéao.

O tempo de repouso com EXTRANEAL é de 6 a 12 horas em DPCA e de 14 a
16 horas em DPA.

Modo de administracao

Antes de utilizar,

Aquecer o saco a 37°C. Utilizar a placa de aquecimento concebida
especialmente para este fim. Nunca mergulhar o saco em agua para o aquecer.
Retirar a sobrebolsa e administrar imediatamente.

Utilizar apenas se a solugao estiver transparente e o recipiente ndo estiver
danificado.

Utilizar cada saco apenas uma vez. Eliminar qualquer solucao restante.

Utilizar técnica asséptica durante toda a administracdo da solugéo, conforme lhe
foi ensinado.
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Compatibilidade com outros medicamentos

O seu médico pode receitar outros medicamentos injetaveis para adicionar
diretamente no saco de Extraneal. Nessa situacédo, adicione o medicamento
através do local de aditivagéo localizado no fundo do saco. Utilize o produto
imediatamente ap6s adicionar o medicamento. Se tem duvidas, fale com o seu
meédico.

Se utilizar mais que um saco de EXTRANEAL em 24 horas

Caso a administragdo de Extraneal seja excessiva pode apresentar sintomas
como:

distens&o abdominal

sensacao de estar muito cheio e/ou

falta de ar

Contacte imediatamente o seu médico. Ele ira aconselha-lo sobre o que fazer.

Se parar de utilizar EXTRANEAL
Nao interrompa a dialise peritoneal sem o consentimento do seu médico. Se
parar o tratamento pode haver consequéncias com risco de vida.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Extraneal pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios nao mencionados neste folheto, informe o seu médico.

Se apresentar algum dos seguintes efeitos secundarios, informe o seu médico
ou o centro de dialise peritoneal, imediatamente:

Hipertensao (tenséo arterial superior a normal)

Pernas ou tornozelos inchados, papos nos olhos, respiracdo ofegante ou dor no
peito (hipervolemia)

Hipersensibilidade (reagado alérgica) que pode incluir inchago da face, garganta
ou da zona ocular (angioedema)

Dor abdominal

Arrepios (calafrios/sintomas gripais).

Estes podem ser sinais de efeitos secundarios graves. Pode necessitar de
cuidados médicos urgentes.

Efeitos secundarios frequentes (ente 1% e 10%) observados em doentes a
utilizar Extraneal:

Rubor e descamagéao da pele, erupgao cutanea, comichao (prurido)

Sensacao de atordoamento ou tonturas, sede (desidratagéo)
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Diminuicao do volume sanguineo (hipovolemia)
Testes laboratoriais anormais

Fraqueza, dor de cabeca, fadiga

Tornozelos ou pernas inchados

Pressao arterial baixa (hipotensao)

Zumbidos

Outros efeitos secundarios relacionados com o procedimento de didlise
peritoneal ou comuns a todas as solugdes de didlise peritoneal:

Solucao drenada do peritoneu turva, dores de estdbmago

Hemorragia peritoneal, pus, inchaco, dor ou infe¢cao no local de saida do cateter,
bloqueio do cateter, lesdo, interagdo com o cateter

Baixa concentragédo de agucar no sangue (hipoglicemia)

Choque ou coma causados por baixa concentracao de acucar no sangue
Elevada concentragao de agucar no sangue (hiperglicemia)

Nauseas, vomitos, perda de apetite, boca seca, obstipagao, diarreia, flatuléncia
(gases), afecdo do estdbmago ou intestinos, como por exemplo bloqueio dos
intestinos, Ulcera gastrica, gastrite (estdmago inflamado), indigestao

Inchaco abdominal, hérnia da cavidade abdominal (isto causa um nédulo na
virilha)

Alteracao das andlises ao sangue

Prova da fungao hepética anormal

Aumento ou diminuicao do peso

Dor, febre, indisposicao

Doenca cardiaca, batimento cardiaco mais rapido, respiracdo ofegante ou dor no
peito

Anemia (diminuicdo dos glébulos vermelhos, o que pode tornar a pele palida e
causar fraqueza ou falta de ar); aumento ou diminuigdo do nimero de glébulos
brancos; diminuicdo das plaquetas que aumenta o risco de hemorragia ou
contusao

Dorméncia, formigueiro, sensacao de ardor

Hipercinesia (movimentos aumentados e incapacidade de permanecer quieto)
Visao turva

Perda de paladar

Fluido nos pulmdes (edema pulmonar), respiracao ofegante, dificuldade em
respirar ou sibilo, tosse, solugos

Dor renal

Anomalia das unhas

Anomalias da pele tal como, urticaria, psoriase, Ulcera cutanea, eczema, pele
seca, alteracao da cor da pele, formacao de bolhas na pele, dermatite alérgica
ou de contacto, erupcdes cutaneas e comichao

As erupcoes cutaneas podem dar comichdo com manchas vermelhas com altos
ou com erupgbes ou descamagao da pele. Podem ocorrer os trés tipos de
reagOes cutaneas graves seguintes:

Necrolise epidérmica tdéxica (NET). Causador de:
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erupgao cutanea avermelhada em muitas partes do corpo

descamacao da camada exterior da pele

Eritema multiforme. Uma reacdo cutanea alérgica, que causa manchas, zonas
inchadas vermelhas ou roxas ou zonas empoladas. Pode ainda afetar a boca, os
olhos e outras superficies humidas do corpo.

Vasculite. Inflamagdo de alguns vasos sanguineos. Os sintomas clinicos
dependem da parte do corpo envolvido mas podem ser caracterizados na pele
como pontos vermelhos ou violetas, ou auréolas, ou sintomas similares a uma
reacao alérgica, incluindo erupcao cutanea, dor nas articulagdes e febre.

Caibras musculares, dor nos 0ssos, nas articulagées, nos musculos, nas costas
€ NO Pescogo

Queda da tensao arterial quando de pé (hipotensao ortostatica)

Peritonite (peritoneu inflamado) incluindo a peritonite causada por infecao
fungica ou bacteriana

Infe¢des incluindo sindrome gripal, furdnculo

Pensamento anormal, ansiedade, nervosismo

5. COMO CONSERVAR EXTRANEAL

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar na embalagem de origem.

Nao conservar abaixo de 4°C.

Nao utilizar Extraneal apds o prazo de validade. A data esta escrita no rétulo da
caixa e no saco apds a abreviatura Exp. e o simbolo 6. O prazo de validade
corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Elimine Extraneal conforme |he foi ensinado.

6. OUTRAS INFORMACOES

Este folheto ndo contém toda a informagao sobre este medicamento. Caso tenha
davidas, fale com o seu médico.

Qual a composicao de EXTRANEAL

As substancias ativas sdo:

Icodextrina 75 g/l
Cloreto de sbdio 5,4 g/l
Solugdo de lactato de | 4,5 ¢/l
sodio-S

Cloreto de célcio 0,257 g/l
Cloreto de magnésio 0,051 g/l
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Sodio 133 mmol/l
Calcio 1,75 mmol/l
Magnésio 0,25 mmol/I
Cloreto 96 mmol/I
Lactato 40 mmol/I

Os outros componentes so:
Agua para preparacoes injetaveis.
Hidroxido de sddio ou acido cloridrico.

Qual o aspeto de EXTRANEAL e contelido da embalagem

Extraneal estd embalado em sacos de plastico flexivel de 1,5 litros, 2,0 litros ou
2,5 litros.

A solucao nos sacos é transparente e incolor.

Cada saco esta envolvido numa sobrebolsa e é fornecido em caixas de cartao.

Numero de unidades Tipo de

Volume por caixa Embalagem conector(es)
1,51 8 Saco simples (DPA) luer /spike

1,51 8 Saco duplo (DPCA) luer /spike

1,51 6 Saco simples (DPA) luer /spike

1,51 6 Saco duplo (DPCA) luer /spike /lineo
2,01 8 Saco simples (DPA) luer /spike

2,01 8 Saco duplo (DPCA) luer /spike

2,01 6 Saco simples (DPA) luer /spike

2,01 6 Saco duplo (DPCA) luer /spike

2,01 5 Saco simples (DPA) luer /spike

2,01 5 Saco duplo (DPCA) luer /spike /lineo
2,51 5 Saco simples (DPA) luer /spike

2,51 5 Saco duplo (DPCA) luer /spike

2,51 4 Saco simples (DPA) luer /spike

2,51 4 Saco duplo (DPCA) luer /spike /lineo

O conector Lineo contém iodo.
E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Para quaisquer informagbes sobre este medicamento, queira contactar o
representante local do Titular da Autorizagdo de Introdu¢ao no Mercado:

Titular da Autorizagéo de Introdugao no Mercado
Baxter Médico Farmacéutica, Lda.

Sintra Business Park

Zona industrial da Abrunheira
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Edificio 10
2710-089 Sintra- Portugal

Fabricante

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

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em:

Baxter e Extraneal sdo marcas registadas da Baxter International Inc.



