Baxter

FOLLETO MEDICO EXTRANEAL SOLUCION PARA DIALISIS
PERITONEAL CON ICODEXTRINA AL 7.5%, BAJA EN MAGNESIO

1.0  EXTRANEAL
SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL CON ICODEXTRINA AL 7.5%, BAJA EN
MAGNESIO

2.0 Composicion cualitativa y cuantitativa
Liquido estéril para didlisis peritoneal que contiene Icodextrina como el ingredicnie activo en una
concentracion de 7.5% PV en una solucion de electrolitos.

FORMULA

CADA 100 mL CONTIENE MILIEQUIVALENTES POR LITRO
ICODEXTRINA 7.5g |SODIO 133
CLORURO DE SODIO 540mg | CALCIO 3.5
LACTATQO DE SODIO 450 mg | MAGNESIO 0.5
CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO  257mg | CLORURO 96
CLORURO DE MAGNESIO HEXAHIDRATADO 5.1 mg | LACTATO 40
AGUA PARA INYECTABLES cbp 100ml MILIOSMOLES APROX. 284

3.0 Forma farmacéutica
Solucién para didlisis peritoncal.

FOLLETO. DE INFORMACION'
4.0 Datos clinicos particulares. AL PROFESIONAL

4.1 Indicaciones terapéuticas,

Se recomienda el uso de extraneal una vez al dia (por un periodo de 8 — 16 horas) como parte de un
régimen de didlisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA) o didlisis peritoneal automatizada (DPA)
para cl tratamiento de insuficiencia renal crénica. Extraneal también estd indicado para mejorar

(comparado con 4,25% de dextrosa) la ultrafiltracion a largo plazo v el clearence de creatinina y

nitrogeno ureice en pacientes con caracieristicas de transporte medlo alto (4] alto, defimdo usando
el test de egmhbrlo pemtuneal gPET! en—el-—cambio—de—estancia—profonpada— parbeslarmente—er

4.2 Posologia y método de administracién.

Via de administracién: Intraperitoneal exclusivamente,

Se recomienda extrancal para uso durante el periodo de permanencia mas largo es decir en DPCA
normalmente durante la noche y en DPA durante el dia.

Adultos: por administracion intraperitoneal limitada a un solo cambio en cada periodo de 24 horas
como para los adultos de un régimen de DPCA o DPA. INSTITUTO DF SALUD PUBLICA DE CHILE

DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
SUBDEPTO. REGISTRO
UNIDAD PRODUCTCS FARMACEUTICOS NUEVOS

16 0CT 2009
N° Ref, /OWQ/?Q i

N° Registfo. sz
Firma Profesional, 222"

Adultos mayores: como para los adultos.
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Nifios: no se recomienda para uso en ninos (menores de 18 afios).

Durante el procedimiento debe observarse técnica aséptica. Las soluciones para didlisis peritoneal
pueden calentarse en la sobreenvoltura a 37°C (98°F) para mayor comodidad del paciente No obstante
solo debe utilizarse calor seco (por ¢jemplo un cojincillo calentador). Las soluciones no deberin ser
calentadas en agua ni en horno de microondas por el potencial de lesion para el paciente o
incomodidad. El volumen que instilado debe ingresar durante un periodo de aproximadamente 10 a 20
minutos a una velocidad que sea cémoda para el paciente. Para pacientes adultos de superficie corporal
normal el volumen instilado no debe exceder 2.0L. El tiempo de permanencia recomendado es entre §
y 12 horas en DPCA y de 14-16 horas en DPA. El drenado del liquido es por gravedad a una velocidad
comoda para el paciente. El liquido drenado debe inspeccionarse para observar la presencia de fibrina
0 turbidez que puede indicar la presencia de infeccidn. !f"

A oy, -

Para un solo uso. Desechar cualquicr cantidad de solucién sobrante, FOLLETO DE INFORMAC iON.
INSTRUCCIONES DE USO PARA BOLSA CONVENCIONAL | AL PROFESIONAL

Para abrir.
Rasque la envoltura en el corte y saque el recipiente de la solucién. Puede observase una ligera
opacidad del plastico debido a la absorcién de la humedad durante ¢l procedimiento de esterilizacion.
Esto es normal y no afecta la calidad ni la seguridad de la solucion. La opacidad disminuira
gradualmente. Si s¢ desea medicacién suplementaria siga las instrucciones que se indican a
continuacion, antes de prepararse para la administracion. Verifique si existen fugas diminutas
oprimiendo firmemente la bolsa anterior.

Para anadir medicamento.

Si el tapon de hule del puerto inyeccién de medicamentos falta o esta parcialmente movido no utitice el
producto.

1) Prepare el puerto de inyeccion de medicamento,

2) Puncione el puerto de inyeccién resellable una aguja de 1 calibre 19 a 22 ¢ inyecte.

3) Cologue la bolsa de solucién con el puerto de inyeccion hacia arriba y doble el puerto de inyeccion
de medicamentos oprimiéndolos y tapindolo,

4) Mezcle perfectamente la solucion y el medicamento.

Preparacién y administracion para procedimientos de dislisis peritoneal auterizada

automatizada (DPA).

1) Reiina todos los elementos necesarios para ¢l tratamiento de DPA.

2) Coloque la bolsa sobre el calentador de la maquina cicladora que este utilizando y siga las
instrucciones que acompafian a dicho equipo.

3) Retire el protector de plastico del puerto de entrada de la bolsa. Si se observa salida de solucién
deseche la bolsa.

4) Conecte el equipo desechable apropiado a la bolsa de solucién, refiérase a toda las instrucciones en
¢l manual del equipo o a las instrucciones que acompaifian al equipo (DPA)

5) Conecte el equipo desechable apropiado al equipo de transferencia y siga todas las instruccioncs
que acomparian al manual del equipo o a las instrucciones del equipo de transferencia.

INSTRUCCIONES DE USO PARA BOLSA SISTEMA ULTRABAG DE BOLSAS GEMELA
Preparacion de materiales,

1) Lavese las manos.

2) Limpie superficie de trabajo.

3) Reiina los materiales necesarios (2 pinzas, cubreboca y tapén minicap).

4) Rasque la sobre envoltura con firmeza en unos de sus lados, a partir de la parte superior vy retirelas.
5) Coloque la bolsa la superficie de trabajo.
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6) Desenrolle la tuberia, separando suavemente las uniones entre las lineas y cstirelas.

7) Inspeccione ¢l coneclor y asegiirese que el anillo o protector del puerto de salida esta colocado
adecuadamente. Si ¢l protector del puerto de salida no esta unido a conector, no utilice y
deséchelas.

8} Oprima la bolsa de solucién y verifique que no presente fugas. En caso de tener fuga, deseche la
bolsa ya que se pone en riesgo la esterilidad de la solucién.

9) Asegirese que la canula de paso no se encuentre rola, en caso de estarlo no utilice la bolsa,

10) Verifique que la tuberia y la bolsa d¢ drenaje no contenga solucién, si la hay, descche la bolsa.

Nota: La presencia de pequeias gotas dentro de la sobre envoltura, no es motivo para desechar la
bolsa.

Si se prescribe medicamento adicional,

1} Inspeccione la bolsa de soluci6n y asegirese de que el puerto de inyeccién o goma se encuentre cn
su sitio. Deseche la bolsa en caso contrario.

2) Coléquese el cubreboca y ldvese las manos.

3) Coloque la bolsa de solucion con el puerto de inyeccién hacia arriba.

4) Ponga antiséptico en ¢l puerto de medicamentos de la bolsa de solucién y en el puerto de frasco de

medicamento.
5) Abra una jeringa con agua de calibre 19-25 y de 1 pulgada de largo. " . s e
6) Lavese las manos. F ~e
7) Tome el puerto de medicamentos entre el dedo pulgar y el indice. OLLETO DE |NF0RMAL"UN
8) Puncione el puerto de inyeccién introduzca el medicamento, AL PROFESIONAL

9) Asegirese de que la solucién inyectada no se quede en ¢l puerto.
10) Invierta a bolsa de solucién varias veces para mezclar el medicamento con la solucién.

Administracion

1) Coldquese un cubreboca y lavese las manos

2) Asegirese que la linca de transferencia del paciente este cerrada

3) Coloque una pinza en la linea de llenado

4} Fracture la cdnula cercana a la “y”, tomando la tuberia por la parte superior de esta, tire hacia
delante y atrds, hasta que la cinula se separe de su base (véanse las figuras 1y 2).

5) Jale el anillo o protector del puerto de salida.

6) Retire el tapon de la linea de transferencia del paciente al conector de la doble bolsa, gire hasta que
el conector quede firmemente asegurado

7) De inmediato una al conector de la linea de transferencia del paciente al conector de la doble bolsa,
gire hasta que el conector quede firmemente asegurado.

8) Cuelgue la bolsa de soluci6n nueva.

9} Ponga la bolsa vacia en posicién de drenaje. (por abajo del nivel del peritoneo v en un recipiente
limpio.

10} Abra la linea de transferencia para drenar el liquido peritoneal,

11) Cierre la linea de transferencia del paciente al terminar el drenado.

12) Para purgar las lineas del sistema: Retire la linea de llenado, cuente lentamente hasta cinco
(observe como la solucién fluye hasta la bolsa de drenaje).

13) Pince la linca de drenaje.

14) Abra la linea de transferencia del paciente para permitir que la solucién de la bolsa nueva de
didlisis entre a la cavidad peritoneal.

15) Cierre la linea de transferencia del paciente al terminar el llenado.

16) Pince la linea de llenado con la segunda pinza azul,
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17) Prepare un tapén minicap nuevo, siguiendo las instrucciones del mismo y revise que la esponja
este hdmeda. En caso de no estarlo no utilice este tapén.

18) Desconecte la doble bolsa de la linea de transferencia del paciente y coloque el tapdn minicap cn la
linea de transferencia paciente. (ver figura).

4.3 Contraindicaciones

No debe utilizarse Extraneal en pacientes con alergia a los polimetros a base de almidén y/o
icodextrina, o en pacientes con intolerancia a la maltosa o isomaltosa o en pacientes con alteracioncs
en el almacenamiento de glucigeno

4.4 Advertencias especiales y precauciones para su uso
Antes de utilizar EXTRANEAL es importante primero solicitar al personal de Didlisis Peritoneal (DP)
la capacitacion adecuada para el uso de este producto.

Todas las soluciones para didlisis periloneal incluyendo Extraneal debe utilizarse con precaucién en
pacientes con antecedentes de cirugia abdominal 30 dfas antes de comenzar la terapia, fistulas
abdominales, tumores, heridas abiertas u otros estados que comprometan la integridad de la pared
abdominal la superficie abdominal ¢ cavidad abdominal.

No se recomienda Extraneal durante el embarazo o la lactancia (véase la seccion 4.6), en nifios ni en
pacientes con insuficiencia renal aguda.

Al igual que otros liquidos para didlisis peritoncal, EXTRANEAL debe utilizarse con precaucion,
después de una evaluacidn cuidadosa de sus riesgos y beneficios potenciales en pacicntes con estados
que impidan la nutricién normal con funcién respiratoria deteriorada o con deficiencia de potasio.

Los pacientes deben ser cuidadosamente supervisados para evitar a sobre o deshidratacién. Debe
llevarse un registro exacto del balance de liquidos y supervisarse el peso corporal del paciente.

En intervalos regulares deben supervisarse la quimica sanguinea, hematologia y osmolalidad del
plasma.

Es posible que durante la didlisis peritoneal se pierdan proteinas, aminodcidos, vitaminas solubles en
agua y otros medicamentos que puedan requerir reemplazo.

Los pacientes con diabetes mellitus suelen necesitar insulina adicional para mantener ¢l control
glucemico durante DP, asi que al cambiarse a Extraneal pueden necesitar un cambio en la dosis de
insulina. La insulina puede ser administrada por via intraperitoneal. Debe realizarse la medicion de
glucosa en sangre con un método especifico de glucosa para evitar interferencia con maltosa. No debe
utilizarse el método basado en glucosa deshidrogenasa.

Pregunte en su unidad el método més conveniente para medir glucosa en sangre (glucometro).

Informacién importante sobre seguridad para pacientes de EXTRANEAL que utilizan

monitores y tiras reactivas de glucosa.

* Si usted monitorea su glucosa en sangre emplee solo monitores de glucosa y tiras de control de
glucosa que utilicen un método especificos de glucosa como son los métodos de glucosa oxidasa o
de glucosa hexoquinasa de la glucosa. Estos métodos son comunes en los laboratorios clinicos.

* Los métodos basados en glucosa deshidrogenasa pirroloquinolinquinona (GDH-PQQ) o de glucosa-
di-oxidoreductasa, por pacientes que vsan Extraneal puede causar una lectura falsamente clevada de
glucosa que puede resultar en la administracion de mas insulina de la neccsaria. Esto puede causar

Pg—
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una hipoglucemia que resulie en pérdida de conciencia coma, o dafio neurolégico o muerte.
Adicionalmente una medida falsamente elevada de glucosa en sangre debido a interferencia con
maltosa puede enmascarar una hipoglucemia real e impedir que se trate adecuadamente con
consecucncias similares,

* La lcodextrina y sus subproductos como maltosa, pueden ocasionar que algunos tipos de monitores
caseros de glucosa y/o iras reactivas de glucosa de una lectura falsa de glucosa alta, lo que puede
conducir a que usted administre mas insulina de la necesaria. Administrar mas insulina de la
necesaria puede provocar una reaceion grave que incluye perdida de conciencia.

¢ Usted o su enfermera de DP deben verificar que su(s) monitor(es) de glucosa y tira(s) reactiva(s)
de glucosa proporcionen una lectura exacta cuando utilizan EXTRANEAL poniéndose en contaclo
con el fabricante de su(s) monitor(es) de glucosa y tira(s) reactiva(s) de glucosa.

e Cuando se comunique con el fabricante del monitor de glucosa o las tiras reactivas, formule la
siguiente pregunta “;la Icodextrina o maltosa interfiere con mi monitor casero de glucosa o los
resultados de las tiras reactivas?”.

* Si la respuesta es “si”, no utilice este monitor de glucosa ni las tiras reactivas. Utilice una
marca de monitor de glucosa o de tiras reactivas en los que la Icodextrina o maltosa no
interfieran con los resultados de 1a glucosa. Consulte con su medico o enfermera DP para
determinar si esta utilizande un monitor de glucosa, y las tiras reactivas adecuadas.

* Debe avisar a su medico o enfermera DP antes de cambiar su(s) monitor(es) caseros de glucosa o
la(s) tira(s) reactiva(s) de glucosa de un producto a otro.

* Si se hospitaliza o se encuentra en una sala de urgencia informe, al persona de hospilal que esta
utilizando EXTRANEAL y que la Icodextrina maltosa pueden dar una lectura falsa de glucosa alta
con algunos tipos de monitores de glucosa o tiras reactivas.

» Si tiene alguna pregunta relacionada con su monitor casero de glucosa y/0 los resultados de las
pruebas de glucosa comuniquese con su enfermera o medico de DP.

* La suspension del uso de EXTRANEAL (lcodextrina) no reducird de inmediato el ricsgo de una
posible interferencia con los monitores de glucosa. Los niveles plasmaticos de icodextrina y de sus
metabolitos exigen un minimo de $8 14 dias para no scr detectados.

Durante ¢l proceso de didlisis peritoneal se debe emplear la técnica aséptica.

Para reducir incomodidad en la administracidn, se debe calentar la solucién en la bolsa sellada a un a
temperatura a 37 °C antes de su uso.

Esto puede hacerse utilizdndose calor seco de preferencia utilizando un dispositivo de calentumiento
especialmente disefiado para este propésito. Las soluciones no deberdn ser calentadas en agua ni en
horno de microondas por el potencial de lesion para cl paciente o incomodidad.
El tratamiento debe ser iniciado bajo la supervisién de un medico en el hospital.

No debe utilizarse soluciones turbias que contengan particuladas o con fugas evidentes.

Deben inspeccionarse el liquido drenado para observar la presencia de fibrina o turbidez lo cual puede
indicar la presencia de infecciones.

]

No utilizar para administracién intravenosa. ‘FOLLETO DE INFORMA UON‘% }

4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccié
Se desconocen, no obstante las concentraciones en sangre de los medicamentos dializables pueden
disminuir por la didlisis. Si es necesario debe utilizarse un tratamiento correctivo. En pacientes que
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utilizan glucdsidos cardiacos, serd necesario revisar cuidadosamente las concentraciones de potasio,
calcio y magnesio en plasma. En el caso de concentraciones anormales deben tomarse las medidas
adecuadas.

Para evitar interferencia con la maltosa deben realizarse mediciones de glucosa en sangre con un
método especifico para glucosa. No deben utilizarse métodos basados en glucosa deshidrogenasa
pirroloquilinquinona(GDH-PQQ) o de glucosa-di-oxidoreductasa.

Se ha observado disminucion de sodio y cloruro sérico en pacientes usando Extraneal.

En pacientes administrados con Extraneal, se ha observado una aparente disminucién de la actividad
de la amilasa sérica. Investigaciones preliminares indican que Icodexirina v sus metabolitos
interfieren con tests de amilasa basados en métodos enzimdticos. arrojando resultados
disminuidos. Este hecho_debe tomarse en cuenta cuando se evalita amilasa sérica en el

diagndstico 0 monitoreo de pancreatitis en pacientes tratados con Extraneal.

También se ha observado un incremento en ¢l nivel promedio de fosfatasa alcalina sérica en pacientes
usando Extraneal.

4.5 Embarazo y lactancia

Evaluar a juicio del medico su administracién en mujeres embarazadas.

No sc dispone de datos provenientes de estudios en animales sobre los efectos de Icodextrina en la
reproduccién o lactancia. Hay insuficiente experiencia con ¢l uso de liquidos para didlisis cn
cmbarazadas,

Las mujeres en edad reproductiva deben set tratadas con Icodextrina al 7.5% una vez que sc hayan
tomado las precauciones contraceptivas adecuadas y sélo si la necesidad supera los riesgos

potenciales.

Se desconoce los efectos potenciales en la fertilidad de hombres y mujeres.

No se sabe si Icodextrina o sus metabolitos se excretan en la leche humana. Como muchos
medicamentos son excretados en la leche humana se debe tener precaucién cuando Extraneal se
administra a mujeres amamantando. . -

FOLLETO DE INFORMAWIUN
AL PROFESIONAL

Uso pedidtrico:
No se ha establecido seguridad y eficacia en pacientes pedidtricos.

Uso geridtrico:
Aunque la experiencia clinica no ha mostrado diferencia en la respuesta de adultos mavores v

adultos jovenes, no se puede descartar una mayor sensibilidad de algunos pacientes mayores.

4.7 Efectos sobre la capacidad para manejar y utilizar maquinas,
Es posible que los pacientes en didlisis peritoneal experimenten efectos no deseados que podrian
afectar la capacidad de conducir y utilizar maquinas.

4.8 Efectos no deseables.

Efectos no deseados que pueden ocurtir en pacientes tratados con Extraneal incluyen lo siguiente:
Incremento e¢n la fosfatasa alcalina, anemia, anorexia/perdida del apetite, astenia disminucién del
volumen sanguineo, constipacion, calambres musculares, deshidratacion, diarrea, mareos, sindrome dc
desequilibrio, dispepsia, disnea/dificultad respiratoria, eczema, edema facial, edema perilérico, edema
pulmonar, edema liquido de diilisis turbio, dermatitis exfoliativa, cefalea hiperglucemia, hipertension
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arterial  sistémica  hipervolemia, hipocloremia, hipoglucemia, hiponatremia, hipoproteinemia,
hipotension, hipovolemia, infeccién, nausea incremento en la osmolalidad sérica, dolor toraxico
peritonitis, peritonitis aséptica prurito, rash incremento en la TGO/TGP, shock, enfermedades de la
piel/reacciones cutancas incremento en la ultrafiltracién, disminucién de volumen urinario, vomito,
incremento de peso, disminucién de peso.

Los siguientes efectos no deseados estan relacionados al procedimiento:

Anorexia / perdida del apetito, sangrado, obstruccion del catéter, constipacion, calambres muscularcs
deshidratacién problemas de visién, mareos, dispepsias, disnea / dificultad respiratoria edema, liquido
de dialisis turbio, desequilibrio electrolitico, fatiga fiebre desequilibrio hidrico, cefalea hernia de la
cavidad abdominal, hipertensién arterial sistema, hipervolemia, hipotensién, hipovolemia ileo,
intencion del sitio del salida/pericateter nauscas dolor abdominal, dolor en hombros, peritonitis,
perilonitis aséptica perilonitis séptica prurito vomito.

Los siguientes efectos no deseados frecuentemente estdn asociados con uso de soluciones de didlisis
peritoneal:

Anorexia/perdida del apetito, astenia, obstruccién del catéter, constipacion calambres musculares,
problemas de visién sindrome de desequilibro disnea/dificultad respiratoria, edema, liquido de dialisis
turbio, desequilibrio electrolitico, dermatitis exfoliativa desmayo fatiga desequilibrio hidrico
hipercalcemia, hipertensién arterial sistema hipervolemia, hipocalcemia hipokalemia hipotension
arterial sistémica hipolemia infeccién del sitio de salida/pericateter dolor abdominal, peritonitis
aséptica rash. Sintomas respiratorios asociados con dificuliad para respirar.

Han sido escasos los reportes de urlicaria en pacientes ¢n tratamiento miiltiples que han sido asociados
ocasionalmente con exfoliacién,

4.9 Sobredosis.

No hay datos disponibles sobre los efectos de la sobredosis. No obstante, la administracién continia
de méas de una bolsa Extraneal en 24 horas incrementaria las concentraciones de metabolismo de
carbohidratos y maltosa en plasma. Se desconocen los efectos de este aumento pero podria ocurrir un
aumento en la osmolaridad del plasma. El tratamiento podria ser manejado por dilisis peritoneal sin
icodextrima o hemodidlisis.

5.0 Propiedades farmacolégicas.

La icodextrina es un polimetro de glucosa proveniente de almidén que actiia como agenle osmético
cuando se¢ administra por via intraperitoneal para diélisis peritoneal. Una solucién al 7,5% es
aproximadamente iso-osmolar con el suero, pero produce ultrafiliracion sostenida durante el periodo
de hasta 12 horas el DP. Hay una reducci6n en la carga cal6rica en comparacién con soluciones de
glucosa hiperosmolares. El volumen de ultrafiltracién que produce es comparable con el de glucosa
3.86% cuando se utiliza en DPCA. Las concentraciones de glucosa € insulina en sangre se mantiencn
sin cambios.

5.1 Propiedades farmacocinéticas.

Las concentraciones de metabolitos de icodextrina en sangre llegan al estado estacionario después de
aproximadamente 7-10 dias cuando se utiliza diario para dilisis nocturna se observan concentraciones
estables ¢n plasma durante la administracién a largo plazo. La amilasa hidroliza el polimetro que se
climinan por didlisis peritoneal. Las concentraciones en plasma en el estado estacionario de 1.8mg/ml
han sido medidas para los oli gomeros de unidades de glucosa mayores que 8(G9) y hay un aumento
de maltosa en suero (G2) hasta 1,1mg/ml pero no hay cambios significativos en la osmolalidad del
suero. Cuando se utilizan para el ticmpo de permanencia mds prolongado durante ¢l dia en DPA, se
han medido concentraciones de maltosa de 1,4mg/ml pero sin cambios significativos osmolalidad del
suero. Se desconoce los efectos de largo plazo del aumento_en las congentracianes. de malosa v

FOLLETO DE INFORMACIGN
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polimetro de glucosa en plasma, pero no hay razén para suponer quc esto sea perjudicial. Las
concentraciones en plasma regresan a los valores iniciales en ¢l transcurso de # 14 dias después de
interrumpir la administracién de icodextrina.

3.2 Datos preclinicos de seguridad.

Las diferencias entre los animales de prueba con funcién renal normal y paciente con DPCA/DPA con
insuficiencia renal avanzada o completa limitan en valor de los estudios preclinicos. Sin embargo,
estudios TV e IP agudos en ratones y ratas han demostrado que no hay efectos de dosis de hasta
2000mg/kg. La administracién IP dos veces al dia de una solucién de icodextrina al 20% durante 28
dias a ratas y perros no relevo toxicidad de érgano o tejido elegido. El principal efecto fue en la
dinamica del equilibrio de liguidos.

Los estudios in vitro e in vivo sobre mutagenicidad proporcionaron resultados negativos. No son
factibles los estudios de carcinogenicidad con el producto pero son poco probables los efeclos
carcinogénicos dada la naturaleza quimica de la molécula. Su falta de efecto farmacoldgico ausencia
de toxicidad del 6rgano elegido y resultados negativos en los estudios de mutagenicidad.

6.0 Aspectos farmacéuticos.

6.1 Lista de excipientes -

Agua para inyeccion. FOLLETO DE INFORMACI

Hidroxido de sodio o asido clorhidrico ¢.s para ajuste de PH.

Al PRCFESIONAL

B it

GN

6.2 Incompatibilidad.

Se desconocen.

La insulina y wuna gama de antibiticos que incluyen vancomicina, sefazolina,
ampicilina/flucloxacilina, ceftazidime, gentamincina y anfotericina no han mostrado evidencia de
incompatibilidad con Extraneal.

6.3 Precauciones espaciales para el almacenamiento.
Consérvese a temperatura ambiente a no mds de 30°C. No utilizar al menos que la solucién sea
transparente y el recipiente no este daiiado.

6.4 Naturaleza y contenido en recipiente.
Envase de pvc flexible que conticne 2.0 litros,
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