VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

bicaVera 4,25 % glukoosi, 1,25 mmol/l kalsium, peritoneaalidialyysineste

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

bicaVera 4,25 % glukoosi, 1,25 mmol/l kalsium on pakattu kaksikammioiseen pussiin. Toisessa kammiossa
on pH:ltaan eméksinen vetykarbonaattiliuos, toisessa kammiossa pH:ltaan hapan glukoosin ja elektrolyytit
sisdltdvé linos. Avaamalla kammioiden vilinen sauma ja sekoittamalla ndmé kaksi liuosta keskendén saadaan

kéyttovalmis luos.

ENNEN KAYTTOVALMIIKSI SAATTAMISTA

1 litra hapanta glukoosi- ja elektrolyyttiliuosta siséltda:

vaikuttavat amneet:

Kalsiumklorididihydraatti 0,3675 ¢
Natriumkloridi 11,57 g
Magnesiumkloridiheksahydraatti 0,2033 g
Glukoosimonohydraatti 935¢g
(vastaten glukoosia) (85,0 g)
Tama vastaa

Ca*" 2,5 mmol/l
Na* 198 mmol/l
Mg 1,0 mmol/l
Kloridi 207 mmol/l
1 litra eméksistd vetykarbonaattilinosta sisaltda:

vaikuttavat aineet:

Natriumvetykarbonaatti 588 g
Tédmai vastaa

Na* 70 mmol/l
HCO; 70 mmol/l
KAYTTOVALMIIKSI SAATTAMISEN JALKEEN

1 litra sekoitettua kdyttovalmista liuosta sisaltaa:

vaikuttavat aineet:

Kalsiumklorididihydraatti 0,1838 g
Natriumkloridi 5,786 g
Natriumvetykarbonaatti 2940 g
Magnesiumkloridiheksahydraatti 0,1017 g
Glukoosimonohydraatti 46,75 g
(vastaten glukoosia) (42,5 2)
Tama vastaa

Ca*" 1,25 mmol/l
Na+ 134 mmol/l
Mg 0,5 mmol/l
Kloridi 103,5 mmol/l
Vetykarbonaatti 34 mmol/l
Glukoosi 235,9 mmol/l



Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Peritoneaalidialyysineste
Kirkas ja viriton luos.

Teoreettinen osmolariteetti: 509 mOsm/1

pH=74

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Loppuvaiheen (dekompensoitu) krooninen munuaisten vajaatoiminta, jota hoidetaan peritoneaalidialyysilla.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
bicaVera 4,25 % glukoosi, 1,25 mmol/l kalsium on tarkoitettu ainoastaan vatsaontelonsisdiseen kayttoon.

Hoitava lddkari kertoo tarkemmin hoitotavasta, kdyttotiheydestd ja vaadittavasta vaihtovalista.

Jatkuva peritoneaalidialyysi (CAPD)

Aikuiset:

Jollei toisin mddrité, potilas saa 2000 ml liuosta infuusiona / vaihtokerta nelja kertaa pdivassa. 2-10 tunnin
vaikutusajan jilkeen liuos valutetaan pois.

Annostuksen, annettavan liuosméérin ja vaihtojen lukumiidrdn muuttaminen on tarpeen yksittdistapauksissa.

Jos peritoneaalidialyysihoidon alussa iimenee dilataatiokipua, kerralla annettava mééra pitdd tilapéisesti
vihentdd 500-1500 mlaan.

Jos kyseesséd on suurikokoinen potilas ja jos residuaalinen munuaisten toiminta lakkaa, dialyysinesteen
madrdd on suurennettava. Néille potilaille tai potilaille, jotka sietdvit suurempia annoksia, voidaan kerralla
antaa 2500 ml lLuosta.

Lapset:
Lapsille kerralla annettava linvosmééra pitdd maératd lapsenién ja kehon pinta-alan (BSA) mukaan.

Aloitusvaiheessa mééri/vaihtokerta on 600—800 ml/m? kehon pinta-alaa kohden 4 (joskus 3-5) kertaa
pdivissé. Se voidaan suurentaa annokseen 1000—1200 ml/m? kehon pinta-alaa kohden riippuen
siedettdvyydestd, idstd ja munuaisten residuaalifunktiosta.

Automaattinen peritoneaalidialyysi (APD)

Jaksottaisessa tai jatkuvassa syklisessd peritoneaalidialyysissd, kun kdytetdén yohoitokonetta, on
suositeltavaa kayttdd isompia luospusseja (3000 tai 5000 ml), joilla voidaan tehdd enemmén kuin yksi
liuostenvaihto. Kone tekee liuostenvaihdot koneeseen ohjelmoidun Idkeméaédrayksen mukaan.

Aikuiset:

Yleensé liuostenvaihto kestdé Gisin 8—10 tuntia. Vaihtomdard on 1500-3000 ml, ja vaihtoja on tavallisesti 3—
10 yossé. Kaytetty kokonaisnestemaéra on tyypillisesti 10—18 litraa, mutta voi vaihdella 6:sta 30 litraan.

Y o6hoitoon yhdistetdédn tavallisesti 1-2 vaihtoa péivalla.



Lapset:

Maééré/vaihtokerta on 800—1000 ml/m? kehon pinta-alaa kohden. Vaihtoja tehdaan yolla 5-10.
Liuosméard/vaihtokerta voidaan suurentaa annokseen 1400 ml/m? kehon pinta-alaa kohden riippuen
siedettdvyydestd, idstd ja munuaisten residuaalifunktiosta.

ldkkaille potilaille eiole erityisid annostusohjeita.

Tarvittavasta osmoottisesta paineesta riippuen bicaVera 4,25 % glukoosi, 1,25 mmol/l kalsium -valmistetta
voidaan kéyttdd vuorotellen muiden peritoneaalidialyysinesteiden kanssa, joiden glukoosipitoisuus on
pienempi (ts. joilla on pienempi osmolariteetti).

Peritoneaalidialyysinesteitd, joiden glukoosipitoisuus on suuri (2,3 % tai 4,25 %), kdytetdan jos kehonpaino
ylittdd halutun kuivapainon. Nesteen poistuminen elimistostd lisidntyy suhteessa peritoneaalidialyysinesteen
glukoosipitoisuuteen. NA&itd linoksia on kéytettdvd varoen, jotta vatsakalvo pysyy kunnossa, dehydraatiota ei
tapahdu ja glukoosirasitus on mahdollisimman vihéinen.

bicaVera 4,25 % glukoosi, 1,25 mmol/l kalsium sisdltdd 42,5 g glukoosia 1000 ml:ssa liuosta.
Annostusohjeiden mukaan glukoosia siirtyy kehoon enintdén 85 g kustakin pussista.

Peritoneaalidialyysi on pitkdaikaishoito, joka koostuu peritoneaalidialyysinesteen toistuvista yksittdisistd
kéyttokerroista.

Antotapa
Potilaiden on hallittava peritoneaalidialyysin suorittaminen tdysin ennen kuin he tekevét sen kotona. Pétevéin

henkilokunnan tulee kouluttaa potilaat. Hoitavan lddkdrin on varmistettava, ettd potilas hallitsee
hoitotekniikan riittivdn hyvin ennen kuin hin suorittaa peritoneaalidialyysid kotonaan. Jos potilaalla ilmenee
ongelmia tai hdn on epidvarma, tulee hénen ottaa yhteytti hoitavaan ladkéariin.

Dialyysi pitdd suorittaa péivittdin 1adkarin maarddmilld annoksilla.
Peritoneaalidialyysid jatketaan niin kauan, kuin munuaistoimintaa korvaavaa hoitoa tarvitaan.

Tarkemmat kiyttoohjeet ks. kohta 6.6.

Jatkuva peritoneaalidialyysi (CAPD)

Ensin luospussi lammitetddn kehonlimpdiseksi.

Lémmitys tapahtuu Eimpdlevylld. 2000 ml siséltdvén pussin, jonka limpdtila on 22 °C, kuumennusaika on
noin 120 minuuttia. Tarkemmat tiedot limpdlevyn kiyttoohjeessa. Mikroaaltouunia ei saa kdyttda
paikallisen ylikuumentumisriskin takia.

Ladkérin ohjeista rippuen annoksen tulee olla vatsaontelossa 2-10 tuntia (tasapainotilaan vaadittava aika),
jonka jilkeen se valutetaan pois.

Automaattinen peritoneaalidialyysi (APD)

Potilaalle méarétyt livospussit kytketiddn yohoitokoneeseen ja kone yhdistid ne automaattisesti letkustoon.
Y 6hoitokone tarkistaa liuospussien viivakoodit ja hilyttdd jos pussit eivdt vastaa koneeseen ohjelmoidun
reseptin tietoja. Tamén tarkistuksen jilkeen letkusto voidaan yhdistdd potilaan katetriin ja aloittaa hoito.

Y ohoitokone lammittdd sleep safe -liuoksen automaattisesti ruumiinlimpdiseksi ennen vatsaonteloon
valutusta. Hoitoajat ja glukoosipitoisuuksien valinta tehdddn yohoitokoneeseen ohjelmoidun lddkérin
madrdyksen mukaan (tarkemmat tiedot, ks. yohoitokoneen kéyttdohjeet).

4.3 Vasta-aiheet

Télle nimenomaiselle peritoneaalidialyysinesteelle
bicaVera 4,25 % glukoosia, 1,25 mmol/l kalsiumia ei saa antaa potilaille, joilla on vaikea hypokalemia,
vaikea hypokalsemia, hypovolemia tai hypotensio.

Tatd peritoneaalidialyysinestettd ei saa kayttdé laskimonsisdiseen infuusioon.



Peritoneaalidialyysille vyleensi

Peritoneaalidialyysia eipidd aloittaa seuraavissa tapauksissa

- &skettdinen vatsan alueen leikkaus tai vamma, vatsan alueen aiemmat leikkaukset, joiden jilkeen on
ilmennyt fibroosikiinnikkeitd, vaikeat palovammat vatsan alueella, suolistoperforaatio,

- laajat vatsan ihon tulehdustilat (dermatiitti),

- tulehdukselliset suolistosairaudet (Crohnin tauti, haavainen paksusuolitulehdus, divertikuliitti),

- paikallinen vatsakalvotulehdus,

- sisdinen tai ulkkoinen vatsan alueen fistel,

- napa-, nivus tai muu vatsatyra,

- vatsaontelonsisidiset kasvaimet,

- suolentukkeuma,

- keuhkosairaus (etenkin keuhkokuume),

- sepsis,

- vakava hyperlipidemia,

- harvinaiset uremiatapaukset, joita ei voida hoitaa peritoneaalidialyysilla,

- kakeksia ja huomattava painonlasku, etenkin tapauksissa, joissa tarvittavaa proteiininsaantia ei voida
taata,

- potilaat, jotka ovat fyysisesti tai psyykkisesti kykenemittomid suorittamaan peritoneaalidialyysia
ladkarin ohjeiden mukaan.

Jos peritoneaalidialyysihoidon aikana ilmenee jokin yllimainituista hdiridistd, hoitavan ladkarin on
paétettava jatkotoimenpiteista.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

bicaVera 4,25 % glukoosia, 1,25 mmol/l kalsiumia saa antaa potilaalle vasta, kun hyddyt ja haitat on
punnittu huolellisesti seuraavissa tapauksissa:

— potilaat, joilla on elektrolyyttihukka oksentelun ja/tai ripulin seurauksena

— potilaat, joilla on hypokalsemia: Saattaa olla tarpeen kéyttdd peritoneaalidialyysinestettd, jonka
kalsiumpitoisuus on suurempi, joko tilapéisesti tai jatkuvasti tilanteissa, joissa riittivad enteraalinen
kalsiumin saantitai kalsiumia sisdltdvien fosfaatinsitojien ja/tai D-vitamiinin anto ei ole mahdollista.

— potilaat, joilla on lisékilpirauhasten likatoiminta: Hoitoon voi siséltyd kalsiumia sisdltdvien
fosfaatinsitojien ja/tai D-vitamiinin anto varmistamaan riittdvd enteraalinen kalsiumin saanti.

— potilaat, jotka saavat digitalishoitoa: Seerumin kaliumpitoisuutta on seurattava sédénnollisesti. Vaikean
hypokalemian seurauksena saattaa olla valttimatontd kayttdd kaliumia sisdltdvdd dialyysinestettd
ruokavalioneuvonnan ohella.

— potilaalla on suuret polykystiset munuaiset.

Lopulliselta koostumukseltaan 34 mmol/l bikarbonaattia (vetykarbonaattia) sisaltavalld liuoksella ei
valttimatta pystytd korjaamaan tiydellisesti munuaisten toiminnan héiridistd johtuvaa luonnollista
metabolista asidoosia. Asidoosiin saattaa Littyd ei-toivottuja vaikutuksia kuten aliravitsemusta.

Proteiinien, aminohappojen ja vesiliukoisten vitamiinien hukkaa ilmenee peritoneaalidialyysin aikana.
Puutosten vilttdmiseksi on huolehdittava ruokavalion sopivuudesta tai ravintolisdsta.

Vatsakalvon ldpdisyominaisuudet saattavat muuttua pitkdaikaisen peritoneaalidialyysin aikana, mistd on
merkkind pddasiassa ultrafiltraation viheneminen. Vaikeissa tapauksissa peritoneaalidialyysi on lopetettava
ja siirryttdva hemodialyysiin.

Seuraavien muuttujien seurantaa suositellaan:

—  paino, jotta liallinen nesteytys ja kuivuminen huomattaisiin aikaisessa vaiheessa,

—  seerumin natrium-, kalum-, kalsium-, magnesium- ja fosfaattipitoisuus, happo-eméstasapaino ja veren
proteiinit,

—  seerumin kreatiniini ja urea,

—  parathormoni ja muut luun aineenvaihdunnan indikaattorit,




—  verensokeri,
— residuaalinen munuaistoiminta, jotta peritoneaalidialyysid voidaan sidddelld.

Kapseloiva vatsakalvon kovettuma on tunnettu, harvinainen peritoneaalidialyysihoidon komplikaatio, joka
voi harvoin johtaa kuolemaan.

Iakkaat potilaat
lakkailld potilailla lisdéntynyt tyrdn mahdollisuus tulee ottaa huomioon ennen peritoneaalidialyysin
aloittamista.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldéikevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Tamén peritoneaalidialyysinesteen kéytto saattaa vihentdd muiden lidkkeiden tehoa, jos ne dialysoituvat
vatsakalvon lipi. Annoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen.

Seerumin kaliumpitoisuuden huomattava pieneneminen saattaa lisatd digitaliksen kayttoon liittyvien
haittavaikutusten esiintyvyyttd. Kaliumarvoja tulee seurata erityisen tarkasti digitalishoidon yhteydessa.

Erityistd huomiota ja seurantaa vaaditaan sekundaarisessa lisdkilpirauhasten likatoiminnassa. Hoitoon voi
sisdltyd kalsiumia siséltdvien fosfaatinsitojien ja/tai D-vitamiinin anto varmistamaan riittivad enteraalinen
kalsiumin saantia.

Diureettisten aineiden kdyttd saattaa auttaa ylldpitiméaan residuaalista virtsaneritystd, mutta saattaa myos
aiheuttaa vesi- ja elektrolyyttitasapainon hairiita.

Diabeetikoilla verensokeria alentavan laédkityksen vuorokausiannosta on muutettava lisidntyneen
glukoosirasituksen mukaisesti.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmillisyys
Ei tietoja.
Raskaus

Klinistd tietoa bicaVera-liuosten kidytosti raskaana oleville naisille eiole saatavilla. Eldintutkimukset eivét
ole riittdvid lisdéntymiseen ja sikion kehitykseen kohdistuvien toksisten vaikutusten arvioimiseksi (ks. kohta
5.3). bicaVera-liuosta tulee kiyttda raskauden aikana vain, kun hyodyt édidille ovat suuremmat kuin
mahdolliset sikioon kohdistuvat riskit (ks. kohta 4.4).

Imetys
Ei tiedetd, erittyvitko bicaVera-liuoksen aineosat didinmaitoon.
bicaVera-liuosta tulee kéyttida imetyksen aikana vain, kun hyodyt &didille ovat suuremmat kuin mahdolliset

imevdiseen kohdistuvat riskit.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

bicaVera-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

bicaVera 4,25 % glukoosi, 1,25 mmol/l kalsium on elektrolyyttiliuos, joka on elektrolyyttikoostumukseltaan
veren kaltainen.

Lisdksi fysiologisena puskurina kdytetddn vetykarbonaattia.

Mahdollisia haittavaikutuksia saattaa ilmetd peritoneaalidialyysimenetelmdn seurauksena taine voivat olla
peritoneaalidialyysinesteen aiheuttamia.



Haittavaikutukset on listattu otsikoiden alle esiintymistiheyden mukaan kdyttden seuraavaa luokittelua:

Hyvin yleinen > 1/10

Yleinen >1/100, <1/10

Melko harvinainen >1/1000, <1/100

Harvinainen >1/10000, <1/1000

Hyvin harvinainen <1/10000

tuntematon saatavissa oleva ticto eiritd arviointiin

Mahdollisia peritoneaalidialyysinesteen atheuttamia haittavaikutuksia:

Elinjiirje s telmé Suositeltu termi Esiintymistiheys
Umpieritys Sekundaarinen tuntematon
lisékilpirauhasten likatoiminta
mahdollisesti littyneend luun
aineenvaihdunnan héiridihin
Aineenvaihdunta ja ravitsemus | Verensokeritason kohoaminen | yleinen
Hyperlipidemia yleinen
Painonnousu yleinen

peritoneaalidialyysiliuoksen
mukana jatkuvasti saatavan
glukoosin takia

Sydin Takykardia melko harvinainen
Verisuonisto Hypotensio melko harvinainen

Hypertensio melko harvinainen
Hengityselimet, rintakeha ja Hengenahdistus melko harvinainen

vélikarsina

Munuaiset ja virtsatiet Elektrolyyttihdiridt esim. hyvin yleinen
hypokalemia
Elektrolyyttihdiridt esim. melko harvinainen
hypokalsemia

Yleisoireet ja antopaikassa Huimaus melko harvinainen

todettavat haitat Turvotukset melko harvinainen
Hydraatiohdiriot melko harvinainen

Mahdollisia hoitomenetelmésti johtuvia haittavaikutuksia:

véilikarsina

pallean kohoamisesta

Elinjirjestelmi Suositeltu termi Esiintymistiheys
Infektiot Peritoniitti hyvin yleinen
Katetrin ulostulokohdan ihon hyvin yleinen
tai tunneloinnin _tulehdus
Hengityselimet, rintakeha ja Hengenahdistus, joka aiheutuu | tuntematon

Ruoansulatuselimisto Ripuli melko harvinainen
Ummetus melko harvinainen
Tyrd hyvin yleinen
Vatsan turpoaminen ja yleinen
tdysindisyyden tunne
Kapseloiva vatsakalvon tuntematon
kovettuma

Vammat, myrkytykset ja Hairiot dialyysinesteen sisddn- | yleinen

toimenpidekomplikaatiot tai ulosvirtauksessa
Hartiakipu yleinen




Peritoniitin merkkind on ulostulevan nesteen sameus. MyShemmin voi esiintyd vatsakipua, kuumetta ja
yleistd huonovointisuutta sekd hyvin harvinaisissa tapauksissa sepsis. Potilaan on vilittdmésti hakeuduttava
ladkarin vastaanotolle. Sameaa nestettd sisdltiva pussi tulee sulkea steriililld korkilla ja siitd tulee selvittda
mikrobikontaminaatio ja valkosolujen maara.

Kate trin ulos tulokohdan ja tunnelin tule hduksen merkkini on punoitus, turvotus, tulehdusnesteen eritys,
ruvet ja kipu katetrin ulostulokohdassa. Jos katetrin ulostulokohdan tai tunnelin tulehdusta iimenee,
hoitavaan ld4kériin on otettava yhteys niin pian kuin mahdollista.

Hydraatiohdiriot ilmenevéit joko nopeana painon laskuna (kuivuminen) tainousuna (liallinen hydraatio).
Vaikeaa kuivumista voi esiintyd, kun kiytetdén liuoksia, joiden glukoosipitoisuus on suuri.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Vatsaonteloon infuusiona annettu ylimaédrdinen dialyysineste on helppo valuttaa valutuspussiin. Liian
tiheiden vaihtojen seurauksena saattaa olla kuivumista ja/tai elektrolyyttitasapainon héiriditd, jotka vaativat
vilitontd hoitoa.

Jos yksi tai useampi péivittdisistd vaihdoista jid pois tai liuosta on kéytetty liian pieni miiré, saattaa
seurauksena olla liallinen hydraatio ja elektrolyyttitasapainon hairioita.

Hoidon keskeyttdminen tai lopettaminen saattaa johtaa hengenvaaralliseen nesteylikuormitukseen ja
uremiaan.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Peritoneaalidialyysinesteet, hypertoniset luokset, ATC-koodi: BOSDB

Liuoksen elektrolyyttikoostumus on periaatteessa sama kuin fysiologisen seerumin. Sitd on muunneltu
uremiapotilaille sopivaksi siten, ettd se mahdollistaa munuaistoimintaa korvaavan hoidon
intraperitoneaalisen aineen ja nesteen vaihdon avulla. Normaalisti virtsan mukana poistuvat aineet, kuten
urea, kreatiniini ja vesi, poistuvat kehosta dialyysinesteeseen. On pidettdvd mielessé, ettd myds lddkeaineet
saattavat poistua dialyysin aikana ja ettd annoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen.

Yksilolliset muuttujat (potilaan koko ja paino, laboratorioarvot, residuaalinen munuaistoiminta,
ultrafiltraatio, vaadittava dialyysiannos) on otettava huomioon, kun mééritetddn sopiva annos ja
osmolariteetiltaan (glukoosipitoisuus) erilaisten liuosten yhdistelmad sekd natrium- ja kalsiumpitoisuudet.
Hoidon tehokkuutta tulee seurata sddnnollisesti ndiden muuttujien perusteella.

Tamén dialyysinesteen kalsiumpitoisuus on 1,25 mmol/l, jonka on todettu vihentdvin hyperkalsemian riski
kéytettdessd samanaikaisesti kalsiumia siséltédvid fosfaatinsitojia ja/tai D-vitamiinia.



bicaVera 4,25 % glukoosi, 1,25 mmol/l kalsium sisdltdd vetykarbonaattia (bikarbonaattia) — fysiologista
puskuria — laktaatin tai asetaatin sijasta.

5.2 Farmakokinetiikka

Vetykarbonaattia siséltdvilli bicaVera -liuoksilla eiole tehty eldinkokeita, joissa niitd olisi kdytetty
mtraperitoneaalisesti. Potilailla tehdyt kliniset bicaVera -tutkimukset ovat osoittaneet, ettd dialyysinesteen
vetykarbonaatti tasapainottuu veren vetykarbonaatin kanssa kahden tunnin vaihtovélin aikana.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, kerta-annoksen tai toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

bicaVeran sisdltimat elektrolyytit seké glukoosi ovat ihmisplasman fysiologisia komponentteja. Naista
aineista saadun nykyisen tiedon ja kliimisen kokemuksen perusteella toksisia vaikutuksia ei ole odotettavissa,
kunhan kéytto- ja vasta-aiheisiin sekd annossuosituksiin kiinnitetdén riittdvésti huomiota.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kloorivetyhappo

Natriumhydroksidi

Hiilidioks idi

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Léadkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka mainitaan
kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

Kestoaika pakkauksessa: 2 vuotta
Kestoaika: kohdan 6.6 ohjeiden mukaan valmistettu kdyttévalmis liuos, johon eiole lisitty lddke valmisteita:
24 tuntia

6.4 Siilytys

bicaVera stay safe / sleep safe: Ali sdilyti alle 4 °C.
bicaVera sleep safe combo: Sdilytd 5-30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Kaksikammioinen pussi:

Toinen kammio siséltid eméksisen vetykarbonaattiliuoksen ja toinen kammio happaman glukoosi-
elektrolyyttilinoksen. Kayttovalmis linos saadaan sekoittamalla nima kaksi liuosta (suhteessa 1:1) avaamalla
kammioiden vilinen sauma.

stay safe:
stay safe -menetelmdén kuuluu kaksikammioinen liuospussi ja ulosvalutuspussi, joissa molemmissa

mjektiovélineet, siirtoletkut ja litin. Kaikki osat on valmistettu polypropyleenista. Pussit ja letkut siséltdvat
myo0s synteettisid elastomeereja. Liuospussi on lisdksi laminoitu polyesterilld. stay safe -jarjestelméi on
kadritty polyolefiineista valmistettuun pussiin.



sleep safe:
sleep safe -menetelmédén kuuluu kaksikammioinen luospussi, injektiovélineet, siirtoletkut ja Litn. Kaikki

osat on valmistettu polypropyleenista. Pussit ja letkut siséltiviat myos synteettisid elastomeereja. Liuospussin
muita materiaaleja ovat polyesteri ja polyamidi. sleep safe -jirjestelméd on kédritty polyolefiineista
valmistettuun pussiin.

sleep safe combo:
sleep safe combo -menetelmédn kuuluu bicaVera sleep safen liséiksi desinfektiokorkin suojakorkki ja sleep
safe Set Plus potilaalle laitettavaksi.

Pakkauskoot:

stay safe: sleep safe:

4 pussia a 2000 ml 4 pussia a 3000 ml
4 pussia a 2500 ml 2 pussia a 5000 ml

sleep safe combo:
2 pussia a 5000 ml + desinfektiokorkin suojakorkki + sleep safe Set Plus

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Hévittiminen
Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.

Kisittely
Muovipakkaukset saattavat joskus vaurioitua kuljetuksen tai varastoinnin aikana. T&lloin dialyysineste

saattaa kontaminoitua ja siinid voi esiintyd mikrobikasvua. Siksi kaikki pakkaukset tulee tarkastaa
huolellisesti vaurioiden varalta ennen pussin kytkemistd ja ennen peritoneaalidialyysinesteen kéyttoa.
Vihiisetkin vauriot liittimissé, pakkauksen tiiviydessd, saumoissa tai kulmissa on huomioitava mahdollisen
kontaminaation varalta.

Vaurioituneita tai liuoksiltaan sameita pusseja ei saa kayttda!

Kéyté peritoneaalidialyysinestettd ainoastaan, jos pakkaus ja sen saumaukset ovat vahingoittumattomat.
Epdvarmassa tilanteessa hoitavan ladkérin tulee péaéttia linoksen kaytosta.

Kéére tulee poistaa vasta juuri ennen kayttoa.
Ei saa kdyttdd, ennen kuin liuokset on sekoitettu keskendén.
Dialyysinesteen vaihto on tehtdvé aseptisesti infektioriskin pienentdmiseksi.

Stay safe -menetelm4:

Liuospussi IAimmitetddn ennen sekoittamista kehonlimpdiseksi. Tama tehdiddn tarkoitukseen sopivalla
pussinlimmittimelld. Kuumennusaika riippuu pussin tilavuudesta ja kdytetystd pussinlimmittimesti
(2000 ml sisdltdvan pussin, jonka lampotila on 22 °C, kuumennusaika on noin 120 minuuttia).
Yksityiskohtaisempaa tietoa on pussinlimmittimen kayttdohjeessa. Mikroaaltojen kéyttod liuoksen
lammittdmiseen ei suositella paikallisen ylikuumenemisriskin takia. Kun liuokset on immitetty, voidaan
dialyysinesteen vaihto aloittaa.

1. Liuoksen valmistelu

»Tarkista livospussi ennen kayttod (padllysmerkinndt, vimeinen kéyttopaivimaira, liuoksen kirkkaus,
pussin ja saumojen eheys). PAseta pussi tukevalle alustalle. #Avaa pussin ja desinfektiokorkin/suljinkorkin
ulkopakkaukset. #Pese kiddet antimikrobisella pesunesteelld. #Kierrd ulkopakkauksen pdilld olevaa pussia
toisesta ylikulmasta rullalle, kunnes keskisauma aukeaa. Kahdessa kammiossa olevat liuokset sekoittuvat
automaattisesti. ®Kierrd pussia yldosasta rullalle, kunnes alaosassa oleva kolmion muotoinen sauma aukeaa.



PTarkasta, ettd kaikki saumat ovat tdysin auenneet. #Tarkasta, ettd livos on kirkasta ja ettd liuospussi ei
vuoda.

2. Valmis tautuminen dialyysinesteen vaihtoon

PRipusta liuospussi infuusiotelineen ylempéén reikddn, suorista liuospussin letku kiertdmalld auki kerélté ja
aseta kiekko poytdtelineeseen. Kierrd ulosvalutuspussin letku auki ja ripusta ulosvalutuspussi
infuusiotelineen alempaan reikddn. ®Aseta potilasletku poytitelineen toiseen ja
desinfiomtikorkki/suljinkorkki toiseen pidikkeeseen. #Desinfioi kétesija poista kiekon suojakorkki. #Kytke
potilasletku kiekkoon.

3. Ulosvalutus

»Avaa potilasletkun pidike. Ulosvalutus alkaa. PAsento e.

4. Huuhtelu

#Kun ulosvalutus on loppunut, huuhtele uutta liuosta ulosvalutuspussiin (noin 5 sekuntia). » Asento ee.

5. Sisédéinvalutus

PKAdnna virtaussdddintd kohtaan o®e. #Yhteys liuospussista katetriin aukeaa.

6. Turvatoime npide

» Kédnni kiekko asentoon "eeee” potilasletku sulkeutuu automaattisesti PIN-koodilla.

7. Irrottautumine n

»Poista uuden desinfektiokorkin/suljinkorkin suojakorkki ja kiinnitd se kdytettyyn
desinfektiokorkkiin/suljinkorkkiin. # Irrota potilasletku kiekosta ja kierrd uusi desinfektiokorkki/suljinkorkki
potilasletkun paahan.

8. Kiekon sulkeminen

»Sulie kiekko suojakorkin avoimella paalld. Kéytetty korkki on poytitelineen toisessa pidikkeessa.

9. Tarkasta ulos valutetun dialyysinesteen kirkkaus ja paino, ja jos neste on kirkas hiviti se.

Sleep safe -menetelmi
Katso sleepesafe -jarjestelmin kdyttdonottoa koskevat ohjeet sen kiyttoohjeista.

3000 ml sleepesafe-jarjestelmi

Liuoksen valmistelu. Katso edelld olevat stayesafe—jarjestelmén ohjeet.
Suorista liuospussin letku kiertimailld se auki keralta.

Poista suojakorkki

Aseta letkun pii koneen tarjottime n vapaaseen paikkaan.

Pussi on nyt valmiina yhdis te ttiviiksi sleepesafe -settiin.

NEBW=

5000 ml sleepesafe -jirjestelmi

1. Liuoksen valmis telu

PTarkista liuospussi ennen kiyttéd (padllysmerkinnét, viimeinen kidyttopaivimaira, livoksen kirkkaus,
pussin ja saumojen eheys). PAseta pussi tukevalle alustalle »Avaa pussin ulkopakkaus. #Pese kddet
antimikrobisella pesunesteelld. #Levitd keskikuoren sauma ja pussinyhdistéji. #Kierrd avatun ulkopussin
pailld olevaa liuospussia pussinyhdistdjin vastaisesta kulmasta rullalle, jotta keskisauma linospussin kahden
lokeron véliltd aukeaa. Matka rullaamista, kunnes pienen kammion sauma avautuu myds. #Tarkista, ettd
kaikki saumat ovat auenneet kokonaan. #Tarkista, ettd linos on kirkasta ja ettd liuospussi ei vuoda.

2.-5.: katso 3000 ml sleepesafe—jirjestelmi

Ladkkeiden lisidminen on tehtivi aseptisesti ja ainoastaan ladkirin miadrdyksesta.

Dialyysinesteen ja lisdttdvien lddkkeiden yhteensopimattomuusriskin takia ainoastaan seuraavia ladkkeitd saa
hoitavan ladkadrin médrayksesta lisdtd mainittuun pitoisuuteen asti: hepariini 1000 IU/L, insuliini 20 U/,
vankomysiini 1000 mg/l, teikoplaniini 400 mg/l, kefatsolini 500 mg/l, keftatsidiimi 250 mg/l, gentamysiini 8
mg/l. Kun lddkeainetta siséltdva peritoneaalidialyysineste on sekoitettu huolellisesti, ja tarkistettu, ettei se ole
sameaa, se on kiytettava vilittomasti (ei saa sailyttad).
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PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

bicaVera 4,25 % Glucose, 1,25 mmol/l Calcium, peritonealdialysvitska

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

bicaVera 4,25 % Glucose, 1,25 mmol/l Calcium tillhandahélls 1 en dubbelkammarpase. Den ena kammaren
mnehéller den alkaliska vatekarbonatlosningen, den andra kammaren innehéller den sura glukosbaserade
elektrolytlosningen. Den fardiga peritonealdialysvitskan erhalls néar de bada I6sningarna blandas genom att
svetsfogen mellan de tva kamrarna Gppnas.

FORE BLANDNING
1 liter sur glukosbaserad elektrolytlosning innehéller
Aktiva substanser:

Kalciumkloriddihydrat 03675 g
Natriumklorid 1157 g
Magnesiumkloridhexahydrat 02033 g
Glukosmonohydrat 935¢g
(motsvarande glukos) (85,0 2
Detta motsvarar

Ca2+ 2,5 mmol/l
Na+ 198 mmol/l
Mg2+ 1,0 mmol/l
Cl- 207 mmol/l

1 liter alkalisk védtekarbonatlosning innehaller:
Aktiva substanser:

Natriumvitekarbonat 588 g
Na+ 70 mmol/l
HCO3- 70 mmol/l
EFTER BLANDNING

1 liter fardigblandad peritonealdialysvitska innehaller:
Aktiva substanser:

Kalciumkloriddihydrat 0,1838 g
Natriumklorid 5,786 g
Natriumvéatekarbonat 2940 g
Magnesiumkloridhexahydrat 0,1017 g
Glukosmonohydrat 46,75 g
(motsvarande glukos) (42,5 g)
Detta motsvarar

Ca2+ 1,25 mmol/l
Na+ 134 mmol/l
Mg2+ 0,5 mmol/l
Cl- 103,5 mmol/l
HCO3- 34 mmol/l
Glukos 235,9 mmol/l

For fullstédndig forteckning over hjilpamnen se avsnitt 6. 1.



3 LAKEMEDELSFORM

Peritonealdialysvétska.
Klar och farglos vitska.

Teoretisk osmolaritet: 509 mosny1
pH =74

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer
Terminal (dekompenserad) kronisk njursvikt som behandlas med peritonealdialys.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
bicaVera 4,25 % Glucose, 1,25 mmol/l Calcium ir endast indicerat for intraperitoneal anvindning.

Terapisitt, administreringsfrekvens och dialystid avgors av ldkaren.

Kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD)

Vuxna:

Om inget annat forskrivs infunderas 2000 ml l6sning per behandlingsperiod fyra gnger per dag. Efter 2—10
timmar dialys toms Idsningen.

Individuell anpassning av dos, volym och antalet behandlingsperioder per dag adr nddvéndig.

Om patienten inledningsvis upplever utvidgningssmirta, bor dialysvolymen per behandling temporért
minskas till 500—1500 ml.

Hos storvuxna patienter och hos patienter som inte lingre har nigon njurfunktion, maste volymen
dialysvétska oOkas. Till dessa patienter eller till patienter som tolererar stdrre volymer, kan en dos pa 2500 ml
per behandlingsperiod ges.

Pediatrisk population
Volymen 16sning per behandlingsperiod ska hos barn anpassas efter alder och kroppsyta.

Den rekommenderade initiala volymen I6sning per behandlingsperiod dr 600—800 ml/m2 kroppsyta med 4
(ibland 3 eller 5) behandlingsperioder per dag. Volymen kan dkas upp till 1000—1200 mI/m2 kroppsyta
beroende pé tolerans, alder och residual njurfunktion.

Automatisk peritonealdialys (APD)

En maskin anvédnds vid intermittent eller kontinuerlig cyklisk peritonealdialys. Pasar med storre volym (3000
eller 5000 ml) rekommenderas for att mojliggéra mer an ett vétskebyte. Maskinen utfor vitskebyten enligt
den medicinska ordination som finns lagrad i sleep safe maskinen.

Vuxna:

Peritonealdialys med hjilp av maskin sker vanligtvis under 810 timmar under natten. Volymerna varierar
mellan 1500 och 3000 ml per cykel och antalet cykler varierar oftast mellan 3 till 10 per natt. Méngden
vétska som anvénds ar vanligtvis mellan 10 och 18 liter men kan variera mellan 6 och 30 liter. Den nattliga
cykliska behandlingen kombineras ofta med entill tva behandlingar under dagtid.



Pediatrisk population:

Volymen per behandlingsperiod boér vara 800—1000 ml/m2 kroppsyta med 5—10 behandlingsperioder under
natten. Volymen kan 6kas upp till 1400 ml/m2 kroppsyta beroende pa tolerans, alder och residual
njurfunktion.

Det finns inga speciella doseringsrekommendationer till dldre.

Beroende pé vilket osmotiskt tryck som behovs, kan bicaVera 4,25 % Glucose, 1,25 mmol/l Calcium
anvéndas i sekvens med andra peritonealdialysvétskor med ldgre glukosinnehall (d.v.s. med ligre
osmolaritet).

Peritonealdialysvatskor med en hég glukoskoncentration (2,3 % eller 4,25 %) anvinds ndr kroppsvikten ar
hogre dn 6nskad torrvikt. Viatskeforlusten 6kar i relation till peritonealdialysvatskans glukoskoncentration.
Dessa vitskor bor anvindas med forsiktighet for att skydda peritonealmembranet, for att férhindra uttorkning
och for att hlla glukosbelastningen sa lag som mojligt.

bicaVera 4,25 % Glucose, 1,25 mmol/l Calcium, innehaller 42,5 g glukos i 1000 ml vétska. Enligt
doseringsinstruktionen forses kroppen med upp till 85 g glukos med varje pése.

Peritonealdialys &r en langtidsbehandling som innebér upprepad administrering av engéngslosningar.

Administreringssétt

Innan peritonealdialys i hemmet kan utovas, maste patienten dva sig i och vara sdker pa hanteringen.
Kvalificerad personal ska genomfora triningen. Den ansvarige likaren maste forsékra sig om att patienten
behirskar de nodvéindiga teknikerna innan patienten utfor peritonealdialys i hemmet. Vid problem eller
fragor ska den ansvarige likaren kontaktas.

Dialys ska utforas dagligen enligt ordinerad dosering.
Peritonealdialys ska fortsdtta si linge som njurfunktions-substitutionsterapi kravs.

For en steg for steg instruktion se avsnitt 6.6.

Kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD)

Vitskepasen ska forst virmas till kroppstemperatur.

Uppvéarmningen gors med virmeplatta. Det tar ca 2 timmar att virma upp en 2000 ml pase fran temperaturen
22°C. Instruktioner finns med i bruksanvisningen till virmeplattan. Mikrovagsugn far inte anvindas pa grund
av risken for lokal dverhettning.

Beroende av vad likaren har ordinerat, behalls 16sningen 1 bukhalan i 2 till 10 timmar (under denna tid sker
dialys) varefter den toms.

Automatisk peritonealdialys (APD)

Kopplingarna till de ordinerade sleep safe vitskepasarna sitts iett ledigt kopplingsfaste ifacketoch de
ansluts sedan automatiskt till setet. Peritonealdialysmaskinen kontrollerar streckkoderna pa vitskepasarna
och ger ifrdn sig en varningssignal om pésarna inte stimmer 6verens med inmatad ordination i maskinen.
Efter denna kontroll kan slangsetet kopplas till patientens kateterforlingning och behandlingen kan pébdrjas.
Sleep safe vitskan virms automatiskt upp till kroppstemperatur av maskinen vid inflodet till bukhélan.
Dialystider och val av glukoskoncentrationer tillimpas i enlighet med den medicinska ordination som finns
lagrad 1 maskinen (for fler detaljer se praktisk instruktion till maskinen).

4.3 Kontraindikationer

Specifikt for denna peritonealdialysvitska
bicaVera 4,25 % Glucose, 1,25 mmol/l Calcium far ej anvdndas vid allvarlig hypokalemi, allvarlig
hypokalcemi, hypovolemi eller hypotension.

Denna peritonealdialysvétska far inte anvéindas till intravends infusion.



For peritonealdialys 1 allménhet

Peritonealdialys bor inte pabdrjas vid foljande tillstind:

- nyligen genomgangen bukoperation eller bukskada, tidigare anamnes pa bukoperationer med
sammanvaxningar, allvarliga bukbrannskador, perforerad tarm,

- utbredda inflammationer i bukhuden (dermatit),

- inflammatoriska tarmsjukdomar (Crohns sjukdom, ulcerds kolit, divertikulit),

- lokal peritonit,

- interna eller externa bukfistlar,

- umbikalt, inguinalt eller annat bukbrack,

- tumdrer 1 buken,

- ileus,

- lungsjukdomar (i synnerhet lunginflammation),

- sepsis,

- extrem hyperlipidemi,

- séllsynta fall av uremi, som inte kan kontrolleras med peritonealdialys,

- kakexi och allvarlig viktminskning, i1 synnerhet da tillrdckligt proteinintag inte kan garanteras,
- patienter som fysiskt eller psykiskt inte dr kapabla att utfora peritonealdialys enligt likarens
mstruktion.

Om nédgon av de ovanstdende rubbningarna uppstir under peritonealdialysbehandlingen méste ansvarig
likare avgora hur behandlingen ska fortskrida.

4.4 Varningar och forsiktighet

bicaVera 4,25 % Glucose 1,25 mmol/l Calcium far endast ges efter en noggrann avvagning av fordelar mot
riskerna for:

- patienter med elektrolytforluster pa grund av krikning och/eller diarré,

- patienter med hypokalcemi: Det kan det bli nédvéandigt att anvdnda en peritonealdialysvétska med
hogre kalciumkoncentration antingen temporért eller permanent om en adekvat tillforsel av enteralt
kalcium med fosfatbindare som innehéller kalcium och/eller vitamin D inte &r mojlig.

- patienter med hyperparatyreoidism: Tillférsel av fosfatbindare som innehéller kalcium och/eller
vitamin D kan 6vervégas for att uppnd adekvat enteral tillférsel av kalcium.

- patienter som behandlas med digitalisterapi: Regelbunden kontroll av serumkaliumnivan ar
obligatorisk. Allvarlig hypokalemi kan gora det nddvéndigt att anvinda dialyslosning som innehéller
kalium, forutom dietradgivning.

- patienter med stora polycystiska njurar.

Den naturliga metaboliska acidosen som beror pd njursvikt kommer eventuellt inte att helt kompenseras av
den bruksfardiga 16sningens vétekarbonatniva (34 mmol/l). Acidosen kan leda till oonskade effekter, t.ex.
malnutrition.

Under peritonealdialys sker forlust av proteiner, aminosyror och vattenlosliga vitaminer. For att undvika
niringsbrist ar det viktigt med fullgod diet eller naringstillskott.

Peritonealmembranets transportegenskaper kan fordndras under langtidsbehandling med peritonealdialys, i
forsta hand manifesterat genom forlust av ultrafiltration. I allvarliga fall méste peritonealdialysen upphdra
och hemodialys paboérjas.

Regelbunden kontroll av foljande parametrar rekommenderas:

- kroppsvikt for att tidigt upptiacka over- eller undervétskning

- serumnatrium, kalium, kalcium, magnesium, fosfat, syrabasstatus och blodproteiner
- serumkreatinin och urea

- parathormon och andra indikatorer pa benomsittning

- blodsocker
- residual njurfunktion for att kunna anpassa peritonealdialysbehandlingen.




Inkapslande peritoneal skleros anses som en kind, séllsynt komplikation vid peritonealdialysbehandling
viken séllan kan leda till dodsfall

Aldre
Den 6kade forekomsten av brack hos éldre patienter skall tas i beaktande innan behandling med
peritonealdialys startas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Vid anvdndning av peritonealdialysvitskan kan effekten av andra likemedel minska om dessa ar dialyserbara
genom peritonealmembranet. En dosjustering kan bli nddvéandig.

En uttalad minskning av serumkaliumnivan kan 6ka frekvensen av digitalisrelaterade biverkningar.
Kaliumnivderna méste kontrolleras extra noga vid samtidig behandling med digitalisterapi.

Extra uppmérksamhet och monitorering dr nodvandig vid sekundir hyperparatyreoidism. Behandling med
fosfatbindare som innehaller kalcium och/eller med vitamin D kan bli nddvandig.

Anvindning av diuretikum kan hjélpa till att vidmakthélla residual diures, men kan samtidigt resultera i
vatten- och elektrolytbalansrubbningar.

Hos patienter med diabetes méaste den dagliga dosen blodsockersidnkande medicinering anpassas till den
okade glukosbelastningen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Inga data finns tillgAngliga.

Graviditet

Det finns inga eller begransad méngd data fran anvdndning av bicaVera-losningar hos gravida kvinnor. Data
fran djurstudier ar ofullstdndiga med avseende pa reproduktions- och utvecklingstoxicitet (se avsnitt 5.3).
bicaVera far endast anvéndas under graviditet nér fordelarna for modern klart Gverviager de potentiella
riskerna for fostret (se avsnitt 4.4).

Amning

Det dr okdnt om bicaVera-1osningens innehdllsémnen utséndras i brostmjolk.

bicaVera far endast anvéndas vid amning nér fordelarna f6r modern klart Gvervéger de potentiella riskerna
for barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

bicaVera har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

bicaVera 4,25 % Glucose, 1,25 mmol/l Calcium &r en elektrolytlosning vars sammanséttning liknar blodets.
Dessutom ingar fysiologisk vétekarbonatbuffert.

Eventuella biverkningar kan fororsakas av sjilva peritonealdialysen eller utlosas av
peritonealdialysvétskan.

Biverkningarna dr ordnade under rubrikerna for rapporteringsfrekvens, enligt foljande:

Mycket vanliga > 1/10
Vanliga > 1/100, < 1/10
Mindre vanliga > 1/1 000, < 1/100




Sallsynta

> 1/10 000, < 1/1 000

Mycket sillsynta

< 1/10 000

Ingen kind frekvens

kan inte berdknas fran tillgdngliga data

Eventuella biverkningar fran peritonealdialysvitskan &r:

upptag av glukos fran
peritonealdialysvétskan

Klassificering av Foredragna termer Frekvens

organsystem

Endokrina systemet Sekundir hyperparatyreoidism med Ingen kidnd
potentiell storning av benmetabolism frekvens

Metabolism och nutrition Forhojda blodsockernivaer vanliga
Hyperlipidemi vanliga
Okad kroppsvikt orsakad av kontinuerligt vanliga

mediastinum

Hjartsjukdomar Takykardi mindre vanliga
Vaskuldra sjukdomar Hypotension mindre vanliga

Hypertension mindre vanliga
Andningsvigar brostkorg och Dyspné mindre vanliga

Njurar och urinvigar

Elektrolytrubbningar, t.ex. hypokalemi

mycket vanliga

Elektrolytrubbningar, t.ex. hypokalcemi

mindre vanliga

Allmidnna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstéllet

Yrsel

mindre vanliga

Odem

mindre vanliga

Rubbningar i vétskebalansen

mindre vanliga

Eventuella biverkningar av behandlingsmetoden

Klassificering av organsystem | Foredragna termer Frekvens
Infektioner och infestationer Peritonit mycket vanliga
Infektioner i utgdngsstéllet i huden och tunnel | mycket vanliga
Andningsvagar brostkorg och Dyspné orsakad av hojning av diafragma ingen kind
mediastinum frekvens
Magtarmkanalen Diarré mindre vanliga
Forstoppning mindre vanliga
Brick mycket vanliga
Utvidgad buk och kénsla avuppkordhet vanliga
Inkapslande peritoneal skleros ingen kénd
frekvens
Skador och forgiftningar och Rubbningar i dialysvitskans in- och utflode vanliga
behandlingskomplikationer Smirta i skuldrorna vanliga

Peritonit indikeras av grumligt utfléde. Senare kan buksmérta, feber och allmédn sjukdomskéinsla utvecklas
eller, i mycket sillsynta fall, sepsis. Patienten maste omedelbart uppsdka likare. Pasen med den grumliga
vétskan ska forslutas med ett sterilt lock och undersokas med avseende pa mikrobiologisk kontamination och

rakning av vita blodkroppar.

Infektioner i huden vid utgingsstillet och i tunnel indikeras genom rodnad, 6dem, exudationer,

sarskorpor och smarta vid kateterns utgangsstille. Vid infektioner i huden vid kateterns utgangsstélle och i

tunneln skall behandlande likare kontaktas snarast.

Rubbningar i vitskebalansen indikeras antingen genom en snabb minskning av kroppsvikten (uttorkning)

eller 6kning av kroppsvikten (6vervitskning).
Allvarlig uttorkning kan intréffa nér vatskor med hogre glukoskoncentration anvénds.




Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkéints. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overskott av dialyslosning som infunderats i peritonealhdlan kan [itt tdmmas i
draneringspasen. Om pasbyten sker alltfor ofta kan detta resultera i dehydrering och/eller
elektrolytrubbningar vilket krdver omedelbar likarvard.

Om patienten missar en eller flera dagliga byten eller om alltfor liten méngd 16sning har
administrerats kan overvitskning och elektrolytrubbningar upptriada.

Om behandlingen avbryts eller upphdr kan det resultera i livshotande dvervitskning och
uremi.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Peritonealdialysvétska, hypertona I6sningar, ATC-kod: BOSDB

Elektrolytsammansattningen i losningen Overensstimmer i stort sett med den fysiologiska nivan i serum. Den
har anpassats for uremipatienter for att mojliggéra njurersittningsterapi genom intraperitonealt substans- och
vitskeutbyte. Substanser som normalt utsondras via urinen, sdsom urea, kreatinin och vatten, avldgsnas fran
kroppen till dialyslosningen. Man bér komma ihdg att terapeutiska substanser ocksa kan elimineras under
dialys och att dosjustering kan bli nédvéndig.

Individuella parametrar (patientens lingd och kroppsvikt, laboratorieparametrar, residual njurfunktion,
ultrafiltrering, erforderlig dialysdos) maéste tas i beaktande for att bestimma lamplig dosering och
kombination av losningar med olika osmolaritet (glukoskoncentration) samt natrium- och
kalciumkoncentrationer. Behandlingseffekten méste kontrolleras regelbundet pa basis av dessa parametrar.

Kalciuminnehallet i denna dialyslosning &r 1,25 mmo/l, vilket har visat sig minska risken for hyperkalcemi
vid samtidig tillforsel av fosfatbindare som innehaller kalcium och/eller vitamin D.

bicaVera 4,25 % Glucose, 1,25 mmol/l Calcium innehéller viatekarbonat — den fysiologiska bufferten — i
stillet for laktat eller acetat.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga djurstudier har utforts med den intraperitoneala applikationen av bicaVera -Iosningar som innehéller
vatekarbonat. Kliniska studier av bicaVera pa patienter har visat att dialysatets vétekarbonat och blodets
vatekarbonat dr i jamvikt inom tva timmars dialystid.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi och allméntoxicitet visade inte nagra sérskilda risker for
ménniska.



Glukosen och de elektrolyter som ingér i bicaVera ar fysiologiska komponenter i human plasma. I enlighet
med tillgdngliga data och den kliniska erfarenheten med dessa substanser forvintas inga toxiska effekter
intraffa sa linge indikationer, kontraindikationer och doseringsrekommendationer foljs pa ett
tillfredsstédllande satt.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Saltsyra

Natriumhydroxid

Koldioxid

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter
Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel férutom de som ndmns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

2 ar i obruten forpackning,
Hallbarhet for den bruksfardiga Iosningen beredd enligt anvisning under avsnitt 6.6. utan tillsats av
ytterligare likemedel: 24 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

bicaVera stay safe / sleep safe: Forvaras vid lagst 4 °C.
bicaVera sleep safe combo: Forvaras vid 5 —30 °C

6.5 Forpackningstyp och innehall
Dubbelkammarpése:

Den ena kammaren innehéller den alkaliska vitekarbonatlosningen, den andra kammaren innehaller den sura
glukosbaserade elektrolytlosningen. Den fardiga peritonealdialysvétskan erhélls genom att Sppna svetsfogen
mellan de tva kamrarna och blanda de bada 16sningarna (1:1).

stay safe:

Stay safe systemet tillhandahalls som ett tva-passystem med en vitskepase (dubbelkammarpase) och en
draneringspase. Béda pasarna har en injektionsport, slangsystem och anslutningskoppling. Alla komponenter
ar baserade pa polypropen. Pésarna och slangsystemen innehéller ocksé syntetiska elastomerer. Vétskepasen
dr dessutom laminerad med polyester. stay safe systemet dr forpackad i ett ytterhdlje av polyolefin.

sleep safe:

Sleep safe systemet tillhandahélls som en vétskepase (dubbelkammarpase), ett slangsystem, en paskoppling
samt en injektionsport. Alla komponenter &r baserade pa polypropen. Pésarna och slangsystemen innehéller
ocksa syntetiska elastomerer. Vitskepasen bestar ocksé av polyester och polyamid. sleep safe systemet ar
forpackad i ett ytterhdlje av polyolefin.

sleep safe combo:
Sleep safe combo systemet dr bicaVera sleep safe sampackat med ett desinfektionslock och sleep safe Set
Plus for att koppla pé systemet till patienten.



Forpackningsstorlekar:

stay safe sleep safe
4 péasar a 2000 ml 4 pasar a 3000 ml
4 pasar a 2500 ml 2 pasar a 5000 ml

sleep safe combo
2 péasar a 5000 ml + desinfektionslock + sleep safe Set Plus

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Destruktion
Det finns inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Hantering:
Plastforpackningar kan ibland skadas under transport eller forvaring. Detta kan leda till kontamination och

vaxt av mikroorganismer i dialysvéitskan. Alla forpackningar méaste dirfor noggrant inspekteras med
avseende pa skador innan pasen ansluts och innan peritonealdialys-vitskan anvinds. Aven sma skador pa
kopplingar, vid forslutningen, vid svetsning och hérn pé forpackningen méste uppméirksammas pa grund av
risken for kontamination.

Skadade pasar eller pdsar med grumligt innehall far aldrig anviandas!

Peritonealdialysvétskan far anviandas endast om forpackning och forslutning ar oskadade. Om det dr nagot
tvivel ska ansvarig likare avgora om losningen kan anvindas.

Ytterholjet féar inte tas bort forrén strax fore anvandning,
Peritonealdialysvétskan far bara anviindas efter det att de tva 1osningarna blandats.
Aseptisk hantering maste tillimpas vid byte av pasar for att minska risken for infektion.

Bruksanvisning for stay safe systemet:

Vitskepédsen ska forst virmas till kroppstemperatur. Uppvarmningen ska goras med en dértill avsedd
viarmeplatta. Uppvarmningstiden beror pa pasvolymen och den anvinda pasvarmaren (for en 2000 ml pase
med en utgdngstemperatur pa 22 °C dr ca 2 timmar (120 minuter)). Mer detaljerad information finns i
bruksanvisningen for virmeplattan. Mikrovagsugn far inte anvéndas for uppvarmning pa grund av risken for
lokal 6verhettning. Efter uppvirmning av vitskepasen kan pasbytet paborjas.

1. Beredning av l6sningen

»Kontrollera den uppviarmda vitskepdsen (etikett, utgdngsdatum, att vitskan ér klar, att pdse och ytterholje ar
hela samt att svetsfogen ir hel). #Placera pasen pa fast underlag. #Oppna pasens ytterhdlie och dppna
forpackningen till desinfektionslocket/tétningslocket. #Tvitta hinderna med desinficerande tvallosning.
PRulla ihop pasen, som ligger pé ytterholjet, fran en av sidorna tills den mittersta fogen 6ppnas. Losningarna
i de bada kamrarna blandas automatiskt. PRulla sedan ihop pasen fran den Gversta kanten tills fogen i den
nedre triangeln ar helt 6ppen. #Kontrollera att alla fogarna ar helt 6ppna. #Kontrollera att 1osningen dr klar
och att pasen inte lacker.

2.  Forberedelse infor pasbyte

PHing vitskepasen upptill pa droppstéliningen, rulla upp slangen fran viatskepasen och placera
flodesvéljaren 1 hallaren. Rulla upp slangen till drineringspasen och hing draneringspasen nertill pa
droppstillningen. #Placera kateterforlingningen i ett av de tva halen i hallaren. #Placera det nya
desinfektionslocket/tdtningslocket i det andra halet i hallaren. #Desinficera hdnderna och ta bort
skyddsproppen fran flodesviljaren. PAnslut kateterforlingningen till flodesvéljaren.

3. Utflode

»Oppna klimman pa kateterforlingningen, lige ”e”. Utflodet inleds.



4. Spolning

PEfter avslutat utflode vrid flodesvéljaren medsols till Iige "ee®”. Spolning sker fran vitskepase till
draneringspase (ca 5 sek).

S. Inflode

#Starta inflode genom att vrida flodesviljaren till lige "o e”.

6.  Sidkerhetsatgird

»Vrid flodesviljaren till lige "eeee”, kateterforlingningen stings da automatiskt med PIN.

7.  Frankoppling

#Ta bort skyddsproppen fran det nya desinfektionslocket/tatningslocket och skruva fast den pa det gamla
desinfektionslocket/tdtningslocket. #Skruva loss kateterforldngningen frén flodesviljaren och skruva fast
kateterforlingningen pa det nya desinfektionslocket/tétnings locket.

8.  Stiingning av flodesviljaren

»Sting flodesviljaren med den 6ppna dnden av skyddsproppen, som dr kvar i det andra halet pa hallaren.
9.  Kontrollera vikten av den urtappade dialys viitskan och att den inte dr grumlig. Klar vétska
kasseras.

Bruksanvisning for sleep safe systemet:
For instdlining av sleep safe systemet, se dess bruksanvisning.

3000 ml sleep safe systemet:

Beredning av losningen: se stay safe systemet.

Rulla upp slangen fran pasen.

Ta bort skyddsproppen.

Sitt i kopplingen i ledigt fack i maskinen.

Pasen ér nu Klar att anvénda tillsammans med sleep safe setet.

NEB=

5000 ml sleep safe systemet:

1. Beredning av losningen

»Kontrollera vitskepasen fore anvindning (etikett, utgangsdatum, att vétskan ar klar, att pase och ytterholje
4r hela samt att svetsfogar iir intakta). #Placera pasen pa ett fast underlag. #Oppna pasens ytterhdlje. #Tviitta
hénderna med desinficerande tvallosning. #Veckla ut mittensdémmen och paskopplingen. #Rulla ihop pasen
(som ligger pa ytterhdljet), fran diagonalen mot paskopplingen. Mittensémmen kommer att Oppna sig.
PFortsitt tills svetssommen pa den lilla kammaren ocksa dppnar sig. #Kontrollera att alla svetssommar &r
helt 6ppna. #Kontrollera att 16sningen dr klar och att pasen inte ldcker.

2 — 5. se 3000 ml sleep safe systemet

Lakemedel maste tillsdttas under aseptiska forhdllanden och endast efter ordination av likare. Pa grund av
risk for inkompatibilitet mellan dialyslosningen och de tillsatta likemedlen fér endast foljande Iikemedel
tillséttas, upp till angiven koncentration, om ordinerat av likare: heparin 1000 IE/], msulin 20 IE/],
vankomycin 1000 mg/l, teikoplanin 400 mg/l, cefazolin 500 mg/l, ceftazidim 250 mg/l, gentamycin 8 mg/l.
Efter noggrann blandning och kontroll att ingen grumlighet uppstatt, maste peritonealdialysvitskan anvéndas
omedelbart (ingen forvaring).
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