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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

bicaVera 4,25 % glucose, 1,75 mmol/l calcium roztok pro peritonealni dialyzu
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

bicaVera 4,25 % glucose, 1,75 mmol/l calcium se dodava ve dvoukomorovém vaku. Jedna
komora obsahuje zasadity roztok hydrogenuhli¢itanu, druhd komora obsahuje kysely roztok
elektrolytti na bazi glukézy. Smisenim obou roztokil otevienim stfedniho $vu mezi obéma
komorami ziskame roztok ptipraveny k pouziti.

PRED SMISENIM

1 litr kyselého roztoku elektrolytd na bazi glukdzy obsahuje:
1écive latky:

calcii chloridum dihydricum 0,5145 g

natrii chloridum 11,57 ¢
magnesii chloridum hexahydricum 0,2033 g
glucosum monohydricum 935 ¢

(odp. glucosum) 850 g

To odpovida

Ca* 3,5 mmol/l
Na* 198,0 mmol/l
Mg* 1,0 mmol/l
Cr 209,0 mmol/l

1 litr zasaditého roztoku hydrogenuhli¢itanu obsahuje:
1écive latky:

natrii hydrogenocarbonas 588 g

To odpovida

Na* 70,0  mmol/l
HCO5 70,0  mmol/l
PO SMISENI

1 litr roztoku pfipraveného k pouziti obsahuje:
1écive latky:

calcii chloridum dihydricum 0,2573 g
natrii chloridum 5,786 ¢
natrii hydrogenocarbonas 2,940 g
magnesii chloridum hexahydricum 0,1017 g
glucosum monohydricum 46,75 g

(odp. glucosum) 42,5 g

To odpovida

Ca* 1,75 mmol/l
Na* 134 mmol/l

Mg** 0,5 mmol/l
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Cr 104,5 mmol/l
hydrogenocarbonas 34 mmol/l
glucosum 235,9 mmol/l

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
LEKOVA FORMA

Roztok pro peritonealni dialyzu.
Ciry a bezbarvy roztok.

Teoreticka osmolarita: 511 mOsm/1
pH = 7,40

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Konecéné stadium (dekompenzace) chronického renalniho selhani jakékoliv etiologie, které je
lé¢eno peritonealni dialyzou.

Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

bicaVera 4,25 % glucose, 1,75 mmol/l calcium je indikovan vylu¢né pro intraperitonealni
podani.

Zpusob terapie, frekvence aplikace a pozadovanou dobu prodlevy urci oSettujici 1ékar.

Kontinudlni ambulantni peritonedlni dialyza (CAPD)

Dospéli:

Neni-li stanoveno jinak, podava se 2000 ml roztoku na jednu vyménu ctyfikrat denné. Po 2 az
10hodinové prodlevé se roztok vypusti.

Pro jednotlivé pacienty je nutné davku, objem a pocet vymeén individualné upravit.

Pokud se na zacatku terapie peritonealni dialyzou objevi bolesti z napéti v bfisni duting,
mnozstvi dialyzatu mé byt doc¢asné snizeno na 500 — 1500 ml.

U dospélych s vyssi té€lesnou hmotnosti, doslo-li ke ztraté zbytkové funkce ledvin, mize byt
zvySen objem dialyzacniho roztoku, pokud je to nezbytné. U téchto pacientli nebo u pacientl
s toleranci vétsiho objemu mtze byt podavana davka 2500 ml na jednu vymeénu.

Pediatricka populace:

U déti je doporuceno piedepsat ddvku roztoku na jednu vyménu podle véku, a plochy
télesného povrchu (BSA).

Pocateéni piedepsany objem roztoku na vyménu ma byt 600-800 ml/m? BSA se 4 (n&kdy 3
nebo 5) vyménami denné. To mlZe byt zvyseno az na 1000-1200 ml/m* BSA v zavislosti na
toleranci, véku a zbytkové funkci ledvin.

Automatizovand peritonedlni dialyza (APD)

Pfistroj se pouziva pro pierusovanou nebo kontinualni cyklickou peritonealni dialyzu. Pokud je
provadéna vice neZ jedna vyména, doporucuje se pouzivat vaky o vétsim objemu (3000 nebo
5000 ml). Cycler provadi vymény roztoku podle l¢katrského predpisu uloZzeného v sleep safe
cycleru.




Dospéli:

Obvykle pacienti stravi no¢nim cyklovanim 8-10 hodin. Objemy pro jednotlivé prodlevy jsou v
rozmezi od 1500 do 3000 ml a pocet cykll je obvykle 3-10 za noc. Mnozstvi pouzitého roztoku
je typicky mezi 10 az 18 1, ale mtize byt i v rozsahu od 6 do 30 1. Noc¢ni terapie cyclerem je
obvykle kombinovana s 1 nebo 2 vyménami béhem dne.

Pediatricka populace:
Objem vymény ma byt 800-1000 ml/m? BSA s 5-10 cykly b&hem noci. To miize byt zvySeno
az na 1400 ml/m? BSA v zavislosti na toleranci, véku a zbytkové funkci ledvin.

Pro stars$i pacienty neni potiebné specidlni davkovani.

V zavislosti na pozadovaném osmotickém tlaku, bicaVera 4,25 % glucose, 1,75 mmol/l calcium
mohou byt pouzity postupné s dal$imi peritonealnimi dialyza¢nimi roztoky s niz§im obsahem
glukézy (tj. s nizs$i osmolaritou).

Roztoky pro peritonealni dialyzu s vy$si koncentraci glukozy (2,3 % nebo 4,25 %) se
pouzivaji, pokud je t€lesna hmotnost vys$si nez pozadovana sucha vaha. Odstranovani tekutin
z téla vzrista s koncentraci glukdzy v roztoku pro peritoneélni dialyzu. Tyto roztoky maji byt
pouzivany opatrn¢ s ohledem na ochranu peritonealni membrany, aby se ptedeslo dehydrataci
a zaté¢z glukdzou byla co mozna nejniZsi.

bicaVera 4,25 % glucose, 1,75 mmol/l calcium obsahuje 42,5 g glukdzy v 1000 ml roztoku.
V zavislosti na predepsaném davkovani je do téla dodano s kazdym vakem az 85 g glukozy.

Peritonealni dialyza je dlouhodoba [é¢ba provadénd opakovanou aplikaci jednotlivych
dialyzacénich roztokd.

Zptsob podani

Pacienti musi dokonale ovladat provadéni peritonealni dialyzy dfive, nez ji zacnou provadét
doma. Proskoleni musi provadét kvalifikovany personal. OSetiujici 1€kat se musi ujistit, Ze
pacient dostatecné zvlada techniku ovladani pied tim, nez zacne provadét peritonealni dialyzu
doma. V pfipad¢ jakéhokoliv problému nebo nejistoty ma pacient kontaktovat oSetiujiciho
1ékare.

Dialyza podle predepsaného davkovani ma byt provadéna denné.
Peritonealni dialyza ma probihat do té doby, dokud je potieba terapie nahrazujici funkci
ledvin.

Presny navod k pouziti je popsan v bodu 6.6.

Kontinualni ambulantni peritonedlni dialyza (CAPD)

Nejdiive se zahteje vak s roztokem na teplotu téla.

Zahtati se provede pomoci zahfivaci plotynky. Doba zahtivani vaku o obsahu 2000 ml

s pocatecni teplotou 22 °C je pfiblizn¢ 120 minut. Vice informaci je uvedeno v navodu

k pouziti zahiivaci plotynky. Pouziti mikrovinného ohievu neni dovoleno z divodl nebezpeci
lokalniho pirehfati.

Podle doporuceni 1ékare se davka ponechava v peritonealni dutin€ po dobu 2 - 10 hodin (doba
prodlevy), poté ma byt vypusténa.

Automatizovand peritonedlni dialyza (APD)

Konektory ptedepsaného sleep safe vaku s roztokem se zapojuji do volnych vstupii v zasuvce
a poté se cyclerem automaticky pfipoji k setu. Cycler ovéfi ¢arové kody na vacich s roztokem
a spusti alarm, jestlize neodpovidaji predpisu uloZzenému v softwaru cycleru za pomoci
specialni pacientské karty. Po této kontrole muze byt set pfipojen k prodlouZeni katétru
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pacienta a terapie mize zac¢it. Béhem napousténi do bfisni dutiny cycler automaticky ohfeje
roztok na télesnou teplotu. Doba prodlevy roztoku a vybér koncentrace glukozy se provadi
podle 1ékatského predpisu uloZzeného v softwaru cycleru (vice informaci je uvedeno v navodu
k pouziti cycleru).

Kontraindikace

Pro tento konkrétni roztok pro peritonealni dialyzu

bicaVera 4,25 % glucose, 1,75 mmol/l calcium nesmi byt pouzit pti zavazné hypokalemii,
zavazné hyperkalcemii, hypovolemii a hypotenzi.

Tento roztok pro peritonealni dialyzu nesmi byt pouZit pro intraven6zni infuzi.

Pro peritonealni dialyzu obecné:

Peritonealni dialyza nesmi byt provadéna pii nasledujicich stavech:

nedavné biisni zranéni, nedavné bfisni chirurgické zakroky, diivéjsi bfisni operace

s fibréznimi srusty, zavazné biisni popaleniny, perforace stiev,

rozsahlé zanétlivé stavy klize bricha (dermatitida),

zanétlivé onemocnéni stiev (Crohnova nemoc, ulcerdzni kolitida, divertikulitida),
lokalizovana peritonitida,

vnitini nebo zevni abdominalni pistél,

pupecni, tfiselnd nebo jina abdominalni kyla,

nitrobfisni nadory,

ileus,

plicni onemocnéni (zejména pneumonie),

sepse,

extrémni hyperlipidemie,

ve vyjimeénych ptipadech uremie, ktera jiz nemize byt zvladnuta peritonealni dialyzou,
kachexie a zavazny ubytek télesné hmotnosti, zvlasté kdyz neni mozné zajistit adekvatni
proteinovou vyzivu,

u pacientii psychicky nebo mentalné neschopnych provadét peritonealni dialyzu podle
instrukci 1ékare.

Pokud se béhem 1é¢by peritonealni dialyzou objevi jakakoliv z vySe uvedenych obtizi,
oSetfujici 1ékar rozhodne, jak v terapii pokracovat.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

bicaVera se smi pouzit pouze po peclivém zvazeni prospéchu a rizik:

u pacientil se ztratou elektrolyti v disledku zvraceni a/nebo prijjmu (to miize vyzadovat
docasné pouziti dialyza¢niho roztoku s draslikem).

u pacientli s hyperkalcemii: napt. pii 1é¢b¢ kalciovymi vazaci fosfatd: je tfeba zvazit
docasnou nebo trvalou zménu za roztok pro peritonealni dialyzu s nizs$i koncentraci
vapniku.

u pacientti 1é¢enych digitalisem: je nezbytné pravidelné sledovani hladiny drasliku v séru.
Zavazna hypokalemie miize vyzadovat kromé dietnich doporucent i pouziti dialyza¢niho
roztoku s obsahem drasliku.

Pfirozena metabolickd aciddza z diivodu renalniho selhani nemtize byt zcela kompenzovéna
hladinou 34 mmol/l hydrogenuhli¢itanu ve vysledném roztoku. Acidéza miize byt spojena
s nezadoucimi G¢inky, napf. s malnutrici.
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Pti peritonealni dialyze dochazi ke ztratam proteinti, aminokyselin a vitamint rozpustnych ve
vod¢. Predejit jejich nedostatku je tieba zajisténim adekvatni vyZzivy nebo vitaminovych
doplnkd.

Béhem dlouhotrvajici peritonealni dialyzy se miize zménit propoustéci schopnost peritonealni
membrany, primarné indikovana snizenim ultrafiltrace. Ve vaznych ptipadech musi byt
peritonealni dialyza ukoncena a zahajena hemodialyza.

Je doporuceno monitorovat nasledujici parametry:

- télesnou hmotnost pro v€asné rozpoznani hyperhydratace a dehydratace,

- hladiny sodiku, drasliku, vapniku, hot¢iku a fosfatt v krevnim séru, acidobazickou
rovnovahu a hladinu proteinti v krvi,

- hladinu kreatininu a mocoviny v séru,

- parathormon a dalsi ukazatele metabolismu kosti,

- hladinu cukru v krvi,

- zbytkovou funkci ledvin pro pfizplsobeni peritoneéalni dialyzy.

Enkapsulujici peritoneélni skler6za je povazovana za zndmou vzacnou komplikaci peritonealni
dialyzy, kterd miize vést k fatalnim nasledktm.

Starsi pacienti
Diive nez se u starSich pacientii zahdji peritonealni dialyza, ma byt zvazeno vyssi nebezpeci
vyskytu kyly.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pouzivani roztoku pro peritonealni dialyzu mize vést ke snizeni u€innosti jinych 1é¢ivych
ptipravkd, pokud jsou dialyzovatelné peritonedlni membranou. Mlze byt nezbytné upravit
davkovani.

Vyznamny ubytek drasliku v krevnim séru mize zvysit ¢etnost nezadoucich ucinka digitalisu.
Hladina drasliku musi byt sledovana zvlasté peclivé v pfipadé soub&zné terapie digitalisem.

Soubézné podavani 1€kt s obsahem vapniku nebo vitaminu D mtize zplsobit hyperkalcemii.
Soubézné pouziti diuretik miize pomoci zachovat zbytkovou diurézu, ale zaroven muze vést k
nerovnovaze vody a elektrolytt.

U pacientl s diabetem musi byt upravena denni davka 1¢ka snizujicich hladinu cukru v krvi
podle zvyseného ptijmu glukdzy.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Udaje nejsou k dispozici.

Tchotenstvi

Klinické udaje o podavani ptipravku bicaVera t¢hotnym zendm nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech s ohledem na reproduk¢ni a vyvojovou toxicitu nejsou dostateéné (viz bod 5.3).
Roztok bicaVera muze byt uzivan béhem te€hotenstvi, pouze pokud ptinos pro matku
jednoznaéné prevazuje nad potencialnimi riziky pro plod (viz bod 4.4.)

Kojeni

Neni znamo, zda se slozky roztoku bicaVera vylu¢uji do matetského mléka. Roztok bicaVera
muze byt pouzivan v obdobi kojeni, pokud pifinos pro matku jednozna¢né prevazuje nad
potencidlnimi riziky pro dite.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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bicaVera nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Nezadouci ucinky

bicaVera 4,25 % glucose, 1,75 mmol/l calcium je roztok elektrolyt, jehoz slozeni je obdobné

sloZeni krve. Roztok ma rovnéz fyziologicky hydrogenuhlicitanovy pufr.

K nezédoucim u€inkiim mize vést samotna peritonealni dialyza nebo mohou byt vyvolany
roztokem pro peritonedlni dialyzu.

Nezadouci ucinky jsou fazeny podle systému z hlediska frekvence vyskytu s pouzitim

nasledujiciho pravidla:

Velmi Casté

>1/10

Casté

>1/100 az <1/10

M¢éné cCasté

>1/1 000 az <1/100

Vzacné

>1/10 000 az <1/1 000

Velmi vzacné

<1/10 000

neni znamo

z dostupnych udajii nelze urcit

Mozné nezaddouci ¢inky spojené s dialyzaénim roztokem

kontinudlnimu pfijmu cukru z roztoku
pro peritonealni dialyzu

Trida organovych Preferovany termin Frekvence
systému vyskytu
Poruchy metabolismu a Zvyseni hladiny krevniho cukru Casté
VyZzZivy Hyperlipidemie Casté
ZvySeni télesné hmotnosti  diky | Casté

mediastindlni poruchy

Srdec¢ni poruchy Tachykardie mén¢ Casté
Cévni poruchy Hypotenze méng¢ Casté

Hypertenze mén¢ Casté
Respiracni, hrudni a Dyspnoe méng Casté

Poruchy ledvin a mo¢ovych
cest

Elektrolytova nerovnovaha, napf.
hypokalemie

velmi Casté

Elektrolytova nerovnovaha, napf.

méne€ cCasté

hyperkalcemie
Celkové poruchy a reakce v | Zavrat méng Casté
misté aplikace Otoky méne¢ Casté

Naruseni hydratace

méné Casté

Mozné nezadouci uc€inky 1é¢ebné procedury

Trida organovych
systémi

Preferovany termin

Cetnost vyskytu

Infekce a infestace

Peritonitida

velmi Casté

Infekce vystupniho mista a pribéhu
katétru

velmi Casté

Respiracni, hrudni a
mediastalni poruchy

Dyspnoe zpiisobené vzedmutim branice

neni znamo

Gastrointestinalni Prijem méng Casté
poruchy Zacpa meéng Casté
Kyla velmi Casté

Distenze bficha a pocit plnosti

Casté
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Enkapsulujici peritonealni sklerdza neni zndmo
Poranéni, otravy a Problémy s napousténim nebo Casté
proceduralni komplikace | vypousténim dialyza¢niho roztoku
Bolest ramene Casté
Peritonitida

je indikovana zakalenym vypousténym dialyzatem. Pozdéji se mlize rozvinout bolest bficha,
horecka a celkova slabost nebo ve velmi vzacnych ptipadech sepse. Pacient musi okamzité
vyhledat 1ékafskou pomoc. Vak se zakalenym dialyzatem ma byt uzavien sterilni ¢epickou a
posouzena mikrobialni kontaminace a vyhodnoceni poctu leukocytti.

Infekce vystupniho mista a priibéhu katétru

se projevuji zarudnutim, otokem, bolesti, mokvanim, strupy v misté vystupu katétru.
V piipadé infekce vystupniho mista a pribéhu katétru ma byt co nejdiive kontaktovan
osetfujici l¢kar.

Porucha hydratace

je indikovana vyraznym poklesem (dehydratace) nebo vzestupem (hyperhydratace) télesné
hmotnosti. Pfi pouzivani roztokt s vyssi koncentraci gluk6zy se mlize objevit vazna
dehytratace.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HI&seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l&¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani

Nadmeérné napusténi dialyzacniho roztoku je mozné snadno vypustit do prazdného vaku.
Jestlize se vymeéna vaki provadi prili§ asto, mlze se objevit dehydratace nebo elektrolytova
nerovnovaha, coz vyzaduje okamzitou Iékatskou pozornost.

JestliZe se jedna nebo vice dennich vymén vynecha nebo se poda pfilis§ malé mnozstvi roztoku,
muze se rozvinout hyperhydratace a elektrolytova nerovnovaha.

PreruSeni nebo zastaveni terapie mize vést k zivot ohrozujici hyperhydrataci a uremii.
FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: peritonealni dialyza, hypertonické roztoky
ATC kod: BOSDB

Elektrolytovy profil roztoku je v podstaté stejny jako u fyziologického séra. Byl vSak upraven
pro pouziti u pacientt s uremii, aby umoznoval terapii nahrazujici funkci ledvin pomoci
intraperitonedlni substance a vymény tekutin. Latky, které jsou normalné€ vylucovany s moci,
jako mocovina, kreatinin a voda, jsou odstrafiovany z téla do dialyza¢niho roztoku. Je nutno si
uvédomit, ze 1éCivé latky mohou byt rovnéz vylu¢ovany béhem dialyzy a tudiz davkovani
tomu musi byt pfizptisobeno.
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Pro uréeni adekvatni davky a kombinace roztokd riizného osmotického tlaku (koncentrace
glukoézy) a koncentrace drasliku, sodiku a vapniku je tfeba zvazit individudlni parametry
(velikost a t€lesnd hmotnost pacienta, laboratorni hodnoty, zbytkova funkce ledvin,
ultrafiltrace, pozadovana dialyza¢ni davka). Na zékladé téchto parametri mé byt pravidelné
sledovana ucinnost terapie.

bicaVera 4,25 % glucose, 1,75 mmol/l calcium obsahuje hydrogenuhli¢itan sodny —
fyziologicky pufr — misto laktatu nebo acetatu.

Farmakokinetické vlastnosti

Na zvitatech nebyly provadény zadné zkousky s intraperitonealnim podavanim roztoku
bicaVera s obsahem hydrogenuhli¢itanu. Klinické studie s roztokem bicaVera u pacienti
ukazuji, ze se hydrogenuhlicitan z dialyzatu dostane do rovnovéhy s krevnim
hydrogenuhli¢itanem béhem dvouhodinové prodlevy.

Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti a
toxicity po jednorazovém i opakovaném podani neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
Elektrolyty a glukdza obsazené v ptipravku bicaVera jsou fyziologickymi slozkami lidské
plazmy. Podle dostupnych udaji a klinickych zkusenosti s témito latkami nejsou ocekavany
zadné toxické ucinky, pokud jsou adekvatné dodrzovany indikace, kontraindikace a
davkovani.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
kyselina chlorovodikova
hydroxid sodny

oxid uhli¢ity

voda pro injekci

Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt smichan s jinymi 1é¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které
jsou uvedeny v bodu 6.6.

Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti v ptivodnim obalu: 2 roky

Doba pouzitelnosti roztoku piipraveného k pouziti podle bodu 6.6 a bez jakychkoli pfidanych
1é¢ivych ptipravki: 24 hodin

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté pod 4 °C.

Druh obalu a obsah baleni

Dvoukomorovy vak:

Jedna komora obsahuje alkalicky roztok hydrogenuhli¢itanu, druha komora obsahuje kysely

roztok elektrolytl na bazi glukézy. Otevienim stfedniho Svu mezi obéma komorami dojde ke
smiseni obou roztokti a vzniku roztoku ptipraveného k pouziti (pomeér 1:1).
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stay safe:
Stay safe systém je dodavan jako souprava dvoukomorového vaku a drenazniho vaku, oboji s

injek¢énim vstupem, systému setll a konektoru vaku. Vsechny komponenty jsou z
polypropylenu. Vaky a sety také obsahuji syntetické elastomery. Vak s roztokem je navic
laminovany polyesterem. Systém stay safe je ve vnéjSim ochranném ptebalu z polyolefinu.

sleep safe:

Systém sleep safe se dodava jako souprava dvoukomorového vaku s injekénim vstupem,
systému setll a konektoru vaku. VSechny komponenty jsou z polypropylenu. Vaky a sety také
obsahuji syntetické elastomery. Vak s roztokem obsahuje navic polyester a polyamid. Sleep
safe systém je ve vnéjSim ochranném piebalu z polyolefinu.

Velikosti baleni:

stay safe: sleep safe:

4 vaky 42000 ml 4 vaky 4 3000 ml
4 vaky 4 2500 ml 2 vaky a 5000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Likvidace
Zadné zvlastni pozadavky pro likvidaci

Manipulace
Plastové obaly mohou byt ob¢as poskozeny pii prepraveé nebo pii uchovavani. To mize

zpusobit kontaminaci a rist mikroorganismil v dialyza¢nim roztoku. Pred ptipojenim vaku
a pouzitim dialyza¢niho roztoku je proto tfeba vzdy peclivé zkontrolovat kazdé baleni, zda
neni poskozeno. Z divodu mozné kontaminace je tfeba vénovat pozornost kazdému,

1 malému, poskozeni spojek, uzavéru, svart a okraji obalu.

Poskozené vaky nebo vaky se zakalenym obsahem se nesmi nikdy pouZit!

Roztoky pro peritonealni dialyzu se smi pouzit, pouze pokud jsou vaky a §vy neposkozené. V
ptipadé jakékoliv pochybnosti rozhodne o moznosti pouziti roztoku oSettujici 1ékar.

Vnéjsi ochranny piebal ma byt odstranén bezprostiedné pied pouzitim.
Nepouzivejte pred smichanim obou roztoki.

Béhem vymeény dialyzacniho roztoku musi byt dorzovany aseptické podminky, aby se snizilo
riziko mozné infekce.

Navod k pouziti stay safe systému:

Nejdiive se zahieje vak s roztokem na teplotu téla. K tomu ma byt pouzit vhodny ohiivac
vaku. Doba zahtivani zavisi na objemu vaku (pro 2000ml vak s pocate¢ni teplotou 22 °C je to
ptiblizn€ 120 minut). Vice informaci je uvedeno v navodu k pouziti ohfivace vaku.
MikrovInna trouba se nesmi pouzivat k ohiivéani roztoku z diivodu nebezpeci lokalniho
piehtati. Po zahtati roztoku muzete zahajit vyménu vaku.

1. Ptiprava roztoku
» Zkontrolujte zahi'aty vak s roztokem (etiketa, doba pouzitelnosti, ¢irost roztoku, neporusenost
vaku, neporusenost §vii). » Polozte vak na pevnou podlozku. » Oteviete ochranny piebal vaku
a obal dezinfekéni CepiCky/uzaviraci cepicky. » Umyjte si ruce dezinfekénim mycim
ptripravkem. ¥ Rolujte vak, ktery lezi na pfebalu, od jednoho horniho konce, az dojde k otevieni




sttedniho §vu. Roztoky z obou komor se automaticky smisi. » Nyni rolujte vak od horniho kraje,
dokud neni Sev dolniho trojuhelniku zcela otevien. » Zkontrolujte, jsou-li vSechny §vy zcela
otevieny. » Zkontrolujte Cirost roztoku a zda vak neprosakuje.

2. Pfiprava na vyménu vaku
» Zavéste vak s roztokem na horni zavés infuzniho stojanu, rozvinte hadicku vaku s roztokem a
vlozte DISC do organizéru. Po rozvinuti hadicky k odpadnimu vaku zavéste tento vak na nizsi
zaves infuzniho stojanu. # Vlozte adaptér katétru do jednoho ze dvou otvort organizéru. »
Vlozte novou dezinfekéni ¢epicku/uzaviraci CepiCku do dalsiho volného otvoru. #
Vydezinfikujte si ruce a odstrafite ochrannou cepicku z DISCu. ¥ Pfipojte adaptér katétru
k DISCu.

3. Vypousténi
» Oteviete svorku na prodlouzeni. Zah4ji se vypousténi. # Poloha e

4. Proplachnuti
» Po vypousténi proplachnéte odpadni vak Cerstvym roztokem (piiblizn€ 5 sekund). » Poloha
(X J

5. NapousSténi
» Napousténi zahajte otocenim ovladaciho spinace. » Poloha c(e

6. Bezpecnostni krok
» Automatické uzavieni prodlouzeni katétru pomoci PINu. # Poloha eeee

7. Odpojeni
»Odstrarite ochrannou Cepicku z nové dezinfekeni €epicky/uzaviraci Cepicky a nasroubujte ji na
starou. » OdSroubujte konektor katétru z DISCu a naSroubujte na konektor katétru novou
dezinfekéni cepicku/uzaviraci cepicku.

8. Uzavreni DISCu
» Uzaviete DISC otevienym koncem ochranné ¢epicky, ktera zlistala vlozena v jiném otvoru
organizéru.

9. Zkontrolujte vypustény dialyzat, jeho Cirost a vahu a pokud je Ciry, zlikvidujte ho.

Névod k pouziti sleep safe systému:
Informace o nastaveni systému sleep safe naleznete v navodu k obsluze.

3000 ml sleep safe systém

1. Priprava roztoku: viz stay safe systém

2. Rozyviiite set vaku.

3. Odstrarnte ochrannou ¢epic¢ku.

4. Vlozte konektor vaku do volné zasuvky cycleru.

5. Vak je nyni pripraven Kk pouziti se sleep safe setem.

5000 ml sleep safe systém

1. Priprava roztoku

» Zkontrolujte vak s roztokem (etiketa, doba pouzitelnosti, Cirost roztoku, neporusenost vaku a
piebalu, neporusenost §vii). # Polozte vak na pevnou podlozku. » Oteviete ochranny piebal vaku.
» Umyjte si ruce dezinfekénim mycim ptipravkem. # Rozlozte stfedni Sev a konektor vaku. #
Srolujte vak, ktery lezi na prebalu, z diagonalniho konce smérem ke konektoru vaku. Peelovy Sev
se otevie. # Pokracujte, dokud se peelovy Sev malého vaku také neotevie. # Zkontrolujte, zda jsou
vSechny peelové Svy zcela otevieny. » Zkontrolujte, zda je roztok Ciry a vak neprosakuje.

2 - 5. viz 3000 ml sleepesafe system

Léky do roztoku musi byt ptidavany za aseptickych podminek a pouze tehdy, kdyz byly
predepsany lékatem. Z diivodu nebezpeci inkompatibility mezi dialyza¢nim roztokem a
pridanymi 1éky mohou byt, pokud jsou piedepsany oSetiujicim 1ékafem, pridavany pouze
nasledujici léky, a to nejvyse v uvedenych koncentracich: heparin 1000 [U/1, insulin 20 [U/I,
vankomycin 1000 mg/1, teikoplanin 400 mg/1, cefazolin 500 mg/l, ceftazidime 250 mg/l,
gentamicin 8 mg/l. Po pe¢livém smichani a kontrole, zda se nevyskytuje zakal nebo ¢astecky,
musi byt roztok pro peritonealni dialyzu okamzité pouzit (nesmi se uchovavat).
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7 DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH

Else-Kroner-StraBe 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Némecko

8 REGISTRACNI CiSLO

87/133/04-C

9 DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16.6.2004
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18.4.2012
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8.8.2024

11



