CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
bicaVera z 2,3% glukoza i wapniem 1,25 mmol/l

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Roztwor bicaVera z 2,3% glukoza i wapniem 1,25 mmol/l dostarczany jest w workach dwukomorowych.
W jednej komorze zawarty jest zasadowy roztwor wodoroweglanu, w drugiej kwasny roztwor elektrolitow i
glukozy. Wymieszanie obu roztworow poprzez otwarcie srodkowej spoiny miedzy komorami daje roztwor
gotowy do uzycia.

PRZED ODTWORZENIEM

1 litr kwasnego roztworu glukozy i elektrolitow zawiera:
substancje czynne:

Wapnia chlorek dwuwodny 0,3675¢
Sodu chlorek 11579
Magnezu chlorek szesciowodny 0,2033 g
Glukoza jednowodna 50,09
(glukoza) (45,46 g)
Odpowiada to:

Ca?* 2,5 mmol/l
Na* 198 mmol/l
Mg?* 1,0 mmol/l
Cr 207 mmol/l

1 litr zasadowego roztworu wodoroweglanu zawiera:
substancje czynne:

Sodu wodoroweglan 588¢
Odpowiada to:

Na* 70 mmol/Il
HCOz 70 mmol/Il

PO ODTWORZENIU

1 litr gotowego do uzycia roztworu zawiera:
substancje czynne:

Wapnia chlorek dwuwodny 0,1838 ¢
Sodu chlorek 5,786 ¢
Sodu wodorowgglan 2,940¢
Magnezu chlorek szesciowodny 0,1017¢g
Glukoza jednowodna 25¢g
(glukoza) (22,73 g)
Odpowiada to:

Ca** 1,25 mmol/l
Na* 134 mmol/l
Mg?* 0,5 mmol/l
Cl 103,5 mmol/Il
HCOs 34 mmol/l
Glukoza 126,1 mmol/Il

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1



3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do dializy otrzewnowej
Roztwor przezroczysty, bezbarwny

Osmolarnos¢ teoretyczna 399 mOsm/I
pH~ 7,4

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Schytkowa (niewyrdéwnana) przewlekta niewydolno$¢ nerek o roznej etiologii, leczona dializg otrzewnowa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Roztwor bicaVera z 2,3% glukoza i wapniem 1,25 mmol/l jest przeznaczony wylacznie do stosowania
dootrzewnowego.

Rodzaj terapii, czgsto$¢ podawania oraz czas zalegania ustala lekarz prowadzacy.

Ciggta ambulatoryjna dializa otrzewnowa (CADO)

DoroSli:
O ile nie przepisano inaczej, stosuje si¢ 2000 ml roztworu na jedng wymiane, cztery razy na dobe. Po okresie
zalegania od 2 do 10 godzin, roztwor zostaje zdrenowany.

Dawkowanie, objeto$¢ wymiany i liczbg¢ wymian nalezy dostosowa¢ indywidualnie.

Jesli na poczatku leczenia dializg otrzewnowa u pacjenta wystapi rozpierajacy bol, objetos¢ poszczegolnych
wymian powinna by¢ przejsciowo zmniejszona do 500-1500 ml.

U pacjentow o duzej masie ciata, a takze przy braku resztkowej czynno$ci nerek, konieczne jest zwickszenie
objetosci roztworu do dializy. U tych pacjentow oraz u pacjentow dobrze tolerujacych wigksza objetosé
ptynu, objeto$¢ mozna zwigkszy¢ do 2500 ml roztworu na jedng wymiane.

Dzieci i mlodziez:

U dzieci objetos¢ roztworu na jedng wymiang powinna by¢ przepisywana odpowiednio do wieku i pola
powierzchni ciata.

W poczatkowym przepisie objeto$¢ na jedng wymiane powinna wynosi¢ 600 — 800 ml/m? pola powierzchni
ciala, przy 4 (czasami 3 lub 5) wymianach w ciggu doby. Moze ona by¢ zwigkszona do 1000 — 1200 ml/m? pola
powierzchni ciata, w zalezno$ci od tolerancji, wieku i resztkowej funkcji nerek.

Automatyczna dializa otrzewnowa (ADO)

Aparat jest uzywany do przerywanej lub ciagtej cyklicznej dializy otrzewnowe;j. Zaleca si¢ stosowanie
wigkszych workow (3000 lub 5000 ml), zapewniajacych wigcej niz jedng wymiane roztworu. Cykler wykonuje
wymiany roztworu zgodnie z zapisanym w nim przepisem lekarza.

Dorosli:

Typowo pacjenci sg poddawani leczeniu za pomoca cyklera przez 8 — 10 godzin w ciggu nocy. Objetosci
zalegania wynosza od 1500 do 3000 ml, a liczba cykli zwykle waha si¢ od 3 do 10 w ciggu nocy. Typowa ilo$¢
uzytego plynu zawiera si¢ miedzy 10 a 18 1, ale moze wynosi¢ takze od 6 do 30 1. Nocna terapia za pomoca
cyklera jest zwykle taczona z 1 lub 2 wymianami w ciagu dnia.

Dzieci i mlodziez:

Objeto$¢ na jedng wymiane powinna wynosi¢ 800-1000 ml/m? pola powierzchni ciata, przy 5 — 10 wymianach
w ciggu nocy. Moze ona by¢ zwigkszona do 1400 ml/m? pola powierzchni ciata, w zaleznoSci od tolerancji,
wieku i resztkowej funkcji nerek.

Nie ma szczegdlnych zalecen dotyczacych dawkowania u 0s6b w podeszlym wieku.



W zaleznos$ci od wymaganego ci$nienia osmotycznego roztwor bicaVera z 2,3% glukoza i wapniem 1,25
mmol/l moze by¢ stosowany sekwencyjnie z innymi roztworami do dializy otrzewnowej o wigkszym lub
mniejszym ste¢zeniu glukozy (tj. o wigkszej lub mniejszej osmolarnosci).

Roztwory do dializy otrzewnowej o duzym st¢zeniu glukozy (2,3% lub 4,25%) stosowane sag w przypadku, gdy
masa ciafa jest wieksza niz pozadana ,,sucha” masa ciata. Im wicksze stgzenie glukozy w roztworze do dializy
otrzewnowej, tym wiekszy ubytek ptyndéw z organizmu. Takie roztwory powinny by¢ uzywane ze szczegolng
ostroznoscia, aby chroni¢ btong¢ otrzewnowa, zapobiega¢ odwodnieniu i utrzymywac obcigzenie glukoza na
mozliwie najnizszym poziomie.

Roztwor bicaVera z 2,3% glukoza i wapniem 1,25 mmol/l zawiera 22,73 g glukozy w 1000 ml. Zgodnie z
instrukcja dawkowania kazdy worek dostarcza pacjentowi do 45,5 g glukozy.

Dializa otrzewnowa jest leczeniem dtugotrwalym, polegajacym na powtarzanym podawaniu pojedynczych
roztworow.

Sposéb podawania

Przed wykonywaniem zabiegoéw dializy otrzewnowej w domu, pacjent powinien naby¢ bieglosci w
samodzielnym ich przeprowadzaniu. Szkolenie powinno by¢ prowadzone przez wykwalifikowany personel
medyczny. Lekarz prowadzacy musi by¢ pewny, ze pacjent w wystarczajagcym stopniu opanowat technike
zabiegu, zanim zezwoli mu wykonywa¢ dializ¢ otrzewnowa w domu.

W przypadku jakichkolwiek trudnosci lub watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Dializa otrzewnowa, z zastosowaniem przepisanych dawek, powinna by¢ wykonywana codziennie i
kontynuowana tak dtugo, jak dlugo wskazana jest terapia nerkozastepcza.

Doktadna instrukcja zawarta jest w punkcie 6.6.

Ciggla ambulatoryjna dializa otrzewnowa (CADO)

Worek jest najpierw ogrzewany do temperatury ciala.

Ogrzanie worka odbywa si¢ na plycie grzewczej. Czas podgrzewania worka 2000 ml o poczatkowej
temperaturze 22°C wynosi okoto 120 min. Szczegotowe informacje znajduja si¢ w instrukcji obstugi plyty
grzewczej. Nie wolno korzysta¢ z kuchenki mikrofalowej ze wzgledu na ryzyko miejscowego przegrzania
roztworu.

W zaleznosci od zalecen lekarza, odpowiednia dawka roztworu powinna pozosta¢ w jamie brzusznej przez
okres od 2 do 10 godzin (czas rdwnowazenia otrzewnowego) a nastgpnie zosta¢ zdrenowana.

Automatyczna dializa otrzewnowa (ADO)

Laczniki (koncowki) przepisanych workow sleepesafe z roztworem sg umieszczane w wolnych rowkach tacy
tadowania, a nastepnie automatycznie taczone przez cykler z zestawem drenow. Cykler przeprowadza kontrole
kodow paskowych workow z roztworem i generuje alarm, jesli worki nie sa zgodne z przepisem dializy,
zapisanym w cyklerze. Po tej kontroli zestaw drenow moze by¢ polaczony z drenem taczacym pacjenta i zabieg
moze si¢ rozpoczac. Roztwor sleepesafe jest automatycznie podgrzewany przez cykler do temperatury ciata w
czasie wptywu do jamy brzusznej. Dobor czasow zalegania i stezen glukozy dokonywany jest zgodnie z
przepisem lekarza zapisanym w cyklerze (szczegétowe informacje, patrz instrukcja obstugi cyklera).

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania dla tego okres§lonego roztworu do dializy otrzewnowej:

Roztworu bicaVera z 2,3% glukozg i wapniem 1,25 mmol/l nie wolno stosowac u pacjentéw z cigzka
hipokaliemia, ciezkg hipokalcemig hipowolemia i hipotensja.

Roztworu do dializy otrzewnowej nie wolno stosowa¢ do infuzji dozylnych.

Przeciwwskazania ogodlne dla dializy otrzewnowej:
Zabiegowi dializy otrzewnowej nie wolno poddawac pacjentow w nastepujacych przypadkach:




- niedawno przebyte operacje lub urazy jamy brzusznej, wczesniej przebyte operacje jamy brzusznej z
pozostawieniem zrostow, ci¢zkie oparzenia powtok brzusznych, perforacja jelit;

- rozlegte stany zapalne skory powtok brzucha (dermatitis);

- choroby zapalne jelit (choroba Crohna, wrzodziejace zapalenia jelita grubego, zapalenia uchytka);

- miejscowe zapalenie otrzewnej;

- wewnetrzna lub zewnetrzna przetoka brzuszna;

- pepkowa, pachwinowa lub inna przepuklina brzuszna;

- guzy jamy brzusznej;

- niedrozno$¢ jelita;

- choroby ptuc (zwlaszcza zapalenie ptuc);

- Sepsa;

- skrajna hiperlipidemia;

- w rzadkich przypadkach mocznicy, ktdrej nie mozna opanowac stosowaniem dializy otrzewnowe;j;

- Wyniszczenie oraz znaczna utrata masy ciata, zwlaszcza w przypadkach, gdy nie mozna zapewnic¢
odpowiedniego spozycia biatka;

- u pacjentow, ktorzy z powodow fizycznych lub umystowych sg niezdolni do wykonania dializy otrzewnowe;j
zgodnie z instrukcja lekarza.

Jesli podczas dializy otrzewnowej rozwinie si¢ ktorekolwiek z wyzej wymienionych zaburzen, decyzja o
dalszym postepowaniu bedzie naleze¢ do lekarza prowadzacego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Roztwor bicaVera z 2,3% glukozg i wapniem 1,25 mmol/l mozna stosowa¢ tylko po doktadnej ocenie
korzysci i ryzyka w nastepujacych przypadkach:

- utrata elektrolitow spowodowana przez wymioty i (lub) biegunke;

- hipokalcemia: konieczne moze by¢ zastosowanie czasowe lub state roztworu do dializy otrzewnowej z
WwyZzszym st¢zeniem wapnia, jesli nie jest mozliwe dostarczenie odpowiedniej ilo§ci wapnia droga
jelitowa, za pomoca zawierajacych wapn srodkéw wigzacych fosforany i (lub) witaminy D;

- pacjenci z nadczynnoscig przytarczyc: mozna rozwazy¢ podawanie zawierajagcych wapn srodkow
wigzacych fosforany i (lub) witaminy D, aby zapewni¢ adekwatng podaz wapnia drogg jelitowa;

- pacjenci leczeni glikozydami naparstnicy: konieczne jest systematyczne monitorowanie stezenia potasu w
surowicy. Znaczna hipokaliemia moze wymagac¢ zastosowania roztworu do dializy zawierajacego potas,
tacznie z odpowiednimi zaleceniami dietetycznymi;

- pacjenci z duzymi wielotorbielowatymi nerkami.

Typowa, wynikajaca z niewydolnosci nerek kwasica metaboliczna moze nie by¢ catkowicie wyréwnana
znajdujgcym si¢ w ostatecznym roztworze wodoroweglanem o st¢zeniu 34 mmol/I.
Kwasica moze si¢ wigza¢ z niepozadanymi dziataniami, np. niedozywieniem.

W czasie dializy otrzewnowej dochodzi do utraty biatek, aminokwasow i witamin rozpuszczalnych w wodzie.
Aby zapobiec niedoborom, nalezy zapewni¢ wtasciwa diete lub uzupetnianie.

Charakterystyka przenikania przez btone otrzewnowg moze ulec zmianie w trakcie dtugotrwatego leczenia
dializami otrzewnowymi, co objawia si¢ pierwotnie utrata zdolno$ci ultrafiltracji. W cigzkich przypadkach

nalezy zaprzesta¢ leczenia dializami otrzewnowymi i rozpocza¢ leczenie hemodializa.

Zaleca sie systematyczne monitorowanie nastepujacych parametrow:

- masa ciala, w celu wczesnego rozpoznania przewodnienia lub odwodnienia;

- stezenie sodu, potasu, wapnia, magnezu i fosforanow w surowicy, rownowaga kwasowo-zasadowa 1 biatka
krwi;

- stezenie kreatyniny i mocznika w surowicy;

- parathormon oraz inne wskazniki metabolizmu tkanki kostnej;

- cukier we krwi;

- resztkowa czynno$¢ nerek, w celu dostosowania dializy otrzewnowej.



Otorbiajace stwardnienie otrzewnej uwaza si¢ za znane, rzadkie powiktanie leczenia dializg otrzewnows, ktore
nieczgsto moze prowadzi¢ do zgonu.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéow w podeszlym wieku, przed decyzja o rozpoczeciu dializy otrzewnowej nalezy wzia¢ pod uwage
wiekszg czesto$¢ wystepowania przepuklin.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Uzycie tego roztworu do dializy otrzewnowej moze powodowac utrate skutecznosci innych produktéw
leczniczych, jesli ulegaja one dializie przez btone otrzewnowa. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki.
Znaczne zmnigjszenie stezenia potasu w surowicy moze zwigksza¢ czesto$¢ reakcji niepozadanych zwigzanych
z glikozydami naparstnicy. Konieczne jest szczegdlnie staranne monitorowanie stg¢zenia potasu w surowicy
podczas rownoczesnego leczenia glikozydami naparstnicy.

Szczegodlna uwaga i monitorowanie wymagane sg W przypadku wtérnej nadczynno$ci przytarczyc.
Konieczne moze by¢ podawanie zawierajacych wapn srodkow wiazacych fosforany i (lub) witaminy D.
Zastosowanie lekdw moczopednych moze pomdc utrzymac resztkowa diureze, jednak moze rowniez
powodowac zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej.

U pacjentdéw chorych na cukrzyce nalezy dostosowa¢ dobowa dawke lekéw obnizajacych stezenie glukozy we
krwi do zwiekszonej podazy glukozy.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest danych klinicznych, dotyczacych stosowania roztworow bicaVera u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach nie sg wystarczajace dla oceny toksycznosci reprodukcyjnej i rozwojowej (patrz punkt 5.3).
Roztwor bicaVera powinien by¢ stosowany podczas cigzy tylko wtedy, gdy korzys¢ dla matki jednoznacznie
przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu (patrz punkt 4.4).

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sktadniki roztworu bicaVera przenikaja do mleka kobiecego. Roztwor bicaVera powinien by¢
stosowany u kobiet karmigcych tylko wtedy, gdy korzys¢ dla matki jednoznacznie przewyzsza potencjalne
ryzyko dla dziecka.

Plodnosé
Nie ma dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Roztwoér bicaVera nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Roztwor bicaVera z 2,3% glukozg i wapniem 1,25 mmol/l jest roztworem elektrolitow o sktadzie podobnym
do wystepujacego we krwi. Dodatkowym sktadnikiem jest fizjologiczny bufor wodoroweglanowy.

Mozliwe dziatania niepozadane moga wynika¢ z techniki dializy otrzewnowej albo moga by¢ wywotane
przez roztwoér do dializy otrzewnowej.

Dziatania niepozadane uszeregowano na podstawie zglaszanej czgstosci ich wystepowania, zgodnie z
ponizszg tabela:

Bardzo czesto: >1/10

Czgsto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100

Rzadko: >1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000

nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okres§lona na podstawie dostepnych danych

Mozliwe dziatania niepozadane roztworu do dializy otrzewnowe;j



wchtanianiem glukozy z roztworu do
dializy otrzewnowej

System Klasyfikacji Narzagdowej | Preferowane okre$lenie Czgstos¢
Zaburzenia endokrynologiczne Wtérna nadczynnos$¢ przytarczyc z nieznana
mozliwymi zaburzeniami metabolizmu
kostnego
Zaburzenia metabolizmu i Zwiekszone stezenie glukozy we krwi czesto
odzywiania Hiperlipidemia czgsto
Zwickszenie masy ciata zwigzane z ciagglym | czgsto

Zaburzenia serca

Tachykardia

niezbyt czesto

Zaburzenia naczyniowe

Niedoci$nienie tetnicze

niezbyt czesto

Nadci$nienie tetnicze

niezbyt czgsto

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i
srodpiersia

Dusznos¢

niezbyt czgsto

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Zaburzenia gospodarki elektrolitowej, np.
hipokaliemia

bardzo cze¢sto

Zaburzenia gospodarki elektrolitowej, np.
hipokalcemia

niezbyt czesto

Zaburzenia ogodlne i stany w
miejscu podania

Zawroty glowy

niezbyt czgsto

Obrzeki

niezbyt czgsto

Zaburzenia rOwnowagi ptynow

niezbyt czesto

Mozliwe dziatania uboczne zwiazane z technika leczenia:

System Klasyfikacji Narzadowej

Preferowane okreslenie

Czestosc

Zakazenia i zarazenia

Zapalenie otrzewnej

bardzo czesto

pasozytnicze Zakazenia skory w miejscu uj$cia cewnika | bardzo czesto
lub zakazenie kanatlu cewnika

Zaburzenia uktadu Duszno$¢  spowodowana  uniesieniem | nieznana

oddechowego, Kklatki piersiowej i | przepony

$rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Biegunka niezbyt czgsto
Zaparcie niezbyt czgsto
Przepuklina bardzo czesto
Rozdgcie jamy brzusznej i uczucie petnosci | czesto
Otorbiajace stwardnienie otrzewnej nieznana

Urazy, zatrucia i powiktania po | Zaburzenia wptywu i wyptywu plynu | czesto

zabiegach dializacyjnego
Bol barkow CZgsto

Zapalenie otrzewnej

Wskazuje na nie zmg¢tnienie dializatu. P6zniej moze wystapi¢ bol brzucha, goraczka i ogdlnie zte

samopoczucie lub, w bardzo rzadkich przypadkach, sepsa. Pacjent niezwtocznie powinien zgtosi¢ si¢ do

lekarza. Worek z mgtnym dializatem nalezy zamkna¢ jalowym kapturkiem i zbada¢ w nim obecnos¢
mikroorganizméw oraz liczbe krwinek biatych.

Zakazenia skory w miejscu ujScia cewnika lub zakazenie kanalu cewnika
Wskazuje na nie zaczerwienienie, obrzek, wysiek, strupy i bolesno$¢ w miejscu ujécia cewnika. W

przypadku zakazenia skory w miejscu ujscia cewnika lub zakazenia kanatu cewnika nalezy jak najszybciej

porozumiec¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Zaburzenia réwnowagi ptynow

Wskazuje na nie nagle zmniejszenie (odwodnienie) lub zwickszenie masy ciata (przewodnienie). Gdy stosuje si¢

roztwory o wyzszym stezeniu glukozy, moze wystgpi¢ znaczne odwodnienie.




Zglaszanie podejrzenia dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel: 22 49 21301, fax: 22 4921309, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nadmierng ilo$¢ wprowadzonego do jamy otrzewnowej roztworu dializacyjnego mozna tatwo zdrenowa¢ do
pustego worka.

W przypadku zbyt czestych wymian nastapi¢ moze odwodnienie i (lub) zaburzenia gospodarki elektrolitowej, co
wymaga natychmiastowej interwencji medycznej.

Jezeli zapomniano wykona¢ wymiany, badz wigkszej liczby wymian w ciggu doby, lub wymiany mialy zbyt
mala objeto$¢, moze wystapi¢ przewodnienie i zaburzenia elektrolitowe.

Przerwanie lub zaprzestanie zabiegdbw moze powodowac przewodnienie i mocznicg, ktore zagrazajg zyciu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do dializy otrzewnowej, roztwory hipertoniczne
Kod ATC: BO5DB

Zawartosc¢ elektrolitow w roztworze jest zasadniczo taka sama jak w fizjologicznej surowicy. Sktad roztworu
zostat jednak dostosowany tak, aby umozliwi¢ leczenie nerkozastepcze pacjentow chorych na mocznice, poprzez
wymiang substancji i ptynéw przez btong otrzewnowa.

Substancje, ktore normalnie sa wydalane z moczem, takie jak mocznik, kreatynina oraz woda, sa usuwane z
organizmu do roztworu dializacyjnego. Nalezy pami¢taé, ze substancje lecznicze moga by¢ rowniez
eliminowane podczas dializy i konieczne moze by¢ dostosowanie ich dawki.

Nalezy bra¢ pod uwagg indywidualne parametry (wzrost i masa ciala pacjenta, parametry laboratoryjne,
resztkowa czynno$¢ nerek, ultrafiltracja, wymagana dawka dializy) przy okreslaniu wtasciwej dawki i sktadu
roztworow o rdznej osmolarnosci (stezeniu glukozy) i stezeniach sodu i wapnia. Skuteczno$¢ leczenia nalezy
regularnie monitorowa¢ na podstawie tych parametrow.

Stezenie wapnia w tym roztworze do dializy wynosi 1,25 mmol/l, co, jak wykazano, zmniejsza ryzyko
hiperkalcemii podczas rownoczesnego leczenia srodkami wiazgcymi fosforany zawierajagcymi wapn i (lub)
witaming D.

Roztwor bicaVera z 2,3% glukoza i wapniem 1,25 mmol/l zamiast mleczanu lub octanu zawiera
wodoroweglan, ktory jest buforem fizjologicznym.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach z podawanymi dootrzewnowo roztworami bicaVera, zawierajgcymi
wodoroweglan. Badania kliniczne bicaVera u pacjentow wykazaly, ze wodoroweglan z dializatu osigga
rownowage z wodorowegglanem zawartym we krwi w ciggu 2 godzin fazy zalegania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wskazuja, w oparciu o konwencjonalne badania bezpieczenstwa farmakologicznego,
toksycznosci pojedynczej dawki i toksyczno$ci powtarzanej dawki, ze nie ma szczeg6lnego ryzyka dla ludzi.
Elektrolity i glukoza zawarte w roztworze bicaVera sa sktadnikami fizjologicznymi ludzkiego osocza. Zgodnie z
dostepnymi danymi i do§wiadczeniem klinicznym z tymi substancjami nie oczekuje si¢ skutkow toksycznych, o
ile wskazania, przeciwwskazania i zalecenia co do dawkowania sg odpowiednio przestrzegane.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas solny

Sodu wodorotlenek

Dwutlenek wegla

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, poza wymienionymi
w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci w opakowaniu do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci roztworu gotowego do uzycia, przygotowanego zgodnie z opisem w punkcie 6.6 i
niezawierajacego zadnych dodatkowych produktéw leczniczych: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
bicaVera stay safe / sleep safe: nie przechowywa¢ w temperaturze ponizej 4°C.
bicaVera sleep safe combo: przechowywac¢ w temperaturze 5 °C — 30 °C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Worek dwukomorowy:

W jednej komorze zawarty jest zasadowy roztwor wodoroweglanu, w drugiej kwasny roztwor elektrolitow i
glukozy. Wymieszanie obu roztworow (w stosunku 1:1) poprzez otwarcie spoiny migdzy komorami daje
roztwor gotowy do uzycia.

stayesafe:

System stayesafe jest dostarczany jako system dwuworkowy sktadajacy si¢ z worka dwukomorowego i
worka drenazowego, obu z jednostkami do iniekcji, systemu drenéw i tacznika systemu. Wszystkie czgsci
sktadowe sg wykonane z polipropylenu. Worki i dreny zawieraja takze syntetyczne elastomery. Worek z
roztworem jest dodatkowo laminowany poliestrem. System stayesafe jest opakowany w zewnetrzny worek
wykonany z poliolefin.

sleepesafe:

System sleepesafe jest dostarczany jako system jednoworkowy sktadajacy sie z worka dwukomorowego z
jednostka do iniekcji, systemu drendw i facznika worka. Wszystkie czesci skladowe wykonane sg z
polipropylenu. Worki i dreny zawieraja takze syntetyczne elastomery. Pozostale materiaty, z ktorych
wytworzono worek z roztworem, to poliester i poliamid. System sleepesafe jest opakowany w zewngtrzny
worek wykonany z poliolefin.

sleep safe combo:
System sleep safe combo zawiera dodatkowo, oprocz bicaVera sleep safe, nakretke dezynfekujaca i zestaw sleep
safe Set Plus do zastosowania dla pacjenta.

Wielkosci opakowan:

stayesafe sleepesafe
4 worki po 2000 ml 4 worki po 3000 ml
4 worki po 2500 ml 2 worki po 5000 ml

sleep safe combo:
2 worki po 5000 ml + nakretka dezynfekujaca + sleep safe Set Plus

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania



Usuwanie
Nie ma szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.

Obchodzenie si¢ z produktem leczniczym

Plastikowe pojemniki moga czasami ulega¢ uszkodzeniu podczas transportu lub przechowywania. Moze to
powodowac zanieczyszczenie i wzrost mikroorganizmow w roztworze do dializy. Dlatego wszystkie pojemniki
nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod wzgledem uszkodzen, zanim podlaczy si¢ worek i zastosuje roztwor do dializy
otrzewnowej. Kazde uszkodzenie, nawet niewielkie, tacznikow, zamknigcia, spoin i rogdw pojemnika musi
zosta¢ wykryte, ze wzgledu na mozliwe zanieczyszczenie.

Nigdy nie wolno stosowa¢ workow uszkodzonych lub z metng zawartoscia!

Nalezy stosowac¢ roztwor do dializy otrzewnowej wylacznie wtedy, gdy pojemnik i jego spoiny s3 nieuszkodzone.
W przypadku watpliwosci, o zastosowaniu roztworu powinien zadecydowac¢ lekarz prowadzacy.

Zewnetrzne opakowanie nalezy usuwac bezposrednio przed uzyciem roztworu.
Nie wolno stosowa¢ przed wymieszaniem obu roztwordw.
Podczas wymiany dializatu nalezy przestrzega¢ warunkow aseptyki, aby zmniejszy¢ ryzyko infekcji.

Instrukcja uzycia systemu stay safe

Worek z roztworem nalezy najpierw podgrzac¢ do temperatury ciata. Czynno$¢ t¢ wykonuje si¢ za pomoca
odpowiedniego podgrzewacza workow. Czas podgrzewania zalezy od objetosci worka i uzytego podgrzewacza
(dla worka o objetosci 2000 ml o poczatkowej temperaturze 22 °C wynosi okoto 120 min.). Szczegdtowe
informacje znajduja si¢ w instrukcji obstugi podgrzewacza.

Nie wolno korzysta¢ z kuchenki mikrofalowej ze wzgledu na ryzyko miejscowego przegrzania roztworu. Po
ogrzaniu roztworu mozna rozpocza¢ wymiang worka.

1. Przygotowanie roztworu

» Sprawdzi¢ ogrzany worek z roztworem (etykiete, dat¢ waznosci, przezroczystos¢ roztworu, brak
uszkodzen worka i opakowania zewngtrznego, brak uszkodzen linii spawu). » Potozy¢ worek na stabilnej
powierzchni. » Otworzy¢ opakowanie zewngtrzne worka i opakowanie nakretki dezynfekujacej/nakretki
zamykajacej. #Umy¢ rece srodkiem przeciwbakteryjnym. » Zwija¢ worek lezacy na opakowaniu
zewnetrznym, zaczynajac od jednego z bokow tak, aby otworzyla si¢ srodkowa linia spawu. Roztwory z obu
komor wymieszajg si¢ samoistnie. » Nastgpnie zwija¢ worek zaczynajac od gornego brzegu tak, aby
catkowicie otworzyla si¢ linia spawu dolnego trojkata. » Sprawdzi¢, czy wszystkie linie spawu sg catkowicie
otwarte. » Upewnic¢ si¢, czy roztwor jest przezroczysty, a worek nie przecieka.

2. Przygotowanie wymiany worka.

» Zawiesi¢ worek na gornym haczyku stojaka do kroplowek, rozwingé dreny worka i umiesci¢ tgcznik DISC
(dysk) w podstawce stabilizujacej. Po rozwinigciu drendw worka drenazowego, zawiesi¢ worek drenazowy
na dolnym haczyku stojaka do kropléwek. » Wtozy¢ koncowke drenu taczacego pacjenta do jednego z
dwoch uchwytow podstawki stabilizujacej. » Whozy¢ nowa nakretke dezynfekujaca/nakretke zamykajaca do
drugiego, wolnego uchwytu. » Zdezynfekowa¢ rece i usunaé kapturek ochronny z dysku. » Potgczy¢
koncéwke drenu taczacego pacjenta z dyskiem.

3. Wyplyw

» Otworzy¢ zacisk na drenie tgczacym pacjenta. Rozpoczyna sie¢ wyptyw. » Pozycja (

4. Przeplukanie

» Po zakonczeniu wyptywu wpusci¢ §wiezy roztwor do worka drenazowego (ok. 5 sekund). # Pozycja ((

5. Wplyw

» Rozpocza¢ wpuszczanie roztworu, obracajac pokretto do pozycji # Pozycja *)(

6. Procedura bezpieczenstwa

» Automatyczne zamknigcie drenu taczacego pacjenta poprzez korek iglicowy z uszczelka

(PIN). » Pozycja ((((

7. Odlaczenie



» Usung¢ kapturek ochronny z nowej nakretki dezynfekujacej/nakretki zamykajacej i nakreci¢ go na stara
nakretke. » Odkreci¢ koncowke drenu taczacego pacjenta od dysku i przykreci¢ koncowke drenu taczacego
pacjenta do nowej nakretki dezynfekujacej/makretki zamykajace;.

8. Zamkniecie dysku.

» Zamkna¢ dysk otwartym koncem nakretki ochronnej, ktdra pozostata w innym uchwycie podstawki
stabilizujacej

9. Sprawdzié przezroczystos¢ zdrenowanego dializatu, zwazy¢ go, i jesli dializat jest przezroczysty,
usuna¢ go.

Instrukcja uzycia systemu sleep safe
Aby ustawi¢ system sleepesafe zapoznaj si¢ z jego instrukcjg obstugi.

SyStem sleepesafe 3000 ml

1. Przygotowanie roztworu: patrz system stayesafe

Rozwinaé dren worka.

Usuna¢ kapturek ochronny.

Wlozy¢ koncowke (lacznik) drenu worka w wolny prowadnik tacy cyklera.
Worek jest teraz gotowy do uzycia z zestawem sleepesafe.

arowbdE

System sleepesafe 5000 ml

1. Przygotowanie roztworu

» Sprawdzi¢ worek z roztworem (etykiete, date waznoSci, przezroczysto$¢ roztworu, brak uszkodzen worka i
opakowania zewnetrznego, brak uszkodzenia linii spawu). # Potozy¢ worek na stabilnej powierzchni. #
Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne worka. # Umyc¢ rece Srodkiem przeciwbakteryjnym. # Roztozy¢ worek ze
srodkowa linig spawu i drenem z tgcznikiem worka. » Zwija¢ worek lezacy na opakowanlu zewnetrznym po
przekatnej, w kierunku koncowki (facznika) worka. Srodkowa linia spawu otworzy si¢. » Kontynuowag, az
do otwarcia si¢ linii spawu matej komory. » Sprawdzi¢, czy wszystkie linie spawu sg catkowicie otwarte. #
Upewnic¢ sie, czy roztwor jest przezroczysty, a worek nie przecieka.

2. — 5. Patrz System sleep safe 3000 ml

Produkty lecznicze muszg by¢ dodawane w warunkach aseptycznych i wylacznie, gdy zostaty przepisane przez
lekarza.

Ze wzgledu na ryzyko niezgodnosci miedzy roztworem do dializy i dodanym produktem leczniczym

dodawa¢ mozna na zlecenie lekarza prowadzgacego tylko nizej wymienione produkty lecznicze, do wysoko$ci
nizej podanych stezen: heparyna 1000 j.m./1, insulina 20 j.m./l, wankomycyna 1000 mg/1, teikoplanina 400 mg/1,
cefazolina 500 mg/l, ceftazydym 250 mg/l, gentamycyna 8 mg/I.

Po doktadnym wymieszaniu i sprawdzeniu, czy nie wystepuje zmetnienie, roztwor do dializy otrzewnowe;j
nalezy natychmiast wykorzysta¢ (nie wolno przechowywac).
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