პროდუქციის ზოგადი დახასიათება
1 სამკურნალო საშუალების დასახელება
ექსტრანილი პერიტონეალური სადიალიზო ხსნარი
2 თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
სტერილური სითხე პერიტონეალური დიალიზისთვის, რომელიც შეიცავს იკოდექსტრინს კონცენტრაციით 7.5% w/v (მასა/მოცულობაზე), ელექტროლიტურ ხსნარში.
იკოდექსტრინი		75 გ/ლ
ნატრიუმის ქლორიდი	5.4 გ/ლ
ნატრიუმის S-ლაქტატი	4.5 გ/ლ
კალციუმის ქლორიდი	0.257 გ/ლ
მაგნიუმის ქლორიდი	0.051 გ/ლ
თეორიული ოსმოლარობა:  284 (მილიოსმოლი ლიტრზე)
თეორიული ოსმოლარობა:  301 (მილიოსმოლი კგ-ზე)
ელექტროლიტური ხსნარის შემადგენლობა 1000 მლ-ზე:
ნატრიუმი	133 მმოლი/ლ
კალციუმი	1.75 მმოლი/ლ
მაგნიუმი	0.25 მმოლი/ლ
ქლორიდი	96 მმოლი/ლ
ლაქტატი	40 მმოლი/ლ
pH = 5 - 6
დამხმარე ნივთიერებების სრული სია იხილეთ ნაწილში 6.1.
3 წამლის ფორმა
პერიტონეალური სადიალიზო ხსნარი.
ექსტრანილი არის სტერილური, გამჭვირვალე, უფერო ხსნარი.
4 კლინიკური მახასიათებლები
4.1 თერაპიული ჩვენებები
ექსტრანილის გამოყენება რეკომენდებულია დღეში ერთხელ, გლუკოზის ხსნარით ერთი პერიტონეალური გაცვლის ჩასანაცვლებლად უწყვეტი ამბულატორიული პერიტონეალური დიალიზის (CAPD) ან ავტომატური პერიტონეალური დიალიზის (APD) ფარგლებში თირკმლის ქრონიკული უკმარისობის მკურნალობისას, განსაკუთრებით პაციენტებში, რომელთაც დარღვეული აქვთ ულტრაფილტრაცია გლუკოზის ხსნარის გამოყენებისას, რადგან ასეთ პაციენტებში შეიძლება გახანგრძლივდეს CAPD თერაპიის დრო.
4.2 დოზირება და გამოყენების მეთოდი
დოზირება:
ექსტრანილის გამოყენება რეკომენდებულია ორგანიზმში ხსნარის ყველაზე ხანგრძლივი პერიოდით დაყოვნებისას, კერძოდ CAPD-ის დროს ჩვეულებრივ მთელი ღამის განმავლობაში, ხოლო APD-ის დროს დღის განმავლობაში.
· თერაპიის ტიპს, მკურნალობის სიხშირეს, გაცვლის ერთი სეანსისთვის გამოყენებული სითხის მოცულობას, ხსნარის დაყოვნების პერიოდს და დიალიზის ხანგრძლივობას განსაზღვრავს და ზედამხედველობას უწევს მკურნალი ექიმი.
მოზრდილები
პრეპარატის შეყვანა ხდება ინტრაპერიტონეალურად, შემოიფარგლება ერთჯერადი გაცვლით ყოველ 24 საათში, CAPD-ის ან APD-ის ფარგლებში.
ხსნარის შეყვანა უნდა მოხდეს დაახლოებით 10-20 წუთის განმავლობაში, ისეთი სიჩქარით, რომელიც პაციენტს დისკომფორტს არ შეუქმნის. ნორმალური წონის ზრდასრულ პაციენტებში შესაყვანი ხსნარის მოცულობა არ უნდა აღემატებოდეს 2.0 ლიტრს, დიდი წონის პაციენტებში (70-75 კგ-ზე მეტი) შესაძლებელია მოცულობის გაზრდა 2.5 ლ-მდე.
თუ შეყვანილი სითხე იწვევს დისკომფორტს მუცლის დაჭიმულობის გამო, მისი მოცულობა უნდა შემცირდეს. ხსნარის მუცლის ღრუში დაყოვნების რეკომენდებული დრო შეადგენს 6-12 საათს CAPD-ის დროს და 14-16 საათს APD-ის დროს. სითხის დრენირება ხდება გრავიტაციით, ისეთი სიჩქარით, რომელიც პაციენტს არ შეუქმნის დისკომფორტს. 
ხანდაზმულები
ისევე, როგორც ზრდასრულებში.	
ბავშვები
ექსტრანილის ეფექტურობა და უსაფრთხოება 18 წლამდე ბავშვებში არ არის შესწავლილი. მონაცემები არ მოიპოვება.
გამოყენება:
სიფრთხილის ზომები პრეპარატის გამოყენებამდე ან გამოყენებისას
· ექსტრანილი გამოიყენება მხოლოდ ინტრაპერიტონეალურად. არ არის განკუთვნილი ინტრავენური ინექციისთვის.
· პაციენტის კომფორტისთვის პერიტონეალური სადიალიზო ხსნარი შეიძლება შეთბეს გარე შეფუთვასთან ერთად 370C-მდე. თუმცა, დასაშვებია მხოლოდ მშრალად შეთბობა (მაგ.: გამათბობელი ბალიში, გამათბობელი ფირფიტა). დაუშვებელია ხსნარის შეთბობა წყალში ან მიკროტალღურ ღუმელში, რადგან შეიძლება ავნოს პაციენტს ან გამოიწვიოს დისკომფორტი.
· პერიტონეალური დიალიზის მთელი პროცედურის დროს დაცული უნდა იყოს ასეპტიკის წესები. 
· არ გამოიყენოთ ხსნარი თუ შეცვლილი აქვს ფერი, შემღვრეულია, შეიცავს ნაწილაკებს ან ჟონავს ან შეფუთვის მთლიანობა დარღვეულია.
· დრენირებული სითხე უნდა შემოწმდეს ფიბრინზე ან შემღვრევაზე, რაც შეიძლება მიუთითებდეს ინფექციის ან ასეპტიკური პერიტონიტის არსებობაზე (იხ. ნაწილი 4.4).
· განკუთვნილია მხოლოდ ერთჯერადი გამოყენებისთვის.

4.3 უკუჩვენებები
ექსტრანილი არ გამოიყენება პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ:
· ჰიპერმგრძნობელობა აქტიური ნივთიერების(-ების) ან ნაწილში 6.1 ჩამოთვლილი რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ
· დადგენილი ალერგია სახამებლის პოლიმერების (მაგ.: სიმინდის სახამებელი) და/ან იკოდექსტრინის მიმართ
· მალტოზის ან იზომალტოზის აუტანლობა
· გლიკოგენის დაგროვების დაავადება
· მანამდე არსებული მწვავე ლაქტოაციდოზი
· არაკორექტირებადი მექანიკური დეფექტები, რომლებიც ხელს უშლიან პერიტონეალური დიალიზის ეფექტურად ჩატარებას ან ზრდიან ინფექციის რისკს
· პერიტონეალური ფუნქციის დოკუმენტურად დადასტურებული მოშლა ან ფართო ადჰეზიები, რომლებიც არღვევენ პერიტონეალურ ფუნქციას. 
4.4 განსაკუთრებული გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას  
· პერიტონეალური დიალიზის (PD) დროს შაქრიანი დიაბეტის მქონე პაციენტებს გლიკემიის კონტროლის შესანარჩუნებლად ხშირად სჭირდებათ დამატებითი ინსულინი. გლუკოზის შემცველი PD ხსნარიდან ექსტრანილზე გადასვლისას შეიძლება საჭირო გახდეს ინსულინის დოზის კორექტირება. ინსულინის შეყვანა შესაძლებელია ინტრაპერიტონეალურად.
· სისხლში გლუკოზის დონე უნდა განისაზღვროს გლუკოზა-სპეციფიური მეთოდით, რომ გამოირიცხოს მალტოზის ზეგავლენა შედეგზე. არ გამოიყენება გლუკოზა დეჰიდროგენაზა პიროლო-ქინოლინ ქინონის (GDH-PQQ) ან გლუტკოზა დიოქსიდორედუქტაზას (GDO)  მეთოდები. გარდა ამისა, გლუკოზა დეჰიდროგენაზა ფლავინ-ადენინ დინუკლეოტიდის (GDH-FAD) მეთოდზე დაფუძნებული ზოგიერთი გლუკომეტრის და ტესტის ზოლის გამოყენებისას აღინიშნება გლუკოზის ცრუ მაღალი მაჩვენებლები მალტოზის გამო. დაუკავშირდით გლუკომეტრის ან ტესტის ზოლის მწარმოებელს იმისთვის, რომ დაადგინოთ მოქმედებს თუ არა იკოდექსტრინი ან მალტოზა ანალიზის შედეგებზე ან იწვევს თუ არა გლუკოზის ცრუ მაღალ მაჩვენებლებს.
· GDH-PQQ, GDO ან GDH-FAD მეთოდების გამოყენებისას ექსტრანილის შეყვანის შემდეგ შეიძლება დაფიქსირდეს გლუკოზის ცრუ მაღალი მაჩვენებელი, რის საფუძველზეც შეიძლება დაინიშნოს ინსულინის საჭიროზე მეტი დოზა. ზედმეტი ინსულინის მიღებამ გამოიწვია ჰიპოგლიკემია, რასაც მოყვება გონების დაკარგვა, კომა, ნევროლოგიური დარღვევები  და სიკვდილი. ამასთანავე, მალტოზის ზემოქმედების შედეგად სისხლში გლუკოზის ცრუ მაღალი დონის გამო შეიძლება შეინიღბოს რეალური ჰიპოგლიკემია, რომელიც მკურნალობის გარეშე იგივე შედეგებით დასრულდება. GDH-PQQ, GDO ან GDH-FAD მეთოდებზე დაფუძნებული გლუკომეტრის ან ტესტის ზოლის გამოყენებისას გლუკოზის ცრუ მაღალი მაჩვენებელი ნარჩუნდება ექსტრანილის (იკოდექსტრინი) შეწყვეტიდან დაახლოებით ორი კვირის განმავლობაში.
ვინაიდან GDH-PQQ, GDO ან GDH-FAD მეთოდებზე დაფუძნებული გლუკომეტრები გამოიყენება საავადმყოფოებში, მნიშვნელოვანია, რომ სამედიცინო პერსონალი, რომელიც ატარებს პერიტონეალურ დიალიზს ექსტრანილის (იკოდექსტრინის) გამოყენებით, ყურადღებით გაეცნოს სისხლში გლუკოზის განსაზღვრისთვის განკუთვნილი საშუალებების, მათ შორის ტესტის ზოლების გამოყენების ინსტრუქციას, რომ დადგინდეს თავსებადია თუ არა  ექსტრანილთან (იკოდექსტრინი).
ინსულინის არასწორად დანიშვნის თავიდან არიდების მიზნით მიეცით მითითება პაციენტებს, რომ ჰოსპიტალიზაციის შემთხვევაში აცნობონ სამედიცინო პერსონალს აღნიშნული ურთიერთქმედების შესახებ.
პერიტონეალური დიალიზი სიფრთხილით უნდა ჩატარდეს შემდეგ შემთხვევებში: 1) მუცლის ღრუს მდგომარეობები, მათ შორის თუ ქირურგიული ოპერაციის, თანდაყოლილი ანომალიების ან ტრავმის შედეგად დარღვეულია პერიტონეალური გარსის და დიაფრაგმის მთლიანობა, სანამ სრულად არ შეხორცდება, აღინიშნება მუცლის ღრუს ორგანოების სიმსივნეები, მუცლის ღრუს კედლის ინფექცია, თიაქარი, ფეკალური ფისტულა, კოლოსტომა ან ილეოსტომა, დივერტიკულიტის ხშირი ეპიზოდები, ნაწლავის ანთებითი ან იშემიური დაავადება, გადიდებული პოლიკისტოზური თირკმელი და სხვა დაავადებები, რომლებიც არღვევენ მუცლის ღრუს კედლის, მუცლის ღრუს ზედაპირის ან ინტრააბდომინალურ მთლიანობას; და 2) სხვა მდგომარეობები, მათ შორის ბოლო პერიოდში აორტის ტრანსპლანტატის ჩანაცვლება და ფილტვის სერიოზული დაავადება.
· ინკაფსულირებული პერიტონეალური სკლეროზი (EPS) ითვლება პერიტონეალური დიალიზის დადგენილ იშვიათ გართულებად. EPS-ის შემთხვევები დაფიქსირდა პაციენტებში, რომელთაც უტარდებოდათ პერიტონეალური დიალიზი, მათ შორის იმ პაციენტებშიც, რომლებიც პერიტონეალური დიალიზის ფარგლებში იღებდნენ ექსტრანილს. ექსტრანილის გამოყენებისას ფატალური შემთხვევები ხშირი არ იყო. 
· ლაქტაზური პერიტონეალური სადიალიზო ხსნარით მკურნალობის დაწყებამდე და მკურნალობის პროცესში პაციენტები, რომელთა მდგომარეობა ზრდის ლაქტოაციდოზის განვითარების რისკს (მაგ.: მწვავე ჰიპოტენზია, სეფსისი, თირკმლის მწვავე უკმარისობა, მეტაბოლიზმის თანდაყოლილი დარღვევები, მკურნალობა ისეთი პრეპარატებით, როგორიც არის მეტფორმინი და უკუტრანსკრიპტაზას ნუკლეოზიდური/ნუკლეოტიდური ინჰიბიტორები [NRTI]), საჭიროებენ მეთვალყურეობას ლაქტოაციდოზის გამოვლენის თვალსაზრისით.
· პაციენტისათვის ხსნარის ინდივიდუალურად დანიშვნისას უნდა მოხდეს დიალიზით მკურნალობის და სხვა არსებული დაავადებების მკურნალობის შესაძლო ურთიერთქმედების გათვალისწინება. შორის. პაციენტებში, რომლებიც იღებენ საგულე გლიკოზიდებს, ყურადღებით უნდა გაკონტროლდეს შრატში კალიუმის დონე.
· ექსტრანილის გამოყენებისას დაფიქსირდა პერიტონეალური რეაქციები, მათ შორის მუცლის ტკივილი, შემღვრეული გამონადენი ბაქტერიებით ან ბაქტერიების გარეშე (ასეპტიკური პერიტონიტი) (იხილეთ ნაწილი 4.8). პერიტონეალური რეაქციების განვითარების შემთხვევაში პაციენტმა უნდა შეინახოს იკოდექსტრინის დრენირებული სითხის კონტეინერი, სერიის ნომერი და მიმართოს ექიმს დრენირებული სითხის ანალიზისთვის.
დრენირებული სითხე უნდა შემოწმდეს ფიბრინზე ან შემღვრევაზე, რაც შეიძლება მიუთითებდეს ინფექციაზე ან ასეპტიკურ პერიტონიტზე. პაციენტმა უნდა იცოდეს, რომ ასეთ შემთხვევაში საჭიროა მიმართოს ექიმს და უნდა მოხდეს შესაბამისი მიკრობიოლოგიური ნიმუშების აღება. ანტიბიოტიკის დანიშვნა გადაწყდება იმის საფუძველზე, არის თუ არა ეჭვი ინფექციაზე. თუ შემღვრევის სხვა შესაძლო მიზეზები გამოირიცხა, ექსტრანილის გამოყენება უნდა შეწყდეს და შეფასდეს აღნიშნული ქმედების შედეგი. თუ ექსტრანილის შეწყვეტის შემდეგ სითხე კვლავ გამჭვირვალე გახდება, მისი ხელახალი გამოყენება დასაშვებია მხოლოდ განსაკუთრებული ზედამხედველობის ქვეშ. თუ ამის შემდეგ სითხე კვლავ შეიმღვრევა, ექსტრანილი აღარ გამოიყენება. უნდა ჩატარდეს ალტერნატიული პერიტონეალური დიალიზი და პაციენტი უნდა დარჩეს განსაკუთრებული ზედამხედველობის ქვეშ.
· პერიტონიტის შემთხვევაში ანტიბიოტიკის ტიპი და დოზა შეძლებისდაგვარად უნდა ეფუძნებოდეს იზოლირებული ორგანიზმების იდენტიფიცირების და მგრძნობელობის კვლევების შედეგებს. ჩართული ორგანიზმების იდენტიფიცირებამდე შესაძლებელია ფართო სპექტრის ანტიბიოტიკების დანიშვნა.
· ექსტრანილის გამოყენებისას იშვიათად დაფიქსირებულა სერიოზული ჰიპერმგრძნობელობითი რეაქციები, როგორიც არის ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი, ანგიონევროზული შეშუპება, მულტიფორმული ერითემა და ვასკულიტი. შეიძლება განვითარდეს ანაფილაქსიური/ანაფილაქტოიდური რეაქციები. საეჭვო ჰიპერმგრძნობელობითი რეაქციის ნებისმიერი ნიშნის ან სიმპტომის გამოვლენისთანავე შეწყვიტეთ ინფუზია და გამოდევნეთ სითხე მუცლის ღრუდან. კლინიკური ჩვენების შესაბამისად უნდა იქნას მიღებული შესაბამისი თერაპიული კონტრზომები.
· ექსტრანილის გამოყენება არ არის რეკომენდებული თირკმლის მწვავე უკმარისობის მქონე პაციენტებში.
· პერიტონეალური დიალიზის დროს შეიძლება ადგილი ჰქონდეს ცილების, ამინომჟავების, წყალში ხსნადი ვიტამინების და სხვა პრეპარატების დაკარგვას და საჭირო გახდეს მათი ჩანაცვლება.
· პაციენტები საჭიროებენ ყურადღებით დაკვირვებას ჰიპერ- ან ჰიპოჰიდრატაციის განვითარების თვალსაზრისით. გაძლიერებულმა ულტრაფილტრაციამ, განსაკუთრებით ხანდაზმულ პაციენტებში, შეიძლება გამოიწვიოს დეჰიდრატაცია, რასაც შედეგად მოჰყვება ჰიპოტენზია და შესაძლო ნევროლოგიური სიმპტომები. საჭიროა სითხის ბალანსის საგულდაგულო კონტროლი და პაციენტის სხეულის წონის მონიტორინგი.
· მუცლის ღრუში ექსტრანილის ჭარბი მოცულობის შეყვანამ შეიძლება გამოწვიოს მუცლის შებერილობა, სისავსის შეგრძნება და/ან სუნთქვის უკმარისობა.
· ექსტრანილის ჭარბი ინფუზიის კორექტირება შესაძლებელია მუცლის ღრუდან მისი დრენირების გზით.
· პაციენტებში, რომელთა მდგომარეობა ხელს უშლის ნორმალურ კვებას, როდესაც დარღვეულია რესპირატორული ფუნქცია ან აღინიშნება კალიუმის ნაკლებობა, სხვა სადიალოზო პერიტონეალური სითხეების მსგავსად იკოდექსტრინი გამოიყენება სიფრთხილით, პოტენციური რისკებისა და სარგებელის ყურადღებით შეფასების შემდეგ.
· პერიოდულად საჭიროა წყლის ბალანსის, ჰემატოლოგიური და სისხლის ბიოქიმიური მაჩვენებლების, ასევე ელექტროლიტური კონცენტრაციის მონიტორინგი, მათ შორის მაგნიუმის და ბიკარბონატის კონტროლი. თუ შრატში მაგნიუმის დონე დაბალია, შესაძლებელია მაგნიუმის პერორალური დანამატების ან მაგნიუმის უფრო მაღალი შემცველობის სადიალიზო პერიტონეალური სითხეების გამოყენება.
· ზოგიერთ პაციენტს აღენიშნა შრატში ნატრიუმის და ქლორიდის დონეების დაქვეითება. მიუხედავად იმისა, რომ ეს დაქვეითება კლინიკურად უმნიშვნელოდ ჩაითვალა, რეკომენდებულია შრატში ელექტროლიტების დონეების რეგულარული მონიტორინგი.
· ხანგრძლივ პერიტონეალურ დიალიზზე მყოფ პაციენტებში ასევე ხშირად აღინიშნებოდა შრატში ამილაზას დონის დაქვეითება. ასეთ დაქვეითებას თან არ ახლდა რაიმე გვერდითი მოვლენა. თუმცა, უცნობია ამილაზას ნორმაზე დაბალი დონე იწვევს თუ არა შრატში ამილაზას დონის მატების შენიღბვას, რომელიც ჩვეულებრივ ახასიათებს მწვავე პანკრეატიტს. კლინიკურ კვლევებში დაფიქსირდა შრატში ტუტე ფოსფატაზას მომატება დაახლოებით 20 სე/ლ-მდე. ცალკეულ შემთხვევებში ტუტე ფოსფატაზას მატება დაკავშირებული იყო SGOT-ის დონის მატებასთან.
ბავშვები
· ექსტრანილის გამოყენება არ არის რეკომენდებული ბავშვებში.
4.5 სხვა სამკურნალო საშუალებებთან ურთიერთქმედება და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
ექსტრანილის გამოყენებით ურთიერთქმედების კვლევები არ ჩატარებულა. დიალიზს დაქვემდებარებული პრეპარატების კონცენტრაცია სისხლში შეიძლება დიალიზის გამო შემცირდეს. საჭიროების შემთხვევაში უნდა ჩატარდეს მაკორექტირებელი თერაპია.
სისხლში გლუკოზის დონე უნდა განისაზღვროს გლუკოზა-სპეციფიური მეთოდით, რომ გამოირიცხოს მალტოზის ზეგავლენა შედეგზე. არ გამოიყენება GDH-PQQ ან GDO მეთოდები. გარდა ამისა, GDH-FAD მეთოდზე დაფუძნებული ზოგიერთი გლუკომეტრის და ტესტის ზოლის გამოყენებისას აღინიშნება გლუკოზის ცრუ მაღალი მაჩვენებლები მალტოზის გამო (იხ. ნაწილი 4.4).
4.6 ნაყოფიერება, ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობა
ორსულ ქალებში ექსტრანილის გამოყენების შესახებ მონაცემები არ არსებობს ან შეზღუდულია. 
ცხოველებში ჩატარებული კვლევები არასაკმარის ინფორმაციას იძლევა რეპროდუქციული ტოქსიურობის შესახებ (იხილეთ ნაწილი 5.3). 
ექსტრანილის გამოყენება არ არის რეკომენდებული ორსულობის პერიოდში ან შვილოსნობის უნარის მქონე ქალებში, რომლებიც არ იყენებენ კონტრაცეპტულ საშუალებებს.
ძუძუთი კვება
უცნობია, გამოიყოფა თუ არა ექსტრანილის მეტაბოლიტები ადამიანის რძეში.
ახალშობილებისთვის/ჩვილებისთვის რისკი არ არის გამორიცხული.
ასეთ შემთხვევებში უნდა გადაწყდეს შეწყდეს ძუძუთი კვება თუ ექსტრანილით მკურნალობა  ბავშვისთვის ძუძუთი კვების და დედისათვის მკურნალობის სარგებლის გათვალისწინებით. 
ნაყოფიერება
ნაყოფიერების შესახებ კლინიკური მონაცემები არ არსებობს.
4.7 ზეგავლენა ტრანსპორტის მართვის და მექანიზმების გამოყენების უნარზე
ბოლო სტადიის თირკმლის დაავადების (ESRD) მქონე პაციენტებს, რომელთაც უტარდებათ პერიტონეალური დიალიზი, შეიძლება აღენიშნოთ გვერდითი ეფექტები, რამაც შეიძლება ზეგავლენა მოახდინოს ტრანსპორტის მართვის ან მექანიზმების გამოყენების უნარზე. 
4.8 გვერდითი ეფექტები:
ქვემოთ ჩამოთვლილია ის გვერდითი ეფექტები, რომლებიც დაფიქსირდა ექსტრანილის გამოყენებისას კლინიკურ კვლევებში და პოსტმარკეტინგულ პერიოდში.
ექსტრანილის გამოყენებასთან დაკავშირებული რეაქციები კანის მხრივ, მათ შორის გამონაყარი და ქავილი, ზოგადად მსუბუქი ან საშუალო სიმძიმისაა. ზოგჯერ გამონაყარი დაკავშირებული იყო ექსფოლიაციასთან. ასეთ შემთხვევებში და რეაქციის სიმძიმიდან გამომდინარე ექსტრანილის მიღება უნდა შეწყდეს, დროებით მაინც.
გვერდითი ეფექტების სიხშირე განისაზღვრება შემდეგი პირობითობით: ძალიან ხშირი (≥1/10), ხშირი (≥1/100 - <1/10); ნაკლებად ხშირი (≥1/1,000 - <1/100), იშვიათი (≥1/10,000 - <1/1,000), ძალიან იშვიათი (<1/10,000), უცნობი (ვერ შეფასდება არსებული მონაცემებით).
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* იკოდექსტრინი გავლენას ახდენს გლუკოზის გამზომ ხელსაწყოებზე (იხ. ნაწილი 4.4).
** ექსტრანილის გამოყენებისას დაფიქსირდა ჰიპერმგრძნობელობითი რეაქციები, მათ შორის ბრონქოსპაზმი, ჰიპოტენზია, გამონაყარი, ქავილი და ურტიკარია.
პერიტონეალური დიალიზის პროცედურასთან დაკავშირებული სხვა გვერდითი ეფექტები: სოკოვანი პერიტონიტი, ბაქტერიული პერიტონიტი, ინფექცია კათეტერიზაციის ადგილას, კათეტერიზაციასთან დაკავშირებული ინფექცია და გართულება.
გაძლიერებულმა ულტრაფილტრაციამ, განსაკუთრებით ხანდაზმულ პაციენტებში, შეიძლება გამოიწვიოს დეჰიდრატაცია, რასაც შედეგად მოჰყვება ჰიპოტენზია, თავბრუსხვევა და შესაძლო ნევროლოგიური სიმპტომები (იხ. ნაწილი 4.4).
ჰიპოგლიკემიის ეპიზოდები დიაბეტიან პაციენტებში (იხ. ნაწილი 4.4).
შრატში ტუტე ფოსფატაზას დონის მომატება (იხ. ნაწილი 4.4) და ელექტროლიტური დისბალანსი (მაგ.: ჰიპოკალიემია, ჰიპოკალციემია და ჰიპერკალციემია).
პერიტონეალური რეაქციები, მათ შორის მუცლის ტკივილი, შემღვრეული გამონადენი ბაქტერიებით ან ბაქტერიების გარეშე, ასეპტიკური პერიტონიტი (იხ. ნაწილი 4.4).
დაღლილობა ხშირად აღინიშნებოდა სპონტანურად და ლიტერატურაში, როგორც პროცედურასთან დაკავშირებული გვერდითი ეფექტი.
საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ ინფორმაციის დაფიქსირება
მნიშვნელოვანია სამკურნალო საშუალების რეგისტრაციის შემდეგ დაფიქსირებული საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ ინფორმაციის მიწოდება. ეს იძლევა პრეპარატის რისკი/სარგებელის თანაფარდობის მუდმივი მონიტორინგის საშუალებას. სამედიცინო პერსონალმა ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციის შესახებ ინფორმაცი უნდა აცნობოს ჯანმრთელობის პროდუქტების მარეგულირებელი ორგანოს (HPRA) ფარმაკოზედამხედველობის სამსახურს. ვებგვერდი: www.hpra.ie
4.9 დოზის გადაჭარბება
დოზის გადაჭარბების შესახებ მონაცემები არ მოიპოვება. თუმცა, 24 საათში ერთ კონტეინერზე მეტი ექსტრანილის უწყვეტად შეყვანა გამოიწვევს პლაზმაში კარბოჰიდრატის მეტაბოლიტებისა და მალტოზის დონეების ზრდას. ასეთი ზრდის ეფექტები უცნობია, თუმცა შეიძლება გაიზარდოს პლაზმური ოსმოლარობა. მკურნალობა შეიძლება განხორციელდეს პერიტონეალური დიალიზით იკოდექსტრინის გარეშე ან ჰემოდიალიზით.
5 ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ათქ კოდი: B05DA
იკოდექსტრინი არის სახამებლისგან გამოყვანილი გლუკოზის პოლიმერი, რომელიც მოქმედებს როგორც ოსმოტური საშუალება ინტრაპერიტონეალურად შეყვანისას უწყვეტი ამბულატორიული პერიტონეალური დიალიზის დროს. 7.5%-იანი ხსნარი შრატის მიმართ თითქმის იზო-ოსმოლურია, მაგრამ CAPD-ის დროს იწვევს სტაბილურ ულტრაფილტრაციას 12 საათამდე პერიოდის განმავლობაში. ჰიპეროსმოლურ გლუკოზის ხსნარებთან შედარებით იკოდექსტრინი ამცირებს კალორიებით დატვირთვას.
ულტრაფილტრატის მოცულობა შედარებადია CAPD-ის დროს 3.86%-იანი გლუკოზით წარმოქმნილი ულტრაფილტრატის მოცულობასთან. სისხლში გლუკოზის და ინსულინის დონე არ იცვლება.
ულტრაფილტრაცია ნარჩუნდება პერიტონიტის ეპიზოდების დროს.
რეკომენდებული დოზირება შემოიფარგლება ერთჯერადი გაცვლით ყოველ 24 საათში, CAPD-ის ან APD-ის ფარგლებში.
5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები

ღამის დიალიზის დროს პრეპარატის ყოველდღიური გამოყენებისას კარბოჰიდრატის პოლიმერის კონცენტრაცია სისხლში დაახლოებით 7-10 დღის შემდეგ აღწევს წონასწორულ მდგომარეობას. ამილაზის საშუალებით პოლიმერი ჰიდროლიზდება უფრო მცირე ფრაგმენტებად, რომლებიც გამოიდევნებიან პერიტონეალური დიალიზით. გლუკოზის ოლიგომერებისთვის, რომლებიც 9-ზე მეტი ერთეულისგან შედგება (G9), წონასწორული პლაზმური კონცენტრაცია 1.8 მგ/მლ-ს შეადგენს, შრატში მალტოზის კონცენტრაცია (G2) 1.1 მგ/მლ-მდე მატულობს, თუმცა შრატის ოსმოლარობა მნიშვნელოვნად არ იცვლება. დღის განმავლობაში მიმდინარე ხანგრძლივი APD-ის დროს მალტოზის დონე აღწევს 1.4 მგ/მლ-ს, თუმცა შრატის ოსმოლარობა მნიშვნელოვნად არ იცვლება. 
მალტოზის და გლუკოზის პოლიმერის მომატებული პლაზმური დონეების გრძელვადიანი ეფექტი უცნობია, თუმცა არ არსებობს საფუძველი ვივარაუდოთ, რომ ეს ეფექტი მავნე იქნება.
5.3 უსაფრთხოების პრეკლინიკური მონაცემები
მწვავე ტოქსიურობა
თაგვებსა და ვირთაგვებში ჩატარებულ ი.ვ და ი.პ კვლევებში 2000 მგ/კგ-მდე დოზების გამოყენებისას არ გამოვლენილა ეფექტები.
სუბქრონიკული ტოქსიურობა
ვირთაგვებსა და ძაღლებში 28 დღის განმავლობაში 20%-იანი იკოდექსტრინის ხსნარის დღეში ორჯერ ინტრაპერიტონეალურად შეყვანისას არ გამოვლენილა სამიზნე ორგანოების და ქსოვილების ტოქსიურობა. ძირითადი ეფექტი სითხის ბალანსის დინამიკაში გამოიხატებოდა.
მუტაგენური და ონკოგენური პოტენციალი
მუტაგენობის in vitro და in vivo კვლევებმა უარყოფითი შედეგები გამოავლინეს. კარცინოგენობის კვლევები ვერ განხორციელდება, თუმცა კარცინოგენული ეფექტი ნაკლებ სავარაუდოა მოლეკულის ქიმიური ბუნების, ფარმაკოლოგიური ეფექტის არარსებობის, სამიზნე ორგანოების ტოქსიურობის არარსებობის და მუტაგენობის კვლევების უარყოფითი შედეგების გათვალიწინებით.
რეპროდუქციული ტოქსიურობა
ვირთაგვებში ჩატარებულ რეპროდუქციული ტოქსიურობის კვლევებში არ გამოვლენილა ზეგავლენა ნაყოფიერებაზე ან ემბრიოფეტალურ განვითარებაზე.
6 ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1 დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი
საინექციო წყალი
ნატრიუმის ჰიდროქსიდი ან
მარილმჟავა q.s. საჭირო pH-მდე
6.2 შეუთავსებლობა
არ არის ცნობილი.
პრეპარატის დამატებამდე უნდა შემოწმდეს მისი თავსებადობა. ამასთანავე, მხედველობაში უნდა იქნას მიღებული ხსნარის pH და მარილები.
6.3 ვარგისიანობის ვადა
2 წელი.
12 თვე (მხოლოდ ელისტონში, კანადასა და ნორს ქოუვში, აშშ-ში წარმოებული პრეპარატისთვის).
გარე შეფუთვის მოხსნის შემთხვევაში პრეპარატი დაუყოვნებლივ გამოიყენება.
6.4 სიფრთხილის განსაკუთრებული ზომები შენახვისას
არ შეინახოთ პრეპარატი 40C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე. 
გამოიყენეთ მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ ხსნარი გამჭვირვალეა, ხოლო კონტეინერი დაუზიანებელია.
6.5 კონტეინერის ტიპი და შიგთავსი
1.5, 2.0 ან 2.5 ლიტრანი დრეკადი PVC კონტეინერი.
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	2.5 ლ
	
	4 ერთეული კოლოფში
	
	ორმაგი კონტეინერი Sy II (ლუერის კონექტორი)

	2.5 ლ
	
	4 ერთეული კოლოფში
	
	ორმაგი კონტეინერი Sy III (სპაიკის კონექტორი)



ყველა ზომის შეფუთვა შეიძლება არ იყოს გაყიდვაში.
6.6 სპეციალური სიფრთხილის ზომები გამოყენებული სამკურნალო საშუალების ან ასეთი სამკურნალო საშუალების ნარჩენების განადგურებისას და პროდუქტის გამოყენებისას
დეტალური ინფორმაცია იხილეთ ნაწილში 4.2.
რიგი ანტიბიოტიკების, მათ შორის ვანკომიცინის, ცეფაზოლინის, ამპიცილინის/ფლუკლოქსაცილინის, ცეფტაზიდიმის, გენტამიცინის, ამფოტერიცინის, ასევე ინსულინის შემთხვევაში არ გამოვლენილა ექსტრანილთან შეუთავსებლობა. თუმცა, ამინოგლიკოზიდების შერევა პენიცილინებთან არ უნდა მოხდეს ქიმიური შეუთავსებლობის გამო.
სამკურნლო საშუალება გამოიყენება ნებისმიერი პრეპარატის დამატებისთანავე.
გამოუყენებლი ნარჩენი ხსნარი უნდა გადააგდოთ.

გაცემის რეჟიმი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით , გამოიყენება სამედიცინო დაწესებულებებში  

7 სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი
ვანტივ მანუფაქტურინგ ლიმიტიდ (Vantive Manufacturing Limited)
მონინ როუდი, კასლბარი, მაიოს საგრაფო
ირლანდია
8 სარეგისტრაციო მოწმობის ნომერი:
9 პირველი რეგისტრაციის/ხელახალი რეგისტრაციის თარიღი
10 ტექსტის განახლების თარიღი
ნოემბერი, 2024
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