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(4% icodextrin solution)

MANUFACTURER:
Baxter AG
A-1221 Vienna, Austria

DESCRIPTION

ADEPT®is a single use, sterile, clear, colourless to pale yellow fluid for
intraperitoneal administration containing icodextrin at a concentration of
4% wi/v in an electrolyte solution.

Each 1 litre of solution contains:

Icodextrin 40 ¢
Sodium Chloride 549
Sodium Lactate 459
Calcium Chloride 257 mg
Magnesium Chloride 51 mg

Theoretical osmolarity 278 milliosmoles per litre
lonic composition (approximately) per litre:

Sodium 133 mmol
Calcium 1.75 mmol
Magnesium 0.25 mmol
Chloride 96  mmol
Lactate 40 mmol

ADEPT is packaged in flexible polyvinylchloride bags containing either
1 litre or 1.5 litres of solution.

INDICATIONS

ADEPT is intended for use as an intraperitoneal instillate for the
reduction of adhesions following abdominal surgery, and should be used
as the irrigant during the course of that surgery.

ACTIONS

ADEPT performs its function through a physical effect by providing

a temporary separation of peritoneal surfaces by hydroflotation. This
minimises tissue apposition during the critical period of fibrin formation
and mesothelial regeneration following surgery, thereby providing a
barrier to adhesion formation.

Icodextrin is an a-1,4-linked glucose polymer which, when administered
intraperitoneally as a 4% solution, is capable of maintaining a reservoir
of fluid within the peritoneal cavity for up to 3—4 days. A 7.5% solution
of icodextrin has been used extensively on a daily basis as a peritoneal
dialysis solution for the treatment of chronic renal failure.

When given intraperitoneally, the polymer is largely retained within the
peritoneal cavity. Some absorption occurs from the peritoneum into

the systemic circulation where it is metabolised by amylase to smaller
oligosaccharides, ultimately maltose and by maltase to glucose.
ADEPT has been shown to reduce significantly the incidence, extent
and severity of post surgical adhesions in animal models (rabbit double
uterine horn and rabbit sidewall models) when used as a lavage during
surgery and as an instillate post-operatively.

CONTRAINDICATIONS

ADEPT should not be used in patients with a known allergy to starch
based polymers or in patients with maltose or isomaltose intolerance.

PRECAUTIONS
Use in Children
ADEPT is not recommended for use in children.

Pregnancy and Lactation

There are limited data available from animal studies on the effects of
icodextrin on reproduction or lactation and therefore ADEPT should not
be used during pregnancy or lactation.

Women of childbearing potential should be treated with ADEPT only
when adequate contraceptive precautions have been taken.

Interactions with Other Medicaments

The primary intended function of ADEPT is not to administer medicinal
products. However, the bag has an injection port, which may be used for
administration of drugs, if required.

A range of antibiotics, including vancomycin, cephazolin, ampicillin,
flucloxacillin, ceftazidime, gentamycin and amphotericin, have shown no
evidence of incompatibility with ADEPT.

UNDESIRABLE EFFECTS

Undesirable effects are those typically seen following surgery. In patients
receiving icodextrin 7.5% solution as part of a peritoneal dialysis regimen
and on multi therapy, there have been common reports of skin reactions,
including rash and pruritus. Occasionally these rashes have been
associated with exfoliation.

There have been rare reports of hypersensitivity reactions in patients
treated with ADEPT.

There have been rare reports of vulval oedema following the
administration of ADEPT. The reaction generally resolves spontaneously
within a few days. Oedema is a recognised event associated with the
use of fluids for irrigation and instillation in laparoscopic surgery.

DIRECTIONS FOR USE

ADEPT is administered into the peritoneal cavity during abdominal

surgery, being used as an irrigant solution during the course of surgery.

Once the surgeon has completed the surgical procedure(s) and removed

all packs and sponges, the cavity is aspirated of all remaining fluid. A

final volume of at least 1 litre of ADEPT is then introduced into the cavity

before closure of the cavity/removal of the scope.

ADEPT should be warmed to approximately body temperature prior

to use, using a device specifically intended for warming solutions in

operating theatres. ADEPT can be kept in a warmer at 37°C for up to

14 days, provided it is not removed and then replaced. At all other

times, storage below 4°C or above 30°C is not recommended.

Using standard operating room technique:

1. Remove the outer wrap from the ADEPT bag and hang the sterile bag
of solution on a stand.

2. Remove the twist-off tab from the spike port and insert a standard
giving set for connection to a laparoscope or a giving set for
dispensing the solution directly into the abdominal cavity in the case
of laparotomy.

3. ADEPT should be used intra-operatively as an irrigant solution, and
as a post-operative instillate. The solution will flow through a giving
set (and through laparoscopes), or it can be dispensed into a sterile
basin and applied using a syringe and cannula.

4. When used as an intra-operative irrigant solution, at least 100 mls of
ADEPT should be introduced to the cavity every 30 minutes.

5. Remove remaining fluid before introducing the final instillation.

6. For the final instillation of ADEPT, prior to closure of the abdominal
cavity or removal of the laparoscope, at least one litre (a new bag
of ADEPT if 1 litre bags are being used) should be used. Direct the
solution at the operative sites in the first instance, the remainder being
distributed throughout the cavity.

7. Dispose of the bag and any unused portion of the solution following
normal operating room biological hazard procedures.

PRECAUTIONS FOR USE

ADEPT must be used as directed by a physician. It must not be used
unless the solution is clear and the container undamaged.

Any unused portion of solution should be discarded. ADEPT is not to be
used for intravenous infusion.

STORAGE
ADEPT should not be stored above 30°C. Do not refrigerate or freeze.

PRESENTATION

ADEPT is packaged in single use, flexible polyvinylchloride bags, fitted
with connecting ports, containing 1 litre or 1.5 litres of solution. The
product is presented sterile (by heating in an autoclave). The bags are
packaged in cartons of 10 x 1 litre or 5 x 1.5 litres.

ADEPT is a Registered Trade Mark of Innovata plc

Date issued: June 2006
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(Solution d’icodextrine a 4 %)
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FABRICANT :

Baxter AG
A-1221 Vienna, Austria

DESCRIPTION

ADEPT®est une solution incolore ou jaune pale, limpide, stérile et a
usage unique, destinée a étre administrée par voie intra-péritonéale.
C’est une solution d’électrolytes contenant 4% d’icodextrine (p/v).

Contenu pour 1 litre de solution :

Icodextrine 40 ¢
Chlorure de sodium 5449
Lactate de sodium 459
Chlorure de calcium 257 mg
Chlorure de magnésium 51 mg

Osmolarité théorique 278 milliosmoles par litre

Composition ionique (approximative) par litre :

Sodium 133 mmol
Calcium 1,75 mmol
Magnésium 0,25 mmol
Chlorure 96 mmol
Lactate 40 mmol

ADEPT est conditionné en poches de chlorure de polyvinyle souples
contenant 1 litre ou 1,5 litre de solution.

INDICATIONS

ADEPT est indiqué comme solution d'instillation intra-péritonéale pour
réduire les adhérences aprées une chirurgie abdominale et utilisé comme
solution de lavage pendant cette opération de chirurgie.

MECANISME D’ACTION

ADEPT a un mécanisme d’action physique : elle crée par hydroflottation
une séparation temporaire des surfaces péritonéales. Cela réduit
fortement les accolements tissulaires pendant la phase critique de
formation de fibrine et de régénération mésothéliale suite a I'opération,
créant ainsi un obstacle a la formation d’adhérences.

Licodextrine est un polymere du glucose a liaison a-1,4 qui, s'il est
administré par voie intra-péritonéale en solution a 4%, permet de
maintenir une réserve de liquide dans la cavité péritonéale pendant une
durée de 3 ou 4 jours. Licodextrine en solution & 7,5 % est largement
utilisée en administration quotidienne comme solution de dialyse
péritonéale pour le traitement de l'insuffisance rénale chronique.
Administré par voie intra-péritonéale, le polymere est en grande partie
retenu dans la cavité péritonéale. Il existe néanmoins une absorption
depuis le péritoine vers la circulation sanguine, ou le polymere est
dégradé par I'amylase en oligosaccharides plus petits, et enfin en
maltose puis par la maltase en glucose.

Il a été démontré que ADEPT réduit significativement l'incidence,
I’étendue et la sévérité des adhérences post-opératoires dans des
modéles animaux (utérus bicornes de lapine et parois latérales de lapin)
quand il est administré en solution de lavage pendant I'intervention et
comme solution d'irrigation post-opératoire.

CONTRE-INDICATIONS

ADEPT ne doit pas étre administré en cas d’allergie connue aux
polymeéres a base d’amidon ou d'intolérance au maltose ou a
I'isomaltose.

PRECAUTIONS D’EMPLOI
Administration chez I’enfant
L'utilisation d’ADEPT n’est pas recommandée chez I'enfant.

Grossesse et allaitement

Les études sur I'animal n’ont pas permis de dégager suffisamment
de données quant aux effets de I'icodextrine sur la reproduction ou
I'allaitement. Par conséquent, ADEPT ne doit pas étre administré
pendant la grossesse ou l'allaitement.

Les femmes en age de procréer ne doivent étre traitées avec ADEPT
que si des précautions contraceptives adéquates ont été prises.

Interactions médicamenteuses

La fonction premiére d’ADEPT n’est pas I'administration de
médicaments. Toutefois, la poche est munie d’un orifice d’injection qui
peut servir a I'administration de médicaments, si nécessaire.

Aucune incompatibilité n’a été mise en évidence avec les antibiotiques
suivants : vancomycine, céfazoline, ampicilline, flucloxacilline,
ceftazidime, gentamicine et amphotéricine.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables sont ceux observés habituellement a la suite d'un
acte chirurgical. Chez les patients recevant une solution d’icodextrine
a 7,5% en association avec d'autres médicaments dans le cadre

de dialyses péritonéales, on a fréquemment reporté des éruptions
cutanées, notamment des érythemes et des prurits. Ces éruptions
cutanées s'accompagnaient parfois de desquamations.

De rares cas de réactions d’hypersensibilité ont été rapportés chez les
patients traités par ADEPT.

De rares cas d’cedeme vulvaire ont été rapportés apres administration
d’ADEPT. La réaction disparait en général spontanément en quelques
jours. L'oeedéme est connu pour étre un effet associé a I'utilisation de
solutions de lavage et d'instillation en chirurgie laparoscopique.

MODE D’ADMINISTRATION

ADEPT doit étre administré dans la cavité péritonéale pendant

I'intervention chirurgicale abdominale et utilisé comme solution

d’irrigation pendant I'opération. Une fois la ou les procédure(s)

chirurgicale(s) terminée(s) et les tampons et compresses absorbantes
retirés, tous les liquides restant dans la cavité doivent étre aspirés. Il faut
alors introduire un dernier volume d’au moins un litre d’ADEPT dans la
cavité avant de fermer celle-ci et de retirer le laparoscope.

Avant administration, ADEPT peut étre amené a une température proche

de la température corporelle a I'aide d'un dispositif spécialement concu

pour réchauffer les solutions en salle d’'opération. ADEPT peut étre
conservé dans une étuve a 37°C pendant 14 jours (maximum), s'il n’est
pas retiré puis replacé dans I'étuve. Dans tous les autres cas, il n’est pas
recommandé de conserver le produit & une température inférieure a 4°C
ou supérieure a 30°C.

Dans le respect des méthodes habituellement utilisées en salle

d’opération, suivre la procédure ci-dessous:

1. Sortir la poche d’ADEPT de son emballage extérieur et suspendre la
poche stérile de solution sur un pied a perfusion.

2. Retirer la languette de I'orifice de connexion en la tournant et
introduire un tube d’administration standard pour raccordement a
un laparoscope ou un tube d’administration délivrant directement la
solution dans la cavité péritonéale s'il s’agit d’'une laparotomie.

3. ADEPT doit étre utilisé en per-opératoire comme solution d'irrigation
et en instillation post-opératoire. La solution s’écoule au moyen d’une
tubulure de perfusion (ou par les laparoscopes) ou peut étre versée
dans un réservoir stérile et administrée au moyen d’une seringue
avec canule.

4. Lorsque ADEPT est administré en per-opératoire comme solution
d’irrigation, introduire au moins 100 ml de solution dans la cavité
toutes les 30 minutes.

5. Eliminer le liquide restant avant d’introduire l'instillation finale.

6. Pour linstillation finale d’ADEPT, avant de refermer la cavité
abdominale ou de retirer le laparoscope, utiliser au moins un litre de
solution (une nouvelle poche d’ADEPT dans le cas de I'utilisation des
poches de 1 litre). Diriger d’abord la solution sur les sites opératoires,
le reste devant étre réparti dans toute la cavité.

7. Eliminer la poche et la solution inutilisée s'il en reste en respectant les
regles d’hygiene et d’asepsie pratiquées en bloc opératoire.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

ADEPT doit étre utilisé conformément aux instructions du médecin. Le
produit ne doit étre utilisé que si la solution est limpide et 'emballage
intact.

Jeter tout reste de solution inutilisée.
ADEPT ne doit pas étre utilisé en perfusion intraveineuse.

CONSERVATION

ADEPT ne doit pas étre conservé a plus de 30°C. Ne pas réfrigérer ni
congeler.

PRESENTATION

ADEPT est conditionné en poches souples de chlorure de polyvinyle

a usage unique, munies d'orifices de connexion, contenant 1 litre ou
1,5 litre de solution. Le produit est stérile (traitement par chauffage en
autoclave). Les poches de 1 litre sont proposées en boites de 10 unités
et les poches de 1,5 litre en boites de 5 unités.

ADEPT est une marque déposée de Innovata plc

Baxter



GEBRAUCHSANWEISUNG
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(4%ige Icodextrinlésung)

HERSTELLER:

Baxter AG
A-1221 Vienna, Austria

BESCHREIBUNG

ADEPT®ist eine zum Einmalgebrauch bestimmte sterile, klare, farblose
bis blassgelbe Flussigkeit zur intraperitonealen Anwendung, die 4%
Icodextrin (Gew./Vol.) in einer Elektrolytlésung enthalt.

1 Liter L&sung enthalt:

Icodextrin 40 ¢
Natriumchlorid 549
Natriumlactat 45¢g
Calciumchlorid 257 mg
Magnesiumchlorid 51 mg

Theoretische Osmolalitat 278 mosm/I

Elektrolytzusammensetzung pro Liter (ca.):

Natrium 133 mmol
Calcium 1,75 mmol
Magnesium 0,25 mmol
Chlorid 96 mmol
Lactat 40 mmol

ADEPT®ist in flexible Polyvinylchloridbeutel zu je 1 Liter bzw. 1,5 Liter
Losung abgefillt.

ANWENDUNGSGEBIETE

ADEPT®ist zur intraperitonealen Instillation zur Reduktion von
Adhésionen als Adhé&sionsbarriere nach Bauchoperationen bestimmt
und sollte auch wahrend der Operation zur Spilung verwendet werden.

WIRKUNGEN

ADEPT®hat eine physikalische Wirkung. Es separiert die
Bauchfellmembranen vortibergehend durch Hydroflotation und minimiert
so die Gewebeapposition wahrend der kritischen postoperativen Phase
der Fibrinbildung und der Mesothelregeneration. Es stellt daher eine
Adhasionsbarriere dar.

Icodextrin ist ein a-1,4-verknupftes Glukosepolymer, das intraperitoneal
als 4%ige Losung appliziert, bis zu 3—4 Tage ein FlUssigkeitsreservoir
in der Bauchhohle aufrechterhélt. Eine 7,5%ige Icodextrin-Losung ist
bereits in groRerem Umfang als Peritonealdialyselésung zur Behandlung
der chronischen Niereninsuffizienz auf taglicher Basis in Gebrauch.
Nach intraperitonealer Applikation verbleibt das Polymer zunachst
weitgehend in der Bauchhohle. Es wird nur sehr langsam aus dem
Peritoneum in den Kreislauf resorbiert, wo es dann durch Amylase zu
kleineren Oligosacchariden und schlielich zu Maltose gespalten wird,
die wiederum durch Maltase in Glucose metabolisiert wird.

Im Tiermodell (doppeltes Uterushorn-Modell und Seitenwand-Modell
beim Kaninchen) wurde nachgewiesen, dass ADEPT® Inzidenz, Ausmaf
und Schweregrad von postoperativen Adhasionen signifikant reduziert,
wenn es intraoperativ als Spulung und postoperativ als Instillat appliziert
wird.

GEGENANZEIGEN

ADEPT®darf nicht verabreicht werden bei Patienten mit bekannter
Allergie gegen Polymere auf Stérkebasis oder Maltose- oder Isomaltose-
Unvertraglichkeit.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Anwendung bei Kindern:
ADEPT®wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Uber die Wirkung von Icodextrin auf die Fortpflanzung oder

Laktation liegen bisher nur begrenzte Daten aus tierexperimentellen
Untersuchungen vor. ADEPT®darf Schwangeren und stillenden Muttern
deshalb nicht verabreicht werden.

Frauen im gebéarfahigen Alter durfen nur mit ADEPT® behandelt werden,
wenn sie eine angemessene Methode der Empfangnisverhitung
praktizieren.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN ARZNEIMITTELN UND
SONSTIGE WECHSELWIRKUNGEN

Die vorgesehene primére Funktion von ADEPT®besteht nicht in
der Verabreichung von Medikamenten. Der Beutel besitzt jedoch
einen Injektionsanschluss, der bei Bedarf fur die Verabreichung von
Medikamenten benutzt werden kann.

Bei verschiedenen Antibiotika, wie z.B. Vancomycin, Cephazolin,
Ampicillin, Flucloxacillin, Ceftazidim, Gentamycin und Amphotericin,
waren keine Anzeichen fir eine Inkompatibilitat mit ADEPT®
festzustellen.

NEBENWIRKUNGEN

Die Nebenwirkungen sind solche, die typischerweise nach Operationen
auftreten. Bei Patienten, die eine 7,5%ige Icodextrin-Lésung in
Kombination mit anderen Medikamenten im Rahmen einer Peritoneal-
dialysebehandlung erhielten, wurden h&ufig Uber Hautreaktionen
berichtet, darunter Ausschlag und Juckreiz, wobei der Hautausschlag
gelegentlich mit einer Abschélung der Haut einherging.

In seltenen Fallen wurden tiber Uberempfindlichkeitsreaktionen bei mit
ADEPT® behandelten Patienten berichtet.

In seltenen Fallen wurden Uber Vulvaddeme nach der Anwendung

von ADEPT®berichtet. Diese Reaktionen verschwinden im
Allgemeinen spontan innerhalb weniger Tage. Es ist bekannt, dass im
Zusammenhang mit der Verwendung von Flussigkeiten zur Irrigation und
Instillation bei laparoskopischen Eingriffen Odeme auftreten kénnen.

HINWEISE FUR DIE ANWENDUNG

ADEPT®wird wahrend einer Bauchoperation in die Bauchhohle appliziert

und dient intraoperativ als Spullésung. Sobald die Operation beendet ist

und alle Tamponaden und Schwamme entfernt worden sind, wird alle
restliche Flussigkeit aus der Bauchhohle abgesaugt. Vor dem Schliel3en
der Bauchhohle bzw. Entfernen des Sichtgeréts wird eine Volumen von
mindestens 1 Liter ADEPT®zum Verbleib in der Bauchhohle appliziert.

ADEPT®sollte vor der Applikation in einem speziellen Gerat, das

zum Erwarmen von Losungen in Operationssalen dient ungefahr auf

Kopertemperatur erwarmt werden. ADEPT®kann bis zu 14 Tage lang

bei 37°C in einem solchen Gerat belassen werden, sofern es nicht

zwischenzeitlich herausgenommen und wieder hineingestellt wird. In
allen anderen Féllen darf das Produkt nicht unter 4°C oder tiber 30°C
aufbewahrt werden.

Unter Berticksichtigung des im OP ublichen Verfahrens wird folgende

Vorgehensweise vorgeschlagen:

1. ADEPT®-Beutel aus der Verpackung nehmen und den sterilen Beutel
mit der Losung an einem Infusionsstander aufhangen.

2. Spitze vom Dornanschluss abdrehen und ein Standardinfusions-
besteck einfuhren, das an ein Laparoskop angeschlossen werden
kann, oder mit dem die Lsung bei einer Laparotomie direkt in die
Bauchhohle appliziert werden kann.

3. ADEPT®soll intraoperativ als Spullésung und postoperativ als
Instillat verwendet werden. Die Ldsung kann entweder durch ein
Infusionsbesteck (und das Laparoskop) eingeleitet werden oder
in einen steriles Behaltnis gegeben und mit Hilfe einer Spritze und
Kantle appliziert werden.

4. Wenn ADEPT®intraoperativ als Spullésung eingesetzt wird, sollten
alle 30 Minuten mindestens 100 ml ADEPT®in die Bauchhohle
instilliert werden.

5. Vor der letzten Instillation muss alle restliche Flussigkeit entfernt
werden.

6. Bei der letzten Instillation von ADEPT® vor dem Schlief3en der
Bauchhohle und dem Herausnehmen des Laparoskops sollte
mindestens 1 Liter (ein neuer Beutel ADEPT®, falls 1-Liter-Beutel
verwendet werden) appliziert werden. Die Losung soll zuerst zum
Operationsfeld geleitet werden, der Rest wird in der Bauchhohle
verteilt.

7. Beutel und unverbrauchte Losungsreste entsprechend den ublichen
Vorschriften fiir die Entsorgung von biologischen Gefahrenstoffen aus
Operationssélen beseitigen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

ADEPT®darf nur nach arztlicher Anweisung verwendet werden. Die
Lésung darf nur eingesetzt werden, wenn sie klar ist und das Behaltnis
unbeschéadigt ist.

Alle unverbrauchten Lésungsreste sind zu verwerfen. ADEPT® darf nicht
als intravendse Infusion verabreicht werden.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

ADEPT®darf nicht tiber 30°C gelagert werden. Nicht im Kuhlschrank
aufbewahren oder einfrieren.

PACKUNGSGROSSEN

ADEPT®befindet sich in flexiblen Einweg-Polyvinylchloridbeuteln mit
den erforderlichen Anschlussen. Ein Beutel enthélt 1 Liter bzw. 1,5 Liter
Loésung. Das Produkt ist steril (die Sterilisierung erfolgt durch Erhitzung
im Autoklaven). Die Beutel sind in Kartons zu je 10 Stuck mit 1 Liter bzw.
5 Stuck mit 1,5 Liter verpackt.

ADEPT?ist ein eingetragenes Warenzeichen von Innovata plc

Stand der Information: Juni 2006
6208502ZA01
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