
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אקסטרניל®
תמיסה לדיאליזה פריטוניאלית

הרכב:
כל ליטר תמיסה מכיל:

gIcodextrin 7575 גרםאיקודקסטרין
gSodium chloride 5.45.4 גרםסודיום כלוריד
 - )S( סודיום

לקטאט
 - gSodium (s) 4.54.5 גרם

lactate
קלציום כלוריד 

דיהידרט
 gCalcium chloride 0.2570.257 גרם

dihydrate
מגנזיום כלוריד 

הקסאהידרט
 gMagnesium 0.0510.051 גרם

chloride 
hexahydrate

תכולת האלקטרוליטים בליטר:
mmolSodium 133133 מילימולנתרן
mmolCalcium 1.751.75 מילימולסידן

mmolMagnesium 0.250.25 מילימולמגנזיום
mmolChloride 9696 מילימולכלוריד

mmolLactate 4040 מילימוללקטאט
למידע על מרכיבים בלתי פעילים, ראה סעיף 6 - "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה 

אל הרופא או אל הרוקח.
זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים.  תרופה 

היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים ומתבגרים )מתחת לגיל 
.)18

למה מיועדת התרופה?.11
פעם  לשימוש  פריטוניאלית,  לדיאליזה  תמיסה  הינה  אקסטרניל 
כלייתית  בחולים הסובלים מאי ספיקה  לטיפול  ביום, המשמשת 

כרונית. 
תמיסת אקסטרניל מוחדרת לחלל הפריטוניאלי )צפק(. 

מהדם  ופסולת  מים  עודפי  סילוק  מאפשרת  אקסטרניל  תמיסת 
בדם. המומסים  החומרים  ריכוז  ותיקון 

קבוצה תרפויטית: 
תמיסות איזוטוניות לדיאליזה פריטוניאלית. 

לפני השימוש בתרופה.22
יש צורך בפיקוח רפואי בשימוש הראשון בתכשיר.

אין להשתמש בתכשיר אם:
• או 	 עמילן  לנגזרות  או  לאיקודקסטרין  )אלרגי(  רגיש  אתה 

.)6 פרק  )ראה  האחרים  אקסטרניל  ממרכיבי  לאחד 
•  יש לך אי סבילות למאלטוז או איזומאלטוז )סוכרים שמקורם 	

בעמילן(.
• יש לך מחלת אגירת גליקוגן.	
• יש לך חמצת לקטית חמורה )רמת חומצה גבוהה בדם(.	
• אתה סובל מבעיה כירורגית בלתי ניתנת לטיפול המשפיעה 	

לטיפול  ניתנת  בלתי  מבעיה  או  הבטן  חלל  או  דופן  על 
בבטן. לזיהומים  הסיכון  את  המגבירה 

• תפקוד 	 אובדן  על  המעידה  רפואית  היסטוריה  לך   יש 
פריטוניאלי כתוצאה מהצטלקות פריטוניאלית חמורה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה
לפני הטיפול באקסטרניל ספר לרופא אם:

• אתה קשיש; קיים סיכון להתייבשות.	
• אתה חולה סוכרת ואתה משתמש בתמיסה זו לראשונה; ייתכן 	

שתצטרך להתאים את מינון האינסולין שאתה נוטל.
• אתה זקוק לבדיקת רמת הסוכר בדמך )למשל אם אתה חולה 	

עליך  בדיקה  ערכת  באיזו  לך  ייעץ  המטפל  הרופא  סוכרת(; 
ומעקב"(. "בדיקות  )ראה  להשתמש 

• אתה בסיכון גבוה לפתח חמצת לקטית חמורה )רמות חומצה 	
גבוהות בדם(. אתה בסיכון גבוה לחמצת לקטית אם:

יש לך לחץ דם נמוך מאוד	−
יש לך זיהום בדם	−
יש לך אי ספיקת כליות אקוטית וחמורה 	−
אתה סובל ממחלה מטבולית תורשתית	−
אתה נוטל מטפורמין )תרופה לטיפול בסוכרת(	−
אתה נוטל תרופות לטיפול ב- HIV, במיוחד תרופות ממשפחת 	−

 nucleoside/nucleotide reverse transcriptase  ה- 
 inhibitors )NRTIs(

• אם אתה חווה כאב בטן, או מבחין בעכירות או חלקיקים בנוזל 	
זיהום.  או  יכול להעיד על דלקת הפריטוניאום  המנוקז, הדבר 
עליך ליצור קשר בדחיפות עם הצוות הרפואי. שים לב למספר 
לצוות  בפנייתך  המנוקז  הנוזל  את שקית  עימך  והבא  האצווה 
הרפואי. הצוות הרפואי יחליט אם יש להפסיק את הטיפול או 

אם יש צורך בטיפול תומך. 
• חלבון, 	 יאבד  גופך  כי  ייתכן  הדיאליזה הפריטוניאלית  במהלך 

צורך  יש  אם  יקבע  המטפל  הרופא  ויטמינים.  אמינו,  חומצות 
תוספים. בנטילת 

• אתה סובל מבעיות המשפיעות על דופן או חלל הבטן לדוגמה 	
בקע, או זיהום / מצבים דלקתיים כרוניים המשפיעים על המעיים.

• עברת השתלת מסתם אורטלי )אבי העורקים(.	
• אתה סובל ממחלת ריאות חמורה, לדוגמה אמפיזמה )נפחת(.	
• אתה סובל מקשיי נשימה.	
• אתה סובל מהפרעות המונעות תזונה רגילה.	
• אתה סובל מחוסר אשלגן.	

עליך גם לקחת בחשבון ש:
• הינו	 פריטוניאלית  בדיאליזה  הנדירים  מהסיבוכים   אחד 

ועל  עליך   .Encapsulating Peritoneal Sclerosis  )EPS(
האפשריים. לסיבוכים  מודעים  להיות  שלך  המטפל  הרופא 

EPS גורם ל:
דלקת באזור הבטן.��
ומחברות את �� חיבור שמכסות  התעבות שכבות של רקמת 

האיברים הפנימיים ומשפיעות על התנועה התקינה שלהם. 
לעיתים נדירות מצב זה מסכן חיים.

• עליך, יחד עם הרופא המטפל, לשמור תיעוד של מאזן הנוזלים 	
פרמטרים  אחר  מעקב  יבצע  המטפל  הרופא  גופך.  ומשקל 

קבוע. באופן  בדמך 
• יבצע מעקב אחר רמות האשלגן שלך באופן 	 הרופא המטפל 

קבוע. אם רמות האשלגן ירדו נמוך מדי הרופא יחליט על טיפול 
מתאים.

לעיתים הטיפול בתרופה זו אינו מומלץ, כגון אם:
• אתה סובל ממחלת כליות חריפה.	

ילדים ומתבגרים
אם אתה מתחת לגיל 18 שנים הטיפול בתרופה זו אינו מומלץ.

תגובות בין תרופתיות
כולל  אחרות  תרופות  לאחרונה,  לקחת  אם  או  לוקח  אתה  אם 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

• אם אתה נוטל תרופות אחרות, ייתכן שהרופא יצטרך להעלות 	
את המינון שלהן, משום שטיפול בדיאליזה פריטוניאלית מגביר 

את ההפרשה של מספר תרופות מגופך.
• אם אתה נוטל תרופות לטיפול בבעיות לב מקבוצת הגליקוזידים 	

)כגון דיגוקסין( יש לנקוט בזהירות. הטיפול בתרופה ללב עלול 
להיות לא מספיק יעיל או שרעילותו תגבר. ייתכן ש:

תזדקק לתוספי אשלגן וסידן.	−
תחווה דופק לא סדיר )אריתמיה(.	−

במיוחד  הטיפול,  במהלך  צמוד  מעקב  יבצע  המטפל  הרופא 
שלך. האשלגן  רמות  אחר 

בדיקות ומעקב
בדם  הגלוקוז  רמת  למדידת  מפריעה  אקסטרניל   תמיסת 

בערכות בדיקה מסוימות.
אתה  כי  ודא  בדמך,  הגלוקוז  רמת  למדידת  זקוק  אתה  אם 
לך  ייעץ  הרופא  לגלוקוז.  ספציפית  שהיא  בערכה   משתמש 

באיזו ערכה להשתמש.
להוביל  עלול  גלוקוז  למדידת  מתאימה  לא  בערכה  שימוש 
מצב  בדם.  גבוהות  גלוקוז  רמות  של  שגויות  תוצאות  לקבלת 
להוביל  העלול  אינסולין,  של  יתר  מינון  למתן  לגרום  עלול  זה 
להיפוגליקמיה )רמות גלוקוז נמוכות בדם(. היפוגליקמיה עלולה 
לגרום לאובדן הכרה, תרדמת, נזק עצבי ומוות. בנוסף, תוצאות 
שגויות של רמות גלוקוז גבוהות בדם עלולות למסך מצב אמיתי 
של היפוגליקמיה ולהוביל לאי-קבלת טיפול ולהשלכות דומות.
תוצאות שגויות של רמות גלוקוז גבוהות בדם יכולות להופיע 
עד שבועיים מסיום הטיפול באקסטרניל. במקרי אשפוז בבית 
חולים, עליך ליידע את הרופאים לגבי תגובה אפשרית זו על 
היא  לוודא שערכת הבדיקה בה הם משתמשים  שיוכלו  מנת 

לגלוקוז.  ספציפית 

היריון והנקה
אם את בהיריון, מיניקה, חושבת שייתכן שאת בהיריון או מתכננת 
היריון, היוועצי ברופא לפני השימוש בתרופה. אקסטרניל אינו מומלץ 
לך  יעץ  הרופא  אם  אלא  הנקה,  בזמן  או  ההיריון  במהלך  לשימוש 

אחרת.

נהיגה ושימוש במכונות
טיפול זה עלול לגרום לעייפות, חולשה, טשטוש ראייה או סחרחורת. 

אין לנהוג או להפעיל מכונות אם אתה מרגיש תופעות אלו. 

כיצד תשתמש בתרופה?.33
והצוות  הרופא  להוראות  בהתאם  תמיד  בתכשיר  להשתמש  יש 
הרפואי המתמחה בדיאליזה פריטוניאלית. עליך לבדוק עם הרופא 

או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה. 
זהו  הפריטוניאלי.  לחלל  האקסטרניל  תמיסת  את  להחדיר  יש 
חלל בבטן בין העור לפרטוניאום )צפק(. הפריטוניאום היא רקמה 

והכבד. כגון המעיים  הפנימיים  האיברים  המקיפה את 

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל 
בדרך כלל הוא: 

• שקית אחת ליום במהלך ההשהייה )פרק הזמן בו שוהה התמיסה 	
בחלל הבטן( הארוכה ביותר. 

• 	 CAPD זמן השהייה עם אקסטרניל הוא בין 6-12 שעות עם
)טיפול ידני(, ו- 14-16 שעות עם  APD )טיפול במכונה(.

אופן השימוש
לפני השימוש:

• ורק 	 אך  37°C. השתמש  לטמפרטורה של  חמם את השקית 
בחימום יבש )בהתאם להוראות שימסרו לך(. בשום אופן אין 

לטבול את השקית במים לצורך החימום.
• יש לוודא שניקית את ידך ואת האזור בו תתבצע ההחדרה.	
• לפני פתיחת השקית החיצונית בדוק את סוג התמיסה, תאריך 	

התפוגה והכמות )נפח(. הרם את שקית הדיאליזה כדי לבדוק 
אל  החיצונית(.  בשקית  עודף  )נוזל  כלשהן  נזילות  יש  אם 

נזילות. מתגלות  אם  בשקית  תשתמש 
• נזילה 	 סימני  יש  אם  בדוק  החיצונית,  השקית  הסרת  לאחר 

באמצעות לחיצה חזקה על השקית. אל תשתמש בשקית אם 
כלשהן. נזילות  מתגלות 

• התמיסה 	 אם  בשקית  תשתמש  אל  צלולה,  שהתמיסה  בדוק 
חלקיקים. מכילה  או  עכורה 

• החדרת 	 תהליך  התחלת  לפני  סגורים  החיבורים  שכל   ודא 
התמיסה.

יש להשתמש בכל שקית פעם אחת בלבד. השלך שאריות תמיסה 
שלא היו בשימוש.

לאחר השימוש:
בדוק שהנוזל המנוקז אינו עכור.

התאמה עם תרופות אחרות:
הרופא המטפל יכול לרשום לך תרופות אותן יש להזריק ישירות 
לתוך שקית אקסטרניל. במקרה זה, יש להוסיף את התרופה דרך 
המקום המיועד לכך בתחתית השקית. יש להשתמש בשקית מיד 

לאחר הוספת התרופה.
בדוק עם הרופא אם אינך בטוח.

 24 במהלך  אחת  אקסטרניל  משקית  יותר  בטעות  נטלת   אם 
שעות 

אם השתמשת ביותר מידי אקסטרניל אתה עלול לחוש 
• נפיחות בבטן	
• תחושת מלאות 	
• קוצר נשימה	

פנה מיד לרופא. הוא ינחה אותך מה לעשות.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 

אם אתה מפסיק את הטיפול באקסטרניל
אין להפסיק את הטיפול בדיאליזה פריטוניאלית ללא התייעצות 
עם רופא. הפסקת הטיפול עלולה להוביל להשלכות מסכנות חיים.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם 
שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

היוועץ  בתרופה,  לשימוש  בנוגע  נוספות  שאלות  לך  יש   אם 
ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי.44
כמו בכל תרופה, השימוש באקסטרניל עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.  

אם אתה סובל מאחת מתופעות הלוואי הבאות יש להודיע מיד 
לרופא או למרכז הדיאליזה הפריטוניאלית:  

• יתר לחץ דם )לחץ דם גבוה מהרגיל(	
• נפיחות בקרסוליים או ברגליים, נפיחות בעיניים, קוצר נשימה 	

או כאב בחזה )היפר-וולמיה(
• בפנים, 	 נפיחות  לכלול  שיכולה  אלרגית(  )תגובה  יתר  רגישות 

)אנגיואדמה( לעיניים  סביב  או  בגרון 
• כאב בטן	
• צמרמורות )רעידות/סימנים דמויי שפעת(	

סימנים אלו עלולים להעיד על תופעות לוואי חמורות. ייתכן שתצטרך 
טיפול רפואי דחוף.

תופעות לוואי נוספות:
תופעות שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 10 מטופלים(: 

• אדמומיות והופעת קשקשים על העור, פריחה, גרד 	
• הרגשת סחרור או סחרחורת, צמא )התייבשות(	
• ירידה בנפח הדם )היפו-וולמיה(	
• תוצאות בדיקות מעבדה לא תקינות	
• חולשה, כאבי ראש, עייפות	
• נפיחות בקרסוליים או ברגליים	
• לחץ דם נמוך	
• צלצולים באוזניים	

הדיאליזה  לתהליך  הקשורות  נוספות  לוואי  תופעות 
הדיאליזה  תמיסות  כל  עבור  שכיחות  או   הפריטוניאלית 

הפריטוניאלית:
• עכירות התמיסה המנוקזת מהפריטוניאום )צפק(, כאב בטן	
• דימום פריטוניאלי, מוגלה, נפיחות, כאב או זיהום סביב אזור 	

יציאת הנקז, חסימת הנקז, פציעה, תגובת מגע עם הנקז
• ריכוז סוכר נמוך בדם )היפוגליקמיה(	
• שוק או תרדמת כתוצאה מריכוז סוכר נמוך בדם 	
• ריכוז סוכר גבוה בדם )היפרגליקמיה(	
• שלשול, 	 עצירות,  בפה,  יובש  תיאבון,  אובדן  הקאות,  בחילה, 

קיבה,  כיב  מעי,  חסימת  כגון  במעי  או  בקיבה  הפרעות  גזים, 
עיכול קשיי  בקיבה,  דלקת 

• נפיחות בבטן, בקע בחלל הבטן )גורם לגוש במפשעה(	
• שינויים בבדיקות הדם	
• תוצאות לא תקינות בבדיקת תפקודי כבד	
• עלייה או ירידה במשקל	
• כאב, חום, תחושת חולי	
• מחלת לב, קצב לב מהיר יותר, קוצר נשימה או כאב בחזה	
• לעור 	 לגרום  שיכולה  האדומים  הדם  תאי  בכמות  )ירידה  אנמיה 

ירידה  או  עלייה  נשימה(,  קוצר  או  חולשה  ולגרום  להחוויר, 
בספירת תאי הדם הלבנים, ירידה בכמות הטסיות בדם המגבירה 

חבורות או  לדימומים  הסיכון  את 
• חוסר תחושה, עקצוץ, תחושת צריבה	
• היפרקינזיה )עלייה בתנועות הגוף וחוסר יכולת להישאר ללא 	

תנועה(
• טשטוש ראייה	
• אובדן חוש הטעם	
• הצטברות נוזלים בריאות )בצקת ריאות(, קוצר נשימה, קשיי 	

נשימה או צפצופים, שיעול, שיהוק
• כאב כלייתי	
• בעיה בציפורניים	
• כיב 	 פסוריאזיס,  )אורטיקריה(,  סרפדת  כגון  עוריות  הפרעות 

עורי, אקזמה, עור יבש, שינויים בצבע העור, הופעת שלפוחיות 
בעור, דלקת עור מאלרגיה או ממגע, פריחות וגרד

• אדומות 	 בנקודות  ומלוות  מגרדות  להיות  עשויות  פריחות 
העור של  קילוף  או  מורמת,  ופריחה 

• שלוש התגובות העוריות החמורות הבאות עלולות להתרחש:	
οο:הגורם ל – Toxic epidermal necrolysis (TEN)

פריחה אדומה המופיעה על חלקים נרחבים בגוף��
התקלפות של השכבה החיצונית של העור��
οο העור של  אלרגית  תגובה   –  Erythema multiforme

או  סגולות  או  אדומות  לחבורות  לכתמים,  הגורמת 
זו עלולה להשפיע גם על אזור הפה,  לשלפוחיות. תופעה 

בגוף. נוספים  לחים  ואזורים  העיניים 
οο התסמינים בגוף.  הדם  מכלי  בחלק  דלקת   – וסקוליטיס 

תלויים באזור הדלקתי. התופעות העוריות עלולות להתבטא 
או  בעור  פצעים  סגולות,  או  אדומות  חבורות  או  כנקודות 
תסמינים דומים לאלו של תגובה אלרגית כולל פריחה, כאבי 

וחום. מפרקים 
• או 	 גב,  שרירים,  מפרקים,  עצמות,  כאבי  שרירים,  התכווצויות 

צוואר
• צניחה בלחץ הדם בעת מעבר למצב עמידה 	
• דלקת הפריטוניאום עקב זיהום פטרייתי או חיידקי	
• זיהומים כולל שפעת, פצע מוגלתי 	
• מחשבות חריגות, חרדה, עצבנות	

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא  "דיווח על תופעות  על הקישור 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות www.health.gov.il המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור: 

https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?.55
• מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום 	

סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל 
ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

מרופא.
• 	 )Exp. Date( אחרי תאריך התפוגה  בתרופה  להשתמש  אין 

המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 
של אותו חודש. 

תנאי אחסון
• 	.4ºC- 25ºC יש לאחסן בטמפרטורה של
• אין להשתמש, אלא אם התמיסה צלולה והאריזה אינה פגומה.	
• אחסן באריזה המקורית.	
• יש להשתמש בתכשיר מיד עם הסרת הכיסוי העוטף.	
• שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינן בשימוש.	

מידע נוסף.66
נוסף על החומרים הפעילים, התרופה מכילה גם

Sodium chloride or hydrochloric acid (for pH adjustment),  
water for injection.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
• תמיסה שקופה וצלולה בשקית פלסטית שארוזה בתוך שקית 	

חיצונית )פאוץ'(
• האריזות 	 גודלי  כל  שלא  ייתכן  ליטר.   2.5 או   2 אריזה   בכל 

משווקים.
רח'  בע"מ,  )שיווק(  מדיקל  טבע  וכתובתו:  הרישום  בעל   שם 

האורגים 8, אשדוד
שם היצרן וכתובתו: בקסטר הלת'קר אס.איי., קאסטלבר, אירלנד
עלון זה נבדק ואושר על ידי משרד הבריאות במאי 2013 ועודכן 

בהתאם להוראות משרד הבריאות ביולי 2019. 
במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום   מספר 

הבריאות: 116.27.29763
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 

זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.   

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( – 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

إكسترانيل® 
محلول غسيل الكلى الصفاقي

التركيب:
يحتوي كل ليتر من المحلول على: 

gIcodextrin 7575 غمإيكوديكسترين
gSodium chloride 5.45.4 غمكلوريد الصوديوم
صوديوم )‏S(‏ - 

لاكتات
 - gSodium (s) 4.54.5 غم

lactate
كلوريد الكالسيوم 

ثنائي الهيدرات
 gCalcium chloride 0.2570.257 غم

dihydrate
كلوريد المغنسيوم 
سداسي الهيدرات

 gMagnesium 0.0510.051 غم
chloride 
hexahydrate

محتويات الإلكتروليتات في ليتر:
mmolSodium 133133 مليمولصوديوم
mmolCalcium 1.751.75 مليمولكالسيوم

mmolMagnesium 0.250.25 مليمولمغنسيوم 
mmolChloride 9696 مليمولكلوريد 
mmolLactate 4040 مليموللاكتات

لقائمة الموادّ غير الفعاّلة، انظر البند 6 - "معلومات إضافيةّ".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه 
النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه 

إلى الطبيب أو الصيدليّ.
هذا الدواء وُصِف لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو 

بدا لك تشابه بين مرضك ومرضهم.

هذا الدواء غير مخصص للاستعمال لدى للأولاد والمراهقين )دون جيل 18 
سنة(.

لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟.11
إكسترانيل هو محلول لغسيل الكلى الصفاقي، للاستعمال مرة في اليوم، ولعلاج 

المرضى الذين يعانون من قصور كلوي مُزمِن. 
 .)Peritoneal cavity( يدُخل محلول إكسترانيل إلى جوف الصفاق

في  والفضلات  الماء  من  الزائدة  الكمية  من  التخلص  يتيح  إكسترانيل  محلول 
الدم. في  المذابة  المواد  تركيز  الدم، وتصحيح 

الفصيلة العلاجية:  
محاليل متساوية التوتر لغسيل الكلى الصفاقي. 

قبل استعمال الدواء.22
هناك حاجة إلى مراقبة طبية عند استعمال المستحضر للمرة الأولى.

لا يجوز استعمال المستحضر إذا: 
• كنت حساسا )لديك حساسية( لإيكوديكسترين أو لمشتقات النشاء أو لأحد 	

مركّبات إكسترانيل الأخرى )انظر البند 6(.
• كنت تعاني من عدم تحمّل المالتوز أو إيزومالتوز )سكريات مصدرها 	

من النشاء(.
• كنت تعاني من مرض اختزان الچليكوجين.	
• كنت تعاني من حماض لاكتيكي خطير )Lactic acidosis( )نسبة 	

حمض عالية في الدم(.
• أو 	 في جدار  وتؤثر  للعلاج  قابلة  تعاني من مشكلة جراحية غير  كنت 

جوف البطن أو من مشكلة غير قابلة للعلاج تزيد خطورة حدوث تلوثات 
في البطن.

• لديك سابقة طبية تدل على فقدان الأداء الوظيفي الصفاقي نتيجة تندّب 	
صفاقي خطير.

تحذيرات خاصة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بإكسترانيل أخبر الطبيب إذا:

• كنت مُسنا؛ هناك خطر لحدوث جفاف.	
• كنت تعاني من السكري، وهذه هي المرة الأولى التي تستعمل فيها المحلول؛ 	

قد تحتاج إلى ملاءمة جرعة الإنسولين التي تتناولها.
• مريضا 	 كنت  إذا  )مثلا،  دمك  في  السكر  مستوى  فحص  إلى  تحتاج  كنت 

بالسكري(؛ سوف يوصي لك الطبيب المُعالج أية طقم فحص عليك استعماله 
)انظر "الفحوص والمتابعة"(.

• كنت معرضا لخطر عال لتطوير حماض لاكتيكي خطير )مستويات عالية 	
من الحمض في الدم(. أنت معرض لخطر عال لتطوير حماض لاكتيكي إذا:

كان لديد ضغط دم منخفض جدا	−
كان لديك تلوث في الدم	−
كان لديك قصور عمل الكلى الحاد والخطير 	−
كنت تعاني من مرض استقلابي وراثي	−
كنت تتناول ميتفورمين )دواء لعلاج السكري(	−
−	nucleoside/ - ‏، لا سيما أدوية من عائلةHIVكنت تتناول أدوية لعلاج - ‏ 

nucleotide reverse transcriptase inhibitors‎‏ )NRTIs(
• كنت تعاني من ألم في البطن، أو إذا لاحظت أن سائل التصريف عكر أو 	

فيه جزئيات، ما يمكن أن يدل على حدوث التهاب في الصفاق أو تلوث. 
عليك الاتصال بالطاقم الطبي حالا. انتبه إلى رقم الدفعة وأحضِر معك كيس 
السائل الذي تم تصريفه عند توجهك إلى الطاقم الطبي. يقُرر الطاقم الطبيّ 

‎ ‎.إذا كانت هناك ضرورة لإيقاف العلاج أو لعلاج داعم
• خلال غسيل الكلى الصفاقي، يحُتمَل أن يفقد جسمك بروتينا، أحماضا أمينية، 	

وفيتامينات. يحُدد الطبيب المعاَلج إذا كانت هناك ضرورة لتناول إضافات.
• أو 	 فتُاَق،  مثلا:  البطن،  أو جوف  جدار  في  تؤثر  مشاكل  من  تعاني  كنت 

تلوث/حالات التهابية مُزمنة تؤثر في الأمعاء.
• اجتزت زرع صمام أبهري )أورطي(.	
• 	.)Emphysema( كنت تعاني من مرض رئوي خطير، مثلا، نفاخ رئوي
• كنت تعاني من صعوبات في التنفس. 	
• كنت تعاني من اضطرابات تمنع تناول تغذية عادية.	
• كنت تعاني من نقص البوتاسيوم.	

عليك أن تأخذ بعين الاعتبار أيضا أن:
• 	 Encapsulatingهو ‏ الصفاقي  الكلى  لغسيل  النادرة  المُضاعَفات  أحد 

الطبيب  وعلى  عليك  يتوجب  Peritoneal Sclerosis (EPS)‎‏. 
المُعالج أن تعرفا المُضاعَفات المحتملة.

EPS‏ يؤدي إلى:
التهاب في منطقة البطن.��
الداخلية �� الأعضاء  بين  وتربط  تغطي  التي  الضام  النسيج  طبقات  تثخّن 

الحالة خطرا  هذه  تشكل  نادرة،  أحيان  في  السليمة.  وتؤثر في حركتها 
الحياة. على 

• لهذا عليك أنت والطبيب المُعالج أن تحافظا على توثيق توازن السوائل ووزن 	
جسمك. يجُري الطبيب المُعاَلج متابعة لمؤشرات في دمك بشكل ثابت.

• ثابت. 	 البوتاسيوم في دمك بشكل  المُعاَلج متابعة مستويات  الطبيب  يجُري 
إذا كانت مستويات البوتاسيوم منخفضة جدا، يقُرر الطبيب العلاج الملائم.

قد لا يوُصَى العلاج بهذا الدواء أحيانا، مثلا، إذا: 
• كنت تعاني من مرض كلى حاد.	

الأطفال والمراهقون
إذا كان عمرك أقل من 18 عاما، لا يوُصَى العلاج بهذا الدواء.

التفاعلات بين الأدوية
إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة 

طبية ومكمّلات غذائيةّ، أخبرِ الطبيب أو الصيدلي بذلك. 
• إلى رفع جرعتها، لأن 	 الطبيب  قد يضطر  أخرى،  أدوية  تتناول  إذا كنت 

علاج غسيل الكلى الصفاقي يزيد تصريف عدة أدوية من جسمك.
• إذا كنت تتناول أدوية أخرى لعلاج مشاكل قلبية من مجموعة الچليكوزيدات 	

)مثل الديجوكسين(، عليك توخي الحذر. ربمّا لا يكون العلاج بدواء معد 
للقلب ناجعا إلى حد كاف أو أن سميته قد تزداد. من الجائز أن:

تحتاج إلى إضافات من البوتاسيوم والكالسيوم.	−
−	.)Arrhythmia( يتطور لديك نبض غير منتظم

مستويات  متابعة  سيما  لا  العلاج،  أثناء  مكثفّة  متابعة  المُعاَلج  الطبيب  يجُري 
لديك. البوتاسيوم 

الفحوص والمتابعة
يعُيق محلول إكسترانيل قياس نسبة الجلوكوز في الدم في أطقم قياس معينّة.
إذا كنت تحتاج إلى قياس نسبة الجلوكوز في دمك، تأكد من أنك تستعمل 

طقما معدّا للجلوكوز. يوصي لك الطبيب أي طقم عليك استعماله.
إن استعمال طقم غير ملائم لقياس الجلوكوز، قد يؤدي إلى الحصول على 
نتائج خاطئة لمستويات مرتفعة من الجلوكوز في الدم. قد تسبب هذه الحالة 
إعطاء جرعة أعلى من الإنسولين، ما قد يؤدي إلى نقص السكر في الدم 
الوعي،  فقدان  الدم  في  السكر  نقص  يسبب  وقد   .)Hypoglycemia(
الخاطئة  النتائج  تشوّه  قد  ذلك،  إلى  إضافة  والوفاة.  سباتا، ضررا عصبيا 
لمستويات الجلوكوز المرتفعة في الدم الحالة الحقيقية من نقص السكر في 

الدم، وقد تؤدي إلى عدم تلقي العلاج وإلى تأثيرات مشابهة.
الدم  النتائج الخاطئة لمستويات مرتفعة من الجلوكوز في  يمكن أن تحدث 
في  المكوث  حالات  في  بإكسترانيل.  العلاج  انتهاء  من  أسبوعين  حتى 
المستشفى، عليك إبلاغ الأطباء برد الفعل المحتمل هذا، ليتأكدوا من أن طقم 

الجلوكوز.  لقياس  معدّ  يستخدمونه  التي  الفحص  قياس 

الحمل والإرضاع
إذا كنتِ حاملا، مرضعا، تعتقدين أنه من الممكن أنكِ حامل أو تخططين للحمل، 
أثناء  إكسترانيل  باستعمال  يوصى  الدواء. لا  استعمال  قبل  الطبيب  استشيري 

الحمل أو الإرضاع، إلا إذا أوصاكِ الطبيب بخلاف ذلك.

السياقة واستعمال الماكينات
قد يسُبب هذا العلاج تعبا، ضعفا، ضبابية في الرؤية أو دوخة. لا يجوز السياقة 

أو تشغيل الماكينات إذا شعرت بهذه الأعراض. 

كيف تستعمل الدواء؟.33
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب والطاقم الطبي الخبير 
بغسيل الكلى الصفاقي. افحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما 

يتعلق بالجرعة وطريقة العلاج بالدواء. 
يجب إدخال محلول إكسترانيل إلى الجوف الصفاقي. يقع هذا الجوف بين الجلد 
والصفاق )Peritoneum(. الصفاق هو نسيج يبُطّن الأعضاء الداخلية، مثل 

الأمعاء والكبد.

الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. الجرعة الموصى بها عادة هي: 
• كيس واحد في اليوم أثناء وقت البقاء )الفترة الزمنية التي يظل فيها المحلول 	

في جوف البطن( الأطول. 
• وقت البقاء عند استعمال إكسترانيل هو 6-12 ساعة مع CAPD )علاج 	

يدوي( و 14-16 ساعة مع APD )علاج بالآلة(.

طريقة الاستعمال
قبل الاستعمال:

• فقط 	 الجاف  التسخين  استعمل   .‎370Cإلى درجة حرارة ‏ الكيس  بتدفئة  قم 
)حسب التوصيات التي تحصل عليها(. لا يجوز إطلاقا غطس الكيس بالماء 

بهدف التسخين.
• تأكد من أنك نظفت يديك ومنطقة الإدخال.	
• قبل فتح الكيس الخارجي، افحص نوع المحلول، تاريخ انتهاء الصلاحية، 	

منه  يتسرب  كان  إذا  وافحص  الكلى  كيس غسيل  ارفع  )الحجم(.  والكمية 
سائل أيا كان )فائض من السائل في الكيس الخارجي(. لا تستعمل الكيس 

إذا تبين أن هناك تسرّبا.
• تسرّب عبر 	 هناك علامات  كانت  إذا  افحص  الخارجي،  الكيس  إزالة  بعد 

تسرّبا  هناك  أن  تبين  إذا  الكيس  تستعمل  لا  الكيس.  على  القوي  الضغط 
أيا كان.

• أو 	 عكر  السائل  كان  إذا  الكيس  تستعمل  ولا  الكيس صاف،  أن  من  تأكد 
يتضمن جزيئات.

• تأكد من أن كل الوصلات مغلقة قبل بدء عملية إدخال المحلول.	 70030919 DOR-Ext-PIL-1119-04
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استخدم كلّ كيس مرة واحدة فقط.‎ تخلصّ من فضلات المحلول غير المستعملة.
بعد الاستعمال:

تأكد من أن سائل التصريف ليس عكرا.

الملاءمة مع أدوية أخرى:
يمكن أن يصف لك الطبيب المُعاَلج أدوية معدّة للحقن مباشرة إلى داخل كيس 
إكسترانيل. في هذه الحال، عليك إضافة الدواء عبر المكان المعد لذلك في أسفل 

الكيس. وعليك استعمال الكيس بعد إضافة الدواء فورا.
افحص مع الطبيب إذا لم تكن متأكّدًا.

 24 خلال  واحد  إكسترانيل  كيس  من  أكثر  الخطأ،  طريق  عن  استعملت  إذا 
عة  سا

إذا استعملت كمية أكبر من إكسترانيل قد تشعر بـ: 
• تورم البطن	
• الامتلاء 	
• ضيق في التنفس	

توجه إلى الطبيب فورا، فهو سوف يرشدك بمَّ عليك القيام به.

عليك المواظبة على العلاج وفقاً لتوصية الطبيب. 

إذا توقفت عن استعمال العلاج بإكسترانيل
لا يجوز التوقف عن استعمال علاج غسيل الكلى الصفاقي من دون استشارة 

الطبيب. قد يؤدي إيقاف العلاج إلى تأثيرات تشكل خطرا على الحياة.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام!  تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن 
الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت 

بحاجة إليها.
أو  الطبيب  استشِر  الدواء،  باستعمال  تتعلقّ  أخرى  أسئلة  لديكَ  كانت  إذا 

لصيدلي. ا

الأعراض الجانبية.44
بعض  لدى  جانبية  أعراضًا  إكسترانيل  استعمال  يسببّ  قد  الأدوية،  كجميع 
تعاني من  فقد لا  الجانبيةّ.  قائمة الأعراض  المستخدِمين. لا تفزع عند قراءة 

منها.   أيٍّ 

التالية، عليك إبلاغ الطبيب أو مركز  إذا عانيت من أحد الأعراض الجانبية 
فورا:   الصفاقي  الكلى  غسيل 

• ضغط دم مرتفع )ضغط الدم أعلى من المعتاد(	
• في 	 ألم  أو  التنفس،  في  ضيق  العينين،  تورم  الساقين،  أو  الكاحلين  تورم 

)Hypervolemia( الصدر
• فرط التحسس )رد فعل تحسسي( الذي قد يتضمن تورم الوجه، الحنجرة، أو 	

)Angioedema( حول العينين
• ألم في البطن	
• قشعريرة )رجفان/علامات شبيهة بالإنفلونزا(	

قد تدل هذه العلامات على أعراض جانبية خطيرة. يحُتمَل أن تحتاج إلى علاج 
طبيّ طارئ.

أعراض جانبية إضافيةّ:
أعراض جانبية شائعة )قد تؤثر في حتى 1 من بين 10 متعالجين(: 

• احمرار وظهور قشرة على الجلد، طفح، حكة 	
• الشعور بدوار أو دوخة، عطش )جفاف(	
• 	)hypovolemia( نقص حجم الدم
• نتائج فحوص مختبرَ غير سليمة	
• ضعف، صداع، تعب	
• تورم الكاحلين أو الساقين	
• ضغط دم منخفض	
• طنين في الأذنين	

أعراض جانبية إضافيةّ متعلقة بعملية غسيل الكلى الصفاقي أو أنها شائعة 
بالنسبة لكل محاليل غسيل الكلى الصفاقي:

• تعكّر محلول التصريف من الصفاق )Peritoneum(، ألم في البطن	
• أنبوب 	 خروج  منطقة  حول  تلوث  أو  ألم  تورم،  قيح،  صفاقي،  نزيف 

التصريف، انسداد أنبوب التصريف، جرح، رد فعل على ملامسة أنبوب 
التصريف

• 	)Hypoglycemia( مستوى سكر منخفض في الدم
• صدمة أو سُبات نتيجة مستوى سكر منخفض في الدم 	
• 	)Hyperglycemia( مستوى سكر مرتفع في الدم
• غازات، 	 إسهال،  إمساك،  الفم،  جفاف  الشهية،  فقدان  تقيؤات،  غثيان، 

اضطرابات في المعدة أو الأمعاء مثل انسداد الأمعاء، قرحة معدية، التهاب 
المعدة، صعوبات في جهاز الهضم

• انتفاخ البطن، فتُاق في جوف البطن )يؤدي إلى كتلة في الأربية(	
• تغييرات في فحوص الدم	
• نتائج غير سليمة في فحص أداء الكبد	
• ارتفاع أو انخفاض الوزن	
• ألم، ارتفاع حرارة الجسم، الشعور بتوعك 	
• مرض قلبي، تسارع نظم القلب، ضيق في التنفس أو ألم في الصدر	
• إلى شحوب، 	 يؤدي  قد  الذي  الحمراء  الدم  كمية خلايا  )انخفاض  الدم  فقر 

ويؤدي إلى ضعف أو ضيق في التنفس(، ارتفاع أو انخفاض تعداد خلايا 
الدم البيضاء، انخفاض مستوى الصفائح الدموية الذي قد يزيد خطر حدوث 

حالات النزيف أو الكدمات
• فقدان الإحساس، وخز، شعور بالحرقة	
• فرط الحراك )زيادة حركات الجسم، ونقص القدرة على البقاء دون حركة(	
• تشوّش الرؤية	
• ق	 فقدان حاسة التذوُّ
• تكدس سوائل في الرئتين )وذمة رئوية(، ضيق في التنفس، صعوبات في 	

التنفُّس أو صفير، سعال، حازوقة
• ألم في الكلى	
• مشكلة في الأظافر	
• جلدية، 	 قرحة  صدفية،   ،)urticaria( الشرى  مثل  جلدية  اضطرابات 

إكزيما، جلد جاف، تغييرات في لون الجلد، ظهور بثور في الجلد، التهاب 
الجلد نتيجة الحساسية أو الملامسة، طفح، وحكة

• يمكن أن يؤدي الطفح إلى حكة، وقد يكون مصطحبا بنقاط حمراء وطفح 	
بارز، أو تقشّر الجلد

• قد تحدث ردود الفعل الجلدية الخطيرة الثلاثة التالية:	
οο:‏- الذي يؤدي إلىToxic epidermal necrolysis (TEN)‎

طفح أحمر يظهر على أجزاء واسعة من الجسم��
تقشّر الطبقة الخارجية من الجلد��
οο ،بقعا يسبب  جلدي  تحسسي  فعل  رد   – Erythema multiforme‏ 

كدمات حمراء أو بنفسجية أو بثور. قد يؤثر هذا العارض في منطقة الفم، 
العينين، ومناطق رطبة إضافية في الجسم.

οο التهاب في جزء من الأوعية - )Vasculitis( التهاب الأوعية الدموية
تتجسد  قد  الملتهبة.  المنطقة  على  العلامات  تعتمد  الجسم.  في  الدموية 
على  جروح  بنفسجية،  أو  حمراء  كدمات  أو  بنقاط  الجلدية  الأعراض 
الجلد، أو أعراض تشبه تلك الناتجة عن رد فعل تحسي بما في ذلك طفح، 

آلام في المفاصل وحمى.
• تقلص العضلات، آلام العظام، المفاصل، العضلات، الظهر، أو العنق	
• هبوط ضغط الدم عند الانتقال من وضعية الجلوس إلى الوقوف 	
• التهاب الصفاق بسبب تلوث فطري أو جرثومي	
• تلوثات تشتمل على إنفلونزا، وجرح متقيحّ 	
• أفكار استثنائية، قلق، عصبية	

إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من 
عارِض جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية
يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ 
عن الأعراض الجانبية بسبب العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية 
استمارة  إلى  يوجهك  الذي  الصحّة ‏www.health.gov.il‏  وزارة  لموقع 

محوّسبة للإبلاغ عن الأعراض الجانبية، أو عبر الدخول إلى الرابط:  
https://sideeffects.health.gov.il‎

كيف يخُزّن الدواء؟.55
• تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا 	

عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. 
لا تسبب بالتقيؤ من دون تعليمات صريحة من الطبيب.

• يمُنعَ استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )Exp. Date( الظاهر 	
على العبوّة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 

شروط التخزين
• 	4ºC- 25ºC يجب التخزين في درجة حرارة
• يمُنع الاستعمال، إلا إذا كان المحلول صافيا والعبوة سليمة.	
• يحُفظ المستحضر في العبوة الأصلية.	
• عليك استعمال المستحضَر فور إزالة الغطاء الذي يغلفّه.	
• اسأل الصيدلي كيف عليك التخلص من الأدوية غير المستعملة.	

معلومات إضافيةّ.66
إضافة إلى المواد الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على

Sodium chloride or hydrochloric acid (for pH adjustment), 
water for injection.‎

كيف يبدو الدواء، وماذا تحوي العبوّة
• محلول شفاف وصاف داخل كيس بلاستيكي معبأ في كيس خارجي )باوتش(	
• الأحجام 	 جميع  تكون  ألا  يحُتمَل  ليتر.  أو ‏2.5‏  على ‏2‏  عبوة  كل  تحتوي 

مُسوّقة.
شارع  م.ض.،  )للتسويق(  مديكال  تيڨاع  وعنوانه:  التسجيل  صاحب  اسم 

أشدود  ،8 هأورچيم 
اسم المُنتج وعنوانه: باكستر هيلث كير، إس. إيه.، كاستلبر، إيرلندا

تمّ فحص هذه النشرة والتصديق عليها من قِبل وزارة الصحّة في أيار 2013، 
وتم تحديثها وفق تعليمات وزارة الصحة في تموز 2019. 

الصحة:  وزارة  في  الرسمي  الأدوية  سجل  في  الدواء  تسجيل  رقم 
116.27.29763

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء 
معدّ لكلا الجنسين.   
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s  
prescription only

Extraneal®

Solution for peritoneal dialysis
Composition:
Each liter of solution contains: 
icodextrin 75 g
sodium chloride 5.4 g
sodium (s) - lactate 4.5 g
calcium chloride dihydrate 0.257 g
magnesium chloride hexahydrate 0.051 g

Electrolytes in one liter:
sodium 133 mmol
calcium 1.75 mmol
magnesium 0.25 mmol
chloride 96 mmol
lactate 40 mmol

For information about inactive ingredients see section 6 
‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using 
this medicine. This leaflet contains concise information 
about this medicine. If you have any further questions, 
consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do 
not pass it on to others. It may harm them, even if it seems 
to you that their illness is similar to yours.
This medicine is not intended for use in children and 
adolescents (under 18 years of old).

1.	What is this medicine intended for?
Extraneal is a solution for peritoneal dialysis, to be used 
once a day in patients with chronic kidney failure. 
Extraneal solution is placed in the peritoneal cavity. 
Extraneal solution makes it possible to remove excess water 
and waste products from the blood, and correct abnormal 
levels of substances that are dissolved in the blood.
Therapeutic group: 
isotonic solutions for peritoneal dialysis. 

2.	Before using this medicine
You will need medical supervision the first time you use 
this product.

Do not use this medicine if: 
•	 you are sensitive (allergic) to icodextrin or starch 

derivatives or any of the other ingredients in Extraneal 
(see section 6).

•	 you are intolerant to maltose or isomaltose (sugar 
coming from starch).

•	 you have glycogen storage disease.
•	 you have severe lactic acidosis (too much acid in the 

blood).
•	 you have a surgically uncorrectable problem affecting 

your abdominal wall or cavity or an uncorrectable 
problem that increases risk of abdominal infections.

•	 you have documented loss of peritoneal function due 
to severe peritoneal scarring.

Special warnings about using this medicine
Before you start treatment with Extraneal tell your  
doctor if:
•	 You are elderly. There is a risk of dehydration.
•	 You are diabetic and using this solution for the first time. 

You may need to adjust your insulin dose.
•	 You need to test your blood glucose level (for example if 

you are diabetic). Your doctor will advise you which test 
kit to use (see ‘Tests and follow-up’).

•	 You are at a high risk of developing severe lactic acidosis 
(too much acid in the blood). You are at increased risk 
of lactic acidosis if:
−	 you have very low blood pressure
−	 you have a blood infection
−	 you have acute severe kidney failure 
−	 you have an inherited metabolic disease
−	 you are taking metformin (a medicine used to treat 

diabetes)
−	 you are taking medicines to treat HIV, especially 

medicines called NRTIs (nucleoside/nucleotide 
reverse transcriptase inhibitors)

•	 You experience abdominal pain or notice cloudiness 
or particles in the drained fluid. This may be a sign of 
peritonitis (inflamed peritoneum) or infection. Contact 
your medical team urgently. Note the batch number and 
bring the drained fluid bag to your medical team. They 
will decide if the treatment should be stopped or if you 
need supportive treatment. 

•	 During peritoneal dialysis your body may lose protein, 
amino acids, vitamins. Your doctor will decide if you 
need to take supplements.

•	 You have problems affecting your abdominal wall or cavity. 
For example if you have a hernia or a chronic infectious or 
inflammatory condition affecting your intestines.

•	 You had an aortic valve implantation.
•	 You have a severe lung disease such as emphysema.
•	 You have breathing difficulties.
•	 You have disorders precluding normal nutrition.
•	 You have a potassium deficiency.
You should also take into account that:
•	 Encapsulating peritoneal sclerosis (EPS) is a rare 

complication of peritoneal dialysis. You and your doctor 
should be aware of the possible complications.
EPS causes:
�� inflammation in your abdomen.
�� thickening of the layers of connective tissue that 

cover and bind your organs and affect their normal 
movement. In rare cases, this condition is life-
threatening.

•	 You and your doctor should keep a record of your 
fluid balance and of your body weight. Your doctor will 
monitor parameters in your blood regularly.

•	 Your doctor will monitor your potassium levels regularly. 
If they fall too low your doctor may decide to give you 
suitable treatment.

Sometimes treatment with this medicine is not recommended, 
for example if: 
•	 you have acute kidney disease.
Children and adolescents
If you are younger than 18 years old, treatment with this 
medicine is not recommended.
Other medicines and Extraneal
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medications and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist. 

•	 If you are taking other medicines, your doctor may 
need to increase their dose. This is because peritoneal 
dialysis treatment increases the elimination of certain 
medicines from your body.

•	 Caution is necessary if you take medicines known as 
cardiac glycosides (such as digoxin) for heart problems. 
Your heart medicine may not be effective enough or its 
toxicity may increase. You may:
−	 need potassium and calcium supplements.
−	 experience an irregular heartbeat (arryhthmia).
Your doctor will monitor you closely during treatment, 
especially your potassium levels.

Tests and follow-up
Extraneal interferes with the measurement of blood 
glucose with certain test kits.
If you need to test your blood glucose, make sure that 
you use a kit that is glucose-specific. Your doctor will 
advise you which kit to use.
Using the wrong kit to measure glucose may cause a 
falsely high blood glucose reading. This could result 
in administration of more insulin than needed which 
can cause hypoglycemia (low blood glucose levels). 
Hypoglycemia can result in loss of consciousness, 
coma, neurological damage or death. Additionally, a 
false high glucose reading may mask true hypoglycemia 
and allow it to go untreated with similar consequences.
False high glucose readings can be seen up to two 
weeks after you stopped your Extraneal therapy. If 
you are admitted to hospital, tell the doctors about this 
possible interaction so they can make sure they use a 
glucose-specific test kit. 

Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be 
pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor 
for advice before taking this medicine. Extraneal is not 
recommended during pregnancy or while breastfeeding 
unless your doctor advises differently.
Driving and using machines
This treatment may cause fatigue, weakness, blurred 
vision or dizziness. Do not drive or operate machines if you 
feel these effects. 

3.	How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s 
instructions and those of the medical team specialized in 
peritoneal dialysis. Check with your doctor or pharmacist 
if you are not sure about your dose or about how to take 
this medicine. 
Extraneal is to be administered into your peritoneal cavity. 
This is the cavity in your abdomen between your skin 
and the peritoneum. The peritoneum is the membrane 
surrounding internal organs such as your intestines and 
liver.
Only your doctor will determine your dose and how 
you should take this medicine. The recommended 
dosage is usually: 
•	 One bag per day during the longest dwell (the period of 

time the solution remains in the peritoneal cavity). 
•	 The dwell time with Extraneal is between 6-12 hours 

in CAPD (manual treatment), and 14-16 hours in APD 
(machine treatment).

How to use the medicine
Before use:
•	 Warm the bag to 37°C. Only use dry heat (follow the 

directions you are given). Never immerse the bag in 
water to warm it.

•	 Make sure to clean your hands and the area where your 
exchange will be performed.

•	 Before opening the outer pouch, check the solution type, 
expiration date, and amount (volume). Lift the dialysis 
bag to check for any leaks (excess fluid in the outer 
pouch). Do not use the bag if leaks are discovered.

•	 After removing the outer pouch, inspect the container 
for signs of leakage by pressing firmly on the bag. Do 
not use the bag if leaks are discovered.

•	 Check that the solution is clear. Do not use the bag if the 
solution is cloudy or contains particles.

•	 Make sure that all connections are secure before  
beginning the exchange.

Use each bag only once. Discard any unused remaining 
solution.
After use:
check that the drained fluid is not cloudy.
Compatibility with other medicines:
Your doctor may prescribe you other injectable drugs to 
be injected directly into the Extraneal bag. In this case, 
add the medicine through the designated place at the 
bottom of the bag. Use the bag immediately after adding 
the medicine.
Check with your doctor if you are not sure.
If you accidentally use more than one bag of  
Extraneal in 24 hours 
If you infuse too much Extraneal you may get 
•	 bloating
•	 a feeling of fullness 
•	 shortness of breath
Immediately consult your doctor who will tell you what you 
should do.  
Adhere to the treatment as recommended by your doctor. 
If you stop your Extraneal treatment
Do not stop peritoneal dialysis without consulting your 
doctor. Stopping the treatment may have life-threatening 
consequences.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
dose every time you take medicine. Wear glasses if 
you need them.
If you have any further questions about using this  
medicine, consult your doctor or pharmacist.

4.	Side effects
Like with all medicines, using Extraneal may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by this list of side 
effects; you may not experience any of them.   
If you experience any of the following side effects, 
tell your doctor or your peritoneal dialysis center 
immediately:  
•	 hypertension (blood pressure that is higher than usual)
•	 swollen ankles or legs, puffy eyes, shortness of breath 

or chest pain (hypervolemia)
•	 hypersensitivity (allergic reaction) which may include 

swelling of face, throat or around the eyes (angioedema)
•	 abdominal pain
•	 chills (shivering/flu-like symptoms)
These could be signs of serious side effects. You may 
need urgent medical attention.
Additional side effects:
Common side effects (may affect up to 1 in 10 patients): 
•	 redness and scaling of the skin, rash, itching 
•	 feeling light headed or dizzy, thirst (dehydration)
•	 decreased blood volume (hypovolemia)
•	 abnormal laboratory tests
•	 weakness, headache, fatigue
•	 swollen ankles or legs
•	 low blood pressure
•	 ringing in the ears
Other side effects related to the peritoneal dialysis 
procedure or common to all peritoneal dialysis  
solutions:
•	 cloudy solution drained from the peritoneum, stomach-

ache
•	 peritoneal bleeding, pus, swelling, pain or infection 

around the exit site of your catheter, catheter blockage, 
injury, reaction to contact with the catheter

•	 low blood sugar concentration (hypoglycemia)
•	 shock or coma caused by low blood sugar concentration 
•	 high blood sugar concentration (hyperglycemia)
•	 nausea, vomiting, loss of appetite, dry mouth, 

constipation, diarrhea, flatulence (passing wind), 
disorder of the stomach or intestines such as blockage in 
your intestine, gastric ulcer, gastritis (inflamed stomach), 
indigestion

•	 abdominal swelling, hernia of the abdominal cavity (this 
causes a lump in the groin)

•	 changes in your blood tests
•	 abnormal results of liver function test
•	 gaining or losing weight
•	 pain, fever, weakness 
•	 heart disease, faster heart beat, shortness of breath or 

chest pain
•	 anemia (reduction in red blood cells which can make 

the skin pale and cause weakness or breathlessness); 
increase or decrease in white blood cell count; reduction 
in blood platelets, which increases risk of bleeding or 
bruising

•	 numbness, tingling, burning sensation
•	 hyperkinesia (increased movements and inability to 

keep still)
•	 blurred vision
•	 loss of the sense of taste
•	 fluid buildup in the lungs (pulmonary edema), shortness 

of breath, difficulty in breathing or wheezing, cough, 
hiccups

•	 kidney pain
•	 problems with your nails
•	 skin disorders such as hives (urticaria), psoriasis, skin 

ulcer, eczema, dry skin, skin discoloration, blistering 
of the skin, allergic or contact dermatitis, rashes and 
itching

•	 Rashes may be itchy with red spots covered with 
bumps, or with shedding of the skin

•	 The following three severe types of skin reaction may 
occur:
ο	 Toxic epidermal necrolysis (TEN). This causes:

�� a red rash over many parts of the body
�� peeling of the outer layer of skin

ο	 Erythema multiforme. An allergic skin reaction 
causing spots, red welts or purple or blistered areas. 
It can also affect the mouth, eyes and other moist 
body surfaces.

ο	 Vasculitis. Inflammation of some of the blood vessels 
in the body. Clinical symptoms will depend on the 
body part that is inflamed. Skin symptoms may 
appear as red or purple spots or bruises, sores, 
or have symptoms similar to an allergic reaction, 
including rash, joint pain and fever.

•	 Muscle cramps, pain in bones, joints, muscles, back, or 
neck

•	 Drop in blood pressure on standing up (orthostatic  
hypotension) 

•	 Peritonitis (inflamed peritoneum) caused by fungal or 
bacterial infection

•	 Infections including flu, pus-filled sore 
•	 Abnormal thoughts, anxiety, irritability
If you experience any side effect, if any side effect 
gets worse, or if you experience a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult your doctor.
Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health 
by following the link ‘Reporting Side Effects of Drug 
Treatment’ on the Ministry of Health home page  
www.health.gov.il which links to an online form for reporting 
side effects. You can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il

5.	How to store the medicine?
•	 Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, 

and all other medicines, in a closed place, out of the 
reach and sight of children and/or infants. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. 
date) which is stated on the package. The expiry date 
refers to the last day of that month. 

Storage conditions
•	 Store at 4°C-25°C.
•	 Do not use unless the solution is clear and the package 

is undamaged.
•	 Store in the original package.
•	 Use this medicine immediately after the outer cover has 

been removed.
•	 Ask your pharmacist how to dispose of medicines you 

no longer use.

6.	Additional information
In addition to the active ingredients, this medicine also 
contains:
sodium chloride or hydrochloric acid (for pH adjustment), 
water for injection.
What the medicine looks like and contents of the pack
•	 A clear and colorless solution in a plastic bag packaged 

in an outer bag (pouch)
•	 Each package contains 2 or 2.5 liters. Not all pack sizes 

may be marketed.
Registration holder’s name and address: Teva Medical 
(Marketing) Ltd., 8 Haorgim Street, Ashdod
Manufacturer’s name and address: Baxter Healthcare 
SA, Castlebar, Ireland
This leaflet was reviewed and approved by the Ministry of 
Health in May 2013 and revised in July 2019 in accordance 
with Ministry of Health guidelines. 
Registration number of the medicine in the Ministry of 
Health’s National Drug Registry: 116.27.29763
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