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Extraneal:

Fur eine langere Time-on-Therapy mit PD

Extraneal [Icodextrin) fiir die Peritonealdialyse (PD] kann mit einer besseren Uberlebensrate?
der Patienten verbunden sein und eine ldngere Time-on-Therapy?? ermaglichen.

Extraneal ist die einzige weltweit im Handel erhaltliche Icodextrin-Lésung fur die PD.**

Extraneal (Icodextrin) kann mit einer verbesserten Uberlebensrate der Patienten verbunden sein."

- Ineiner retrospektiven Registerstudie mit 2.163 Patienten aus 54 Zentren in Korea verstarben in
der Icodextrin-Gruppe 92 Patienten (14,4%) gegeniiber 128 (20,0%) in der Gruppe ohne Icodextrin'
(HR =0,69; 95%-Cl = 0,53 - 0,90; p< 0,006).
- Die weitere Auswertung derselben Daten anhand einer anderen, strengeren Analysemethode (Icodextrin

als zeitabhangige Kovariate) ergab, dass die Verwendung von Extraneal mit einem um 40% niedrigeren
Mortalitatsrisiko einherging® (HR = 0,60; 95%-Cl = 0,47-0,76; p < 0,001).

Mit Extraneal (Icodextrin) kénnen eventuell einige Patienten langer mit PD behandelt werden.??

- In einer australischen prospektiven, offenen Studie an Patienten, die aufgrund einer refraktaren Uberwésserung
so eingestuft wurden, dass ein Wechsel von der PD zur Hdmodialyse (HD) unmittelbar bevorstand, zeigte sich,
dass durch die Umstellung bei nur einem PD-Losungswechsel von 4,25%iger Glucose-Losung auf Extraneal die
Time-on-Therapy im Mittel um 1,21 Jahre verldangert werden konnte (95%-Cl = 0,80-1,62 Jahre).?

Die einmal tagliche Anwendung von Icodextrin wurde in die Leitlinien der International Society for Peritoneal Dialysis
(ISPD) und der UK Renal Association fiir diabetische PD-Patienten fiir eine bessere glykdmische Kontrolle auf-

genommen.”®

Eine Niedrig-Glucose-PD-Therapie unter Verwendung von Extraneal hilft dabei, die Funktion der Peritoneal-
membran zu erhalten und eine ausgeglichene Fliissigkeitsbilanz zu erreichen,*’-'"? wodurch sich madglicher-
weise das kardiovaskulare Risiko verringert.

- Ineiner longitudinalen, prospektiven Kohortenstudie, in der die Membranfunktion von 177 funktionell anurischen
Patienten im Rahmen der EAPQOS-Studie (European Automated Peritoneal Dialysis Outcomes Study) unter-
sucht wurde, wurde bei Patienten, die Icodextrin erhalten hatten (n = 80), keine Veranderung in der Ultrafiltra-
tionskapazitat und eine geringe, aber signifikante Steigerung im Stofftransport im Verlauf von 24 Monaten
festgestellt. Bei Patienten, die keine Icodextrin-Ldsung erhalten hatten, kam es hingegen zu einer Verringerung
der Ultrafiltrationskapazitat und einer Steigerung im Stofftransport (n = 93)."

- Die Ergebnisse von sechs randomisierten kontrollierten Studien bestatigen, dass eine Niedrig-Glucose-PD-
Therapie mit Extraneal die peritoneale Ultrafiltration erhoht'® und den Flissigkeitsstatus verbessert.”

Cl = Konfidenzintervall; HD = Hamodialyse; ISPD = International Society for Peritoneal Dialysis; PD = Peritonealdialyse.

Vollsténdige Angaben entnehmen Sie bitte Ihren nationalen Leitlinien.



Extraneal [icodextrin]) 7.5% Peritonealdialyselsung™®

ZUSAMMENSETZUNG DES ARZNEIMITTELS

Arzneilich wirksame Bestandteile: 1 Liter Losung enthalt: Icodextrin 75 g,
Natriumchlorid 5,4 g, Natrium-(S)-lactat 4,5 g,

Calciumchlorid 2 H,0 0,257 g, Magnesiumchlorid 6 H,0 0,051 g;

Sonstige Bestandteile: Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumhydroxid oder
Salzsaure zur pH-Wert-Einstellung

ANWENDUNGSGEBIETE

Extraneal wird im Rahmen einer kontinuierlichen ambulanten Peritonealdialyse
(CAPD) oder einer automatisierten Peritonealdialyse (APD) bei chronischer
Niereninsuffizienz einmal taglich als Alternative zu einer glucosehaltigen Lsung
angewendet. Extraneal wird vor allem fiir Patienten empfohlen, bei denen unter
glucosehaltigen Losungen ein Verlust der Ultrafiltration eingetreten ist, da es deren
Verbleiben in der CAPD-Therapie verlangern kann.

GEGENANZEIGEN

Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen oder einen der sonstigen Bestandteile,
bekannte Allergie gegen Polymere auf Starkebasis, Maltose- oder Isomaltose-
Intoleranz, Glycogenspeicherkrankheit, bestehende schwere Laktatazidose, nicht
behebbare mechanische Defekte, durch die eine effektive PD nicht mdglich oder
das Infektionsrisiko erhéht ist, nachweislichem Verlust der Peritonealfunktion
oder ausgepragten Adhdsionen, die die Peritonealfunktion beeintrachtigen.

NEBENWIRKUNGEN

Hypertonie, Hypervolamie, allergische Reaktionen, Angioddem, Bauchschmerzen,
Schiittelfrost/Erkaltungssymptome.

Haufig beobachtete Nebenwirkungen: Rotung und Abschalung der Haut, Haut-
ausschlag, Pruritus, Dehydratation, Hypovolamie, auffallige Laborwerte, Schwache,
Kopfschmerzen, Miidigkeit, Schwellung der Fu3knochel oder Beine, Hypotonie,
Gerausch im Ohr/ Ohrensausen.

Andere Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit Peritonealdialyseverfahren
oder allgemein mit Peritonealdialyselésungen im Zusammenhang stehen:
Triibe Dialysatlosung, Magenschmerzen, Peritonealblutung, Eiter, Schwellungen,
Schmerzen oder Infektionen im Bereich des Katheteraustritts, Katheterblockade,
Verletzungen, Katheter-assoziierte Komplikationen, Hypoglykdmie Schock oder
Koma aufgrund eines niedrigen Blutzuckerspiegels, Hyperglykamie, Ubelkeit,

Erbrechen, Appetitlosigkeit, trockener Mund, Verstopfung, Durchfall, Blahungen
(Flatulenz), Magen- und Darmbeschwerden wie z. B. Darmverschluss, Magen-
geschwidir, Gastritis, Verdauungsstorungen, Leistenbruch, Blutbildveranderungen,
auffallige Leberwerte, Gewichtszunahme oder -verlust, Schmerzen, Fieber, Un-
wohlsein, Herzerkrankungen, Herzrasen, Kurzatmigkeit oder Brustschmerzen,
Andmie, Taubheitsgefihl, Kribbeln, Brennen, Hyperkinesie, unscharfes Sehen,
Verlust des Geschmackssinns, Lungenddem, Kurzatmigkeit, Atembeschwerden
oder keuchende Atmung, Husten, Schluckauf, Nierenschmerzen, Nagelerkrankung,
Hautkrankheiten wie Urtikaria, Psoriasis, Hautgeschwiir, Ekzem, trockene Haut,
Verfarbung der Haut, Blasenbildung auf der Haut, allergische Dermatitis oder
Kontaktdermatitis, Hautausschlag und Juckreiz. Mit dem Hautausschlag kdnnen
juckende rote Flecken und Bldschen oder auch Exantheme und Abschélung der
Haut verbunden sein.

Die beiden folgenden schweren Arten von Hautreaktionen konnen auftreten:
Toxische epidermale Nekrolyse (TEN). Dabei kommt es zu einem roten Ausschlag
an vielen Kdrperteilen, der Abschélung der obersten Hautschicht, Erythema
multiforme: Eine allergische Hautreaktion, bei der Flecken, rote Striemen
oder violette Verfarbungen oder Bldschen auftreten kdnnen. Auch Mund, Augen
und andere feuchte Korperoberflachen kénnen betroffen sein. Vaskulitis: Eine
Entzlindung einzelner Blutgefafe im Korper. Die Beschwerden hangen von

den betroffenen Korperstellen ab. Charakteristisch sind aber rote oder violette
Flecken oder Verfarbungen der Haut oder Beschwerden ahnlich wie bei einer
allergischen Reaktion wie Ausschlag, Gelenkschmerzen und Fieber. Muskel-
krampfe, Schmerzen in Knochen, Gelenken, Muskeln, Riicken, Nacken, orthostatische
Hypotonie, Peritonitis, einschlieBlich Peritonitis, die durch Pilze oder Bakterien
hervorgerufen wird, Infektionen einschlieB3lich Grippesyndrom, Geschwiire, unge-
wohnliche Gedanken, Angstzustande, Nervositat.
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Weitere Angaben zu ,Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung”, . Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen”, . Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit” und ..Nebenwirkungen” sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen.
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