Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
bicaVera 2,3 % glukoosi, 1,75 mmol/l kalsium,
peritoneaalidialyysineste

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

e Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

e Jossinulla on kysyttdvdd, kddanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

e Tiama lddke on midritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldédkérille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd bicaVera on ja mihin sitid kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytét bicaVera-valmistetta
Miten bicaVera-valmistetta kdytetddan

Mabhdolliset haittavaikutukset

bicaVera-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti bicaVera on ja mihin sitia kéyte tiin
bicaVera-valmistetta kdytetaidn munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla veren puhdistamiseen
vatsakalvon avulla. Tdtd tapaa puhdistaa verta kutsutaan peritoneaalidialyysiksi.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit bicaVera-valmis tetta

Ali Kkiytii bicaVera 2,3 % glukoosi, 1,75 mmol/l kalsium -valmis tetta:
e jos veresi kaliumpitoisuus on hyvin pie ni

e jos veresi kalsiumpitoisuus on hyvin suuri

e jos elimistosi nestepitoisuus on liian alhainen

e jos sinulla on matala verenpaine.

Peritoneaalidialyysii ei yleensi s aa aloittaa jos sinulla on
e muutoksia vatsanalueella kuten

vatsan alueen vamma tai leikkaus

vaikeita palovammoja

suuri tulehduksellinen ihoreaktio

vatsakalvontulehdus

parantumattomia vuotavia haavoja

napa-, nivus tai palleatyrd

- maha- tai suolistokasvaimia

tulehduksellinen suolistosairaus
suolentukkeuma
keuhkosairaus, erityisesti keuhkokuume
bakteerin aitheuttama verenmyrkytys
erittdin korkea veren rasvapitoisuus
veren virtsamyrkytys, jota ei voida hoitaa peritoneaalidialyysilld
vaikea vajaaravitsemus ja painonlasku, erityisesti jos proteiinipitoisen ruoan riittiva saanti ei ole
mahdollista.



Varoitukset ja varotoimet

IImoita ladkérillesi valittdmasti

e jos sinulla on vakava elektrolyyttivajaus (suola) oksentelun ja/tai ripulin seurauksena.

e jos sinulla on vatsakalvontulehdus, jonka merkkejd ovat samea dialysaatti, vatsakipu, kuume,
huonovointisuus ja harvinaisissa tapauksissa verenmyrkytys. Naytd ulosvalutusnestettd sisaltiva
pussi ladkarillesi.

e jos sinulla on voimakasta vatsakipua, vatsan laaje ntumista tai oksentelua. Tama voi olla
merkki kapseloivasta vatsakalvon kovettumasta, peritoneaalidialyysihoidon komplikaatiosta, joka
voi johtaa kuolemaan.

Peritoneaalidialyysi voi aiheuttaa proteiinien ja vesiliukoisten vitamiinie n poistumista. Hyva
ruokavalio tai ravintolisien kéyttiminen on suositeltavaa, jotta puutostiloilta voidaan vilttya.

Laakarisi seuraa elektrolyyttipitoisuuksiasi (suola), verisolujen méérad, munuaisten toimintaa, painoasi
ja ravitsemustilaasi.

Muut lidikevalmisteet ja bicaVera
Kerro laédkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettiin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.

Koska peritoneaalidialyysi voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon, 1ddkarisi voi joutua muuttamaan
niiden annoksia, tillaisia ladkkeitd ovat erityisesti
o Lidkkeet sydimen vajaatoimintaan, kuten digoksiini.
Ladkérisi seuraa veresikaliumpitoisuutta ja ryhtyy tarvittaessa asianmukaisiin toimenpiteisiin.
o Liidkkeet, jotka vaikuttavat kalsiumpitoisuuksiin, kuten kalsiumia tai D-vitamiinia
sisdltédvit lddkkeet
o Liikkeet, jotka lisaédvit virtsanmuodostumista, kuten diureetit (virtsaneritysti lisiavét
ladkkeet).
o Lidkkeet, jotka otetaan suun kautta, jotka alentavat verensokeripitoisuutta tai insuliini.
Verensokeripitoisuutta pitdd seurata sdédnnollisesti.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Kéytostd raskaana olevilla tai imettivilli naisilla ei ole riittdvésti tietoa. Jos olet raskaana tai imetét,
kaytd bicaVera-valmistetta vain, jos lddkarisi pitdd sitd ehdottoman valttimattoména.

Ajaminen ja koneiden kaytto
bicaVera ei vaikuta kykyysi ajaa tai kdyttd4 koneita tai vaikutukset ovat vihiisii.
3.  Miten bicaVera-valmis tetta kiiytetiin

Kayti tata [ddkettd juuri siten kuin laékari on madrannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkarisi padttda hoitomuodon, hoidon keston ja kdyttotiheyden ja kdytetyn liuvoksen méadridn sekd
liuoksen sisilldoloajan vatsaontelossa.

Jos ilmenee vatsanalueen jannitystd, Iddkéari saattaa vihentda liuoksen maaraa.
Jatkuva ambulatorine n peritone aalidialyysi (CAPD):

o Aikuiset: Tavallinen annos on 2000 — 2500 ml luosta neljd kertaa pdivéssd riippuen painosta ja
munuaistoiminnasta. Liuos valutetaan ulos 2-10 tunnin siséllioloajan jilkeen.



o Lapset: Ladkari paattad kdytetyn dialyysinesteen méaérin lapsen sietokyvyn ién ja kehon pinta-
alan perusteella. Suositeltu aloitusannos on 600—800 ml/m? (enintddn 1000 ml/m? yon aikana)
neljd kertaa paivéssa.

Automaattine n peritoneaalidialyysi (APD):
Taméntyyppisessd dialyysissd kéytetddn sleepesafe -jirjestelméd, jossa laite valvoo pussinvaihtoa
automaattisesti yon aikana.

o Aikuiset: Tavallinen annos on 2000 ml (enintdédn 3000 ml) per vaihto, jolloin vaihtoja on yon
aikana 3—10, ja potilas on yhdistettyni laitteeseen 8—10 tuntia; pdivdsaikaan yksi tai kaksi
pussinvaihtoa.

o Lapset: Livosmaard on 800—1000 ml/m? (enintdén 1400 ml/m?) per vaihto, jolloin vaihtoja on
yon aikana 5-10.

Kéyté bicaVera-valmistetta anoastaan intrape ritone aalis esti.
Kéyti bicaVera-valmistetta vain, jos liuos on kirkas ja pakkaus vahingoittumaton.

bicaVera on pakattu kaksikammiopussiin. Ennen kdytt6d kahden kammion liuokset tdytyy sekoittaa
ohjeiden mukaisesti.

Kiyttoohjeet

stayesafe —jirjestelma jatkuvaan ambulatoris e en peritoneaalidialyysiin (CAPD)

Liuospussi Ammitetdén kehonlimpdiseksi. Tadma tehdiddn tarkoitukseen sopivalla

pussinlimmittimelld. Lémmitysaika rippuu pussin tilavuudesta ja kdytetystd pussinlimmittimestd
(2000 ml sisdltdvan pussin, jonka lahtdlampotila on 22 °C, limmitysaika on noin 120 minuuttia

(2 tuntia)). Yksityiskohtaisempaa tietoa saa pussinlimmittimen kéyttdohjeesta. Mikroaaltouunia ei
pidd kayttdd uoksen IEmmittdimiseen paikallisen ylikuumenemisriskin takia. Kun liuos on limmitetty,
voidaan dialyysinesteen vaihto aloittaa.

1. Liuoksen valmistelu
» Tarkista limmitetty liuospussi (myyntipddllysmerkinndt, viimeinen kayttopdivimaéra, liuoksen
kirkkaus, pussin, ulkopakkauksen ja saumojen eheys). » Aseta pussitukevalle alustalle. » Avaa
pussin ja desinfektiokorkin/suljinkorkin ulkopakkaukset. # Pese kddet antimikrobisella
pesunesteelld. # Kierrd ulkopakkauksen pddlld olevaa pussia toisesta sivureunasta rullalle,
kunnes keskisauma aukeaa. Kahdessa kammiossa olevat liuokset sekoittuvat automaattisesti. #
Kierré pussia yldosasta rullalle, kunnes alaosassa oleva kolmion muotoinen sauma on kokonaan
auki. # Tarkista, ettd kaikki saumat ovat auenneet kokonaan. ¥ Tarkista, ettd liuos on kirkasta ja
ettd liuospussi ei vuoda.
2. Valmis tautumine n dialyysinesteen vaihtoon
» Ripusta liuospussi infuusiotelineen ylempéddn koukkuun, suorista liuospussin letku kiertamalla
auki keréltéd ja aseta kiekko poytitelineeseen. Kierrd ulosvalutuspussin letku auki ja ripusta
ulosvalutuspussi infuusiotelineen alempaan koukkuun. » Aseta potilasletku poytételineen toiseen
pidikkeeseen. » Aseta uusi desinfektiokorkki/suljinkorkki poytitelineen toiseen vapaaseen
pidikkeeseen. ¥ Desinfioi kétesi ja poista kiekon suojakorkki. # Kytke potilasletku kiekkoon.
3. Ulosvalutus
» Avaa ulosvalutusletkun suljin. Ulosvalutus alkaa. # Ascta virtaussdédin kohtaane”.
4. Huuhtelu
» Kun ulosvalutus on loppunut, huuhtele uutta livosta ulosvalutuspussiin (noin 5 sekuntia).
Kéaanna virtaussdadintd kohtaan “ee”.
5. Sisaanvalutus
» Aloita sisddnvalutus kdéntdmalld virtaussdadin kohtaan "o e”.
6. Turvatoimenpide
»Automaattinen potilasletkun sulkeminen PIN-tulpalla. Sd4din on kohdassa "eeee”.
7. Irrottautuminen



Mrrota uuden desinfektiokorkin/suljinkorkin suojakorkki ja kierrd se kiinni vanhaan
desinfektiokorkkiin/suljinkorkkiin. Irrota potilasletku kiekosta ja kierré se kinni uuteen
desinfektiokorkkiiin/suljinkorkkiin.

8. Kiekon sulkeminen
#Sulje kiekko suojakorkilla, joka on pdytitelineen toisessa aukossa.

9. Tarkasta ulosvalutetun dialyysinesteen kirkkaus ja paino ja jos neste on kirkas héviti se.

sleepesafe -jirjestelmi automaattis een peritoneaalidialyysiin (APD)
Katso sleep safe -jarjestelmén kdyttoonottoa koskevat ohjeet sen kéyttdohjeista.

3000 ml sleep safe -jirjestelma

Liuoksen valmistelu. Katso edelld olevat stay safe -jarjestelmén ohjeet.
Suorista liuospussin letku kiertimélli se auki kerilta.

Poista suojakorkki.

Aseta letkun péi koneen tarjottimen vapaaseen paikkaan.

Pussi on nyt valmiina yhdis te ttiviksi sleep safe -settiin.

NE =

5000 ml sleep safe -jirjestelma

1. Liuoksen valmistelu.

» Tarkista linospussi (pédéllysmerkinndt, viimeinen kayttopdivaméaéra, liuoksen kirkkaus, pussin,
ulkopakkauksen ja saumojen eheys). # Aseta pussi tukevalle alustalle. ®» Avaa pussin ulkopakkaus. »
Pese kddet antimikrobisella pesunesteelld. » Levitd keskisauma ja pussinyhdistéja auki. # Kierrd
avatun ulkopussin péilld olevaa liuospussia pussinyhdistidjan vastaisesta kulmasta rullalle, jotta
keskisauma liuospussin kahden lokeron vililtd aukeaa. # Jatka rullaamista, kunnes pienen kammion
sauma avautuu myds. # Tarkista, ettd kaikki saumat ovat auenneet kokonaan. #» Tarkista, ettd liuos on
kirkasta ja ettd pussi ei vuoda.

2.—5.: Ks. 3000 ml sleep safe -jirjestelmé

Pussit ovat kertakayttoisid. Kayttamatta jadnyt liuos tulee hévittéa.

Riittdvin koulutuksen jilkeen bicaVera-valmistetta voidaan kayttda omatoimisessa kotihoidossa.
Varmista, ettd noudatat kaikkia opetettuja toimenpiteitd. Suorita pussinvaihto hygieenisid periaatteita
noudattaen infektioriskin minimoimiseksi.

Tarkista aina ulosvalutettu neste sameuden varalta. Katso kohta 2. ” Varoitukset ja varotoimet”

Jos kiytit enemmiéin bicaVera-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos saat liian paljon dialyysinestettd, ylimddrdinen neste on helppo valuttaa tyhjaidn ulosvalutuspussiin.
Jos dialyysineste on vaihdettu liian usein, ota yhteyttd lddkériisi, koska seurauksena saattaa olla
elimiston kuivuminen ja/tai veren elektrolyyttipitoisuuden hairio.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa bicaVera-valmis te tta

Jos olet unohtanut vaihtaa dialyysinesteen tai olet kéyttinyt lian vdhén liuosta, on hengenvaarallisten
seurausten valttimiseksi suositeltavaa yrittdd kdyttidd koko vuorokautta kohti (24 tunnin ajalle)
madritty dialyysinesteannos. Jos olet epdvarma, ota yhteyttd sinua hoitavaan ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.



Seuraavat haittavaikutukset voivat aiheutua peritoneaalidialyysistd hoitomuotona:

hyvin yleiset (yli yhdelld potilaalla kymmenesti):

e vatsakalvon tulehdus, josta merkkind voi olla ulosvalutusnesteen sameus, vatsakipu, kuume,
huonovointisuus tai hyvin harvinaisena verenmyrkytys; niytd ulosvalutusnestetti sisdltdva pussi
ladkarillesi.

e ihon tulehdus katetrin ulostulokohdassa tai tunneloinnin tulehdus, joista oireena punoitus, turvotus,
kipu, eritys tai kovettuma.

e vatsatyra.

Ilmoita heti lddkérillesi, jos havaitset, jonkin ndistd haittavaikutuksista.

Muita hoitomuotoon lhittyvid haittavaikutuksia ovat:

yleiset (enintdén yhdelld potilaalla kymmenesti):

e dialyysinesteen sisdén- ja ulosvalutukseen lLittyvét ongelmat
e venymisen tai tdyteldisyyden tunne mahassa

e hartiakipu
melko harvinaiset (enintddn yhdelld potilaalla sadasta)
e ripuli

e ummetus

tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

e pallean kohoamisen aiheuttamat hengitysvaikeudet.

e kapseloiva vatsakalvon kovettuma, mahdollisia oireita voivat olla vatsakipu, vatsan laajentuminen
tai oksentelu.

Seuraavat haittavaikutukset voivat johtua bicaVera-valmisteesta:

hyvin yleiset (yli yhdelld potilaalla kymmenesti):

e kaliumin puute

yleiset (enintdén yhdelld potilaalla kymmenestd):

e korkeat verensokeripitoisuudet

e korkeat rasvapitoisuudet

e painonnousu

melko harvinaiset (enintdian yhdelld potilaalla sadasta):

ylimdara kalsiumia, jos kalsiumin saanti on lian runsasta

elimiston nestepitoisuuden lasku, joka voidaan tunnistaa nopeasta painon putoamisesta
alhainen verenpaine

kiihtynyt syke

elimistén nestepitoisuuden nousu, joka voidaan tunnistaa nopeasta painon noususta
nestettd kudoksissa ja keuhkoissa

korkea verenpaine

hengitysvaikeudet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, tai apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.



5. bicaVera-valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiyti titi lidkettd pussissa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen (EXP).
Viimeinen kayttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ali sdilyti alle 4 °C.

Kéyttdvalmis luos pitdéd kiyttdd vilittomasti, mutta vimeistdén 24 tunnin kuluessa sekoittamisesta.
Saa kéyttda vain, jos liuos on kirkasta ja pakkaus vahingoittumaton.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti bicaVera sisiltai

Kéyttdvalmiin liuoksen vaikuttavat aineet ovat:

Kalsiumklorididihydraatti 0,2573¢g
Natriumkloridi 5,786 g
Natriumvetykarbonaatti 2940 g
Magnesiumkloridiheksahydraatti 0,1017 g
Glukoosimonohydraatti 25¢g

(vastaa 22,73 glukoosia)
Nami méarit vaikuttavia-aineita vastaavat:
1,75 mmol/l kalsiumia, 134 mmol/l natriumia, 0,5 mmol/l magnesiumia, 104,5 mmol/l kloridia, 34
mmol/l vetykarbonaattia ja 126,1 mmol/l glukoosia.
Muut aineet ovat injektionesteisiin kéytettdva vesi, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi, hiilidioksidi.
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Livos on kirkas ja variton.

Kéyttovalmiin liuoksen teoreettinen osmolariteetti on 401 mOsm/1 ja pH noin 7,40.

bicaVera on pakattu kaksikammiopussiin. Toisessa kammiossa on eméksinen
natriumvetykarbonaattiliuos ja toisessa hapan glukoosipohjainen elektrolyyttiliuos suhteessa 1:1.

bicaVera-liuoksen pakkaukset ja pakkauskoot:

stayesafe sleepesafe

4 x 2000 ml pussia 4 x 2000 ml pussia
4 x 2500 ml pussia 4 x 2500 ml pussia
4 x 3000 ml pussia 4 x 3000 ml pussia

2 x 5000 ml pussia

Kaikki pakkauskoot eivit vélttimatta ole kaupan.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Strale 1, 61352 Bad Homburg v.d.H., Saksa

Valmis taja
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Stral3e 6-8, 66606 St. Wendel, Saksa

Lisétietoja Suomessa antaa
Fresenius Medical Care Suomi Oy,
Puh/Tel: +358 9 561 650



Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdis tyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:
Katso tdmén monikielisen pakkausselosteen loppu.

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 4.12.2023

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean (Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea) www.fimea.fi verkkosivuilla.



Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja Yhdistyneessi
kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

DE, AT, BE:

DK:

EL, CY:

ES:

FI:

FR, BE, LU:
IT:

NL, BE:
NO:

PT:

SE:

UK(XI):

bicaVera 2,3 % Glucose, 1,75 mmol/l Calcium, Peritonealdialyselosung
bicaVera 2,3% glucose, 1,75 mmol/l calcium, Peritonealdialyseveske

bicaVera 2,3% yivkéln, 1,75 mmol/l aoféotio, ArdAvpa meprrovaikng damidvong
(k&Bapong)

bicaVera Glucosa 2,3% Calcio 1,75 mmol/l solucién para didlisis peritoneal
bicaVera 2,3 % glukoosi, 1,75 mmol/l kalsium, peritoneaalidialyysineste
bicaVera 2,3 % glucose, 1,75 mmol/l calcium, solution pour dialyse péritonéale
bicaVera 2,3 % Glucosio, 1,75 mmol/l Calcio, Soluzione per dialisi peritoneale
bicaVera 2,3 % glucose, 1,75 mmol/l calcium, oplossing voor peritoneale dialyse
bicaVera 2,3 % glukose, 1,75 mmol/l kalsium, peritonealdialysevaske

bicaVera 2,3% Glucose 1,75 mmol/l Calcio, Solugdo para didlise peritoneal
bicaVera 2,3% Glucose, 1,75 mmol/l Calcium, peritonealdialysvétska

bicaVera 2.3 % Glucose, 1.75 mmol/l Calcium, Solution for peritoneal dialysis



Bipacksedel: Information till anvéindaren

bicaVera 2,3% Glucose, 1,75 mmol/l Calcium,
peritonealdialysvétska

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information, se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

S e S

1.

VadbicaVera dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder bicaVera
Hur du anvinder bicaVera

Eventuella biverkningar

Hur bicaVera ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad bicaVera iar och vad det anvinds for

bicaVera anvinds vid rening av blod via bukhinnan (peritoneum) hos patienter med kronisk njursvikt.
Denna typ av blodrening kallas peritonealdialys.

2.

Vad du behover veta innan du anvinder bicaVera

Anviind inte bicaVera 2,3% Glucose, 1,75 mmol/l Calcium

om du har allvarlig kaliumbrist i blodet

om du har ett stort kalciuméverskott iblodet
om du har for 1ag kropps vitskevolym

om du har lagt blodtryck.

Peritone aldialys behandling ska inte pabérjas vid

fordndringar 1 buken eller 1 bukhalan som inkluderar:
- skador eller efter operation,
- allvarliga brannskador
- utbredda inflammationer av huden
- bukhinneinflammation
- icke-likande vitskande sar
- navel, ljumsk- eller diafragmabrick
- tumdrer i buken eller tarmen
inflammatoriska tarmsjukdomar
tarmvred
om du har en lungsjukdom, isynnerhet lunginflammation
blodforgiftning orsakad av bakterier
extremt hoga fettvirden i blodet
fall av urinforgiftning iblodet som inte kan behandlas med peritonealdialys



e allvarlig underniring och viktminskning i synnerhet da tillréickligt proteinintag via maten inte ar
mojligt.

Varningar och forsiktighet
Informera din likare omedelbart
e omdin elektrolythalt (salthalt) mins kar kraftigt pa grund av krikning och/eller diarré
e om du har en inflammation i bukhalan. Detta kiinnetecknas av grumligt utflode, buksmérta,
feber, allmidn sjukdomskénsla eller i mycket sillsynta fall blodforgiftning.
Dréneringspasen med det grumliga dialysatet ska tas med till din likare.
e om du har svar buks mirta, uppsvilld buk eller krikningar. Detta kan vara tecken pé ett
tillstdnd som kallas skleroserande peritonit, en komplikation av peritonealdialysbehandling
som kan vara dodlig.

Peritonealdialys kan leda till forlust av proteiner och vattenlésliga vitaminer. For att undvika
néringsbrist rekommenderas fullgod diet eller néringstillskott.

Elektrolyt (salt) balans, blodvéirden, njurfunktion, kroppsvikt och néringsstatus kommer att
kontrolleras av din ldkare.

Andra likemedel och bicaVera
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Peritonealdialys kan paverka effekten av andra likemedel och din likare kan beh6va dndra deras
dosering. Detta ar speciellt viktigt for:
e Hjirtmedicin, t ex digitalis.
Din ldkare kommer att kontrollera din kaliumniva i blodet och vidta nddvéndiga atgiarder om
det behovs.
e Mediciner som paverkar kalciumnivén, t ex de som innehéller kalcium eller vitamin D.
Mediciner som 6 kar urinproduktionen, t ex diuretika.
e Mediciner som tas genom munnen och séinker blodsockernivin eller insulin. Din
blodsockernivd ska métas regelbundet.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare

mnan du anviander detta likemedel.

Det finns te tillrickligt med information om anvéndning av bicaVera vid graviditet eller amning. Om
du ér gravid eller ammar ska du bara anvinda bicaVera om din likare anser det absolut nodvéndigt.

Korformaga och anvindning av maskiner
bicaVera har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
3.  Hur du anviinder bicaVera

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Din ldkare kommer att anpassa metod, hur linge och hur ofta dialysen ska ske samt vilken volym som
behovs och hur linge I6sningen ska behallas i bukhélan, till dina behov.

Om du upplever spanningar i bukhalan kan din likare minska dialysvolymen.
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Kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD)

e Vuxna: Vanlig dos dr 2000 — 2500 ml dialysvétska fyra gdnger dagligen, beroende pa
kroppsvikt och njurfunktion.
Losningen behalls i bukhalan 2—10 timmar varefter den toms.

e Barn: Likaren anpassar den volym av dialysvitskan som behdvs beroende pa barnets
tolerans, alder och kroppsyta.
Den rekommenderade startdosen dr 600-800 ml/m? kroppsyta (upp till 1000 ml/m? kroppsyta
under natten) fyra ganger dagligen.

Automatisk peritoneal dialys (APD)

For den hér typen av dialys anvinds sleep safe systemet. Pasbyten kontrolleras automatiskt av

maskinen under natten.

e Vuxna: Vanlig dos dr 2000 ml (maximalt 3000 ml) per behandlingsperiod med
3-10 behandlingsperioder under natten inom en tidsperiod av 8-10 timmar samt en eller tva
behandlingsperioder under dagtid.

e Barn: Volymen per behandlingsperiod bor vara 800-1000 ml/m? (upp till 1400 ml/m?) kroppsyta
med 5-10 behandlingsperioder under natten.

Anvind bara bicaVera i bukhalan.
Anvind endast bicaVera om l6sningen é&r klar och forpackningen ar oskadad.

bicaVera tillhandahalls i en dubbelkammarpase. Losningarna i de tva kamrarna méaste blandas fore
anvindning enligt anvisningarna.

Hanteringsanvisningar

Bruksanvisning for stayesafe systemet for kontinuerlig ambulatoris k peritonealdialys (CAPD)
Vitskepasen ska forst virmas till kroppstemperatur. Uppvarmning ska goras med en dartill avsedd
varmeplatta. Uppvarmningstiden beror pa pasvolymen och den anvidnda varmeplattan (fér en 2000 ml
pase med en utgdngstemperatur pa 22 °C &r ca 2 timmar (120 minuter)). Mer detaljerad information
finns i bruksanvisningen for virmeplattan. Mikrovagsugn far inte anvindas for uppvarmning pa grund
av risken for lokal dverhettning. Efter uppvarmning av Idsningen kan pasbytet paborjas.

1. Beredning av losningen
» Kontrollera den uppvarmda vétskepasen (etikett, utgangsdatum, att viatskan ar klar, att pase och
ytterhdlie 4r hela samt att svetsfogen ér hel). # Placera pasen pa fast underlag. » Oppna pasens
ytterholje och 6ppna forpackningen till desinfektionslocket/titningslocket. # Tvitta hinderna med
desinficerande tvallosning. # Rulla thop pasen, som ligger pa ytterholjet, franen av sidorna tills
den mittersta fogen Oppnas. Losningarna i de bdda kamrarna blandas automatiskt. # Rulla sedan
thop pasen fran den Oversta kanten tills fogen i den nedre triangeln &r helt 6ppen. » Kontrollera att
alla fogarna ar helt 6ppna. » Kontrollera att 16sningen ar klar och att pasen inte licker.

2. Forberedelse infor pasbyte
» Hing vétskepésen upptill pa droppstéliningen, rulla upp slangen fran vitskepasen och placera
flodesviljaren i hallaren. Rulla upp slangen till dréneringspésen och hing dréneringspasen nertill
pé droppstéliningen # Placera kateterforléingningen i ett av de tva halen i hallaren. # Placera det
nya desinfektionslocket/tdtningslocket i detandra halet i hillaren. # Desinficera hinderna och ta
bort skyddsproppen fran flodesvéljaren. » Anslut kateterforlingningen till flodesvaljaren.

3. Utflode
*Oppna klimman pa kateterforkingningen, lige ~e”. Utflodet inleds.

4. Spolning
» Efter avslutat utflode vrid flodesvéljaren medsols till lige ”ee”. Spolning sker fran vétskepéase
till draneringspase (ca 5 sek).

5. Inflode
» Starta inflode genom att vrida flodesviljaren till lige "o e”.

6. Sikerhetsatgird
#Vrid flodesviljaren till lige "eeee” kateterforlingningen stings da automatiskt med PIN.
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7. Frankoppling
» Ta bort skyddsproppen frén det nya desinfektionslocket/tdtningslocket och skruva fast den pa det
gamla desinfektionslocket/tdtningslocket. # Skruva loss kateterforlingningen fran flodesvilaren
och skruva fast kateterforlingningen pa det nya desinfektionslocket/tétnings locket.

8. Stingning av flodesviljaren
#Sting flodesvaljaren med den 6ppna dnden av skyddsproppen, som ar kvar i det andra halet pa
héllaren.

9. Vig den urtappade dialysvitskan och kontrollera att den inte 4r grumlig, klar vétska kasseras .

Bruksanvisning for sleepesafe systemet for automatisk peritonealdialys (APD)
For instillning av sleep safe systemet, se dess bruksanvisning.

3000 ml sleep safe systemet:

Beredning av lésningen: se stay safe systemet

Rulla upp slangen frin pasen

Ta bort skyddsproppen

Sitt i kopplingen i ledigt fack i maskinen

Pasen dr nu klar att anvénda tillsammans med sleep safe setet

NE PO =

5000 ml sleep safe systemet:

1. Beredning av losningen
» Kontrollera vitskepasen fore anvindning (etikett, utgdngsdatum, att vitskan &r klar, att pase och
ytterhdlie 4r hela samt att svetsfogar ér intakta). # Placera pasen pa ett fast underlag. » Oppna
pésens ytterholje. # Tvitta hinderna med desinficerande tvallosning. # Veckla ut mittensdmmen
och paskopplingen » Rulla ihop pasen (som ligger pa ytterholjet), fran den diagonalen mot
paskopplingen. Mittensommen kommer att 6ppna sig. » Fortsétt tills svetssommen pa den lilla
kammaren ocksé oppnar sig. # Kontrollera att alla svetssommar &r helt 6ppna. » Kontrollera att
losningen Ar klar och att pasen inte licker.

2.-5.:5¢ 3000 ml sleep safe systemet

Varje bicaVera pase dr avsedd for engédngsbruk och oanvind vétska maste kasseras.

Efter anpassad traning 1 handhavande kan bicaVera anvéndas sjilvstindigt i hemmet. Var noga med att
folja alla tillvigagangssitt du lirde dig under triningen. Aseptisk teknik maste bibehdllas under
pasbytet for att minimera risken for infektioner.

Kontrollera alltid om dialysatet i drineringspasen ar grumligt, se avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet”.

Om du anviint for stor méiingd av bicaVera

Om for mycket dialyslosning infunderas kan den ldtt tommas i dridneringspasen. Om ddremot pasbyten
skett for ofta bor du kontakta din likare eftersom detta kan leda till uttorkning och/eller obalans i
elektrolytnivaerna.

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart Iikare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland)

for bedomning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att anviinda bicaVera
Forsok att hilla den ordinerade totala dygnsdosen av dialysvolymen for att undvika livshotande
foljder. Kontakta din likare om du &r osdker.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan upptrdda som en foljd av peritonealdialysbehandling:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

e bukhinneinflammation med tecken pa grumligt dialysat, buksmaérta, feber, allmin sjukdomskénsla
eller i mycket séllsynta fall blodforgiftning.
Dréneringspasen med det grumliga dialysatet ska tas med till din ldkare.

e inflammation ihuden runt dialyskatetern (vid utgangsstéllet och lings tunneln). Kénnetecken for
detta ar rodnad, svullnad, smarta, véitskning eller sarskorpor

e bréacki bukviggen.

Vid minsta tecken pa dessa biverkningar ska du omedelbart kontakta din likare.

Andra biverkningar till f6lid av behandlingen ar:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
e problem med in- och utflode av dialyslosningen

e utvidgad buk och kénsla av uppkordhet

e smirta i skuldrorna.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
o diarré
e fOrstoppning.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvidndare):

e svarigheter att andas pa grund av hojning av mellangirdet (diafragman)

e inkapslande peritoneal skleros, mojliga symptom kan vara buksmadrta, uppsvélld buk eller
krékningar.

Foljande biverkningar kan upptrdda nir bicaVera anvinds:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvéindare):
e kaliumbrist.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):
e hdga blodsockernivaer

e forhojda nivaer av blodfetter

e  viktokning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
kalciumoverskott om kalciumintaget &r for hogt

for laga nivaer av kroppsvitska, vilket kan resultera i snabb viktminskning
lagt blodtryck

okad puls

for hoga nivder av kroppsvitska vilket kan resultera i snabb viktdkning
vatten i vdvnad och lungor

hogt blodtryck

andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

2. Hur bicaVeraska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa pasen och kartongen efter EXP. Utgangsdatum ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid ligst 4 °C.

Den féardigblandade 16sningen skall anvdndas omedelbart och inom hdgst 24 timmar efter blandning.
Far anvindas endast om l6sningen &r klar och forpackningen &r oskadad.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne héllsdeklaration
De aktiva substanserna i en liter fardigblandad peritonealdialysvétska r:

Kalciumkloriddihydrat 0,2573 g
Natriumklorid 5,786 g
Natriumvatekarbonat 2,940 g
Magnesiumkloridhexahydrat 0,1017 g
Glukosmonohydrat 250 g

(motsvarar 22,73 g glukos)
Detta motsvarar ett elektrolytinnehall av:
1,75 mmol/l kalcium, 134 mmol/l natrium, 0,5 mmol/l magnesium, 104,5 mmol/l klorid, 34 mmol/l

vétekarbonat och 126,1 mmol/1 glukos.

Ovriga innehallsimnen i bicaVera ér vatten for injektionsvitskor, saltsyra, natriumhydroxid och
koldioxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Losningen &r klar och farglos.
Den teoretiska osmolariteten i en fardigblandad 16sning dr 401 mOsmv/1 och pH é&r ca 7,40.

bicaVera tillhandahalls i en dubbelkammarpase. Den ena kammaren innehéller den alkaliska
vatekarbonatlosningen, den andra kammaren innehaller den sura glukosbaserade elektrolytlosningen i
forhallandet 1:1.

bicaVera &r en peritonealdialysvitska och tillhandahalls if6ljande forpackningar och system:

Stay safe Sleep safe

4 pasar a 2000 ml 4 pasar a 2000 ml
4 pésar a 2500 ml 4 pésar a 2500 ml
4 pésar a 3000 ml 4 pésar a 3000 ml

2 pésar a 5000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg v.d.H.,
Tyskland

Tillverkare
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Strasse 6-8, 66606 St. Wendel, Tyskland

Lokal foretradare

Fresenius Medical Care Suomi Oy
Tel: +358 9 561 650

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:
Information lAmnas pa sista sidan i den flersprakiga bipacksedeln.

Denna bipacksedel éindrades senast 4.12.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas (Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimeas) webbplats www. fimea. fi.
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Detta likemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ochi Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

DE, AT, BE: bicaVera 2,3 % Glucose, 1,75 mmol/l Calcium, Peritonealdialyselosung

DK: bicaVera 2,3% glucose, 1,75 mmol/l calcium, Peritonealdialysevaske

EL, CY: bicaVera 2,3% yivokoln, 1,75 mmol/l acPéotio, Atdhvpa mepirovaikng dtamidvong
(k&Bapong)

ES: bicaVera Glucosa 2,3% Calcio 1,75 mmol/l solucion para dialisis peritoneal

FI: bicaVera 2,3 % glukoosi, 1,75 mmol/l kalsium, peritoneaalidialyysineste

FR, BE, LU: bicaVera 2,3 % glucose, 1,75 mmol/l calcium, solution pour dialyse péritonéale

IT: bicaVera 2,3 % Glucosio, 1,75 mmol/l Calcio, Soluzione per dialisi peritoneale
NL, BE: bicaVera 2,3 % glucose, 1,75 mmol/l calcium, oplossing voor peritoneale dialyse
NO: bicaVera 2,3 % glukose, 1,75 mmol/l kalsium, peritonealdialysevaske

PT: bicaVera 2,3% Glucose 1,75 mmol/l Calcio, Solugao para didlise peritoneal

SE: bicaVera 2,3% Glucose, 1,75 mmol/l Calcium, peritonealdialysvétska

UK(XID): bicaVera 2.3 % Glucose, 1.75 mmol/l Calcium, Solution for peritoneal dialysis

16



