ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

SASKANOTS ZVA 21-02-2023

Bicavera 1,5 % glikoze, 1,25 mmol/l kalcijs, $Skidums peritonealai dializei

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Bicavera 1,5 % glikoze, 1,25 mmol/l kalcijs piegada maisa ar diviem nodalifjumiem. Viena nodalijuma atrodas
sarmainais hidrogénkarbonata Skidums, bet otra nodalijuma — uz glikozes bazes veidots skabais elektrolitu
Skidums. Atverot savienojuma vietu starp abiem nodalijumiem un sajaucot abus skidumus, tiek iegiits lietoSanai

gatavs Skidums.

PIRMS SAJAUKSANAS

1 litrs uz glikozes bazes veidota skaba elektrolitu Skiduma satur:
aktivas vielas:

Kalcija hlorida dihidrats (Calcii chloridum dihydricum)

Natrija hlorids (Natrii chloridum)

Magnija hlorida heksahidrats (Magnesii chloridum hexahydricum)
Glikozes monohidrats (Glucosum monohydricum)

(atbilst glikozei)

Tas atbilst

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

1 litrs sarmaina hidrogénkarbonata skiduma satur:
aktivas vielas:
Natrija hidrogénkarbonats (Natrii hydrogenocarbonas)

Tas atbilst

Na* 70 mmol/I
HCOgs 70 mmol/I
PEC SAJAUKSANAS

1 litrs lietoSanai gatava $kiduma satur:

aktivas vielas:

Kalcija hlorida dihidrats (Calcii chloridum dihydricum)

Natrija hlorids (Natrii chloridum)

Natrija hidrogénkarbonats (Natrii hydrogenocarbonas)

Magnija hlorida heksahidrats (Magnesii chloridum hexahydricum)
Glikozes monohidrats (Glucosum monohydricum)

(atbilst glikozei)

Tas atbilst

Ca?* 1,25 mmol/l
Na* 134 mmol/I
Mg** 0,5 mmol/Il
Cl 103,5 mmol/I
HCOs 34 mmol/l
Glikoze 83,25 mmol/Il

0,3675g
1157¢g
0,2033 g
3309
(30,0) g

5,884

0,1838 g
5,786 ¢
2,940 ¢

0,1017 g

16,59
(15.0)g
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Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakS$punkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Skidums peritonealai dializei
Dzidrs un bezkrasains §kidums

Teorétiska osmolaritate: 357 mOsm/I
pH~74

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1.  Terapeitiskas indikacijas

Jebkadas etiologijas terminala (dekompenséta) hroniska nieru mazspéja, ko var arstét ar peritonealas dializes
metodi.

4.2, Devas un lietoSanas veids

Devas
Bicavera 1,5 % glikoze, 1,25 mmol/l kalcijs ir paredzéts tikai intraperitonealai lietosanai.

Terapijas veidu, lietosanas biezumu un nepiecie$amo ekspozicijas laiku védera dobuma noteiks arst&josais arsts.

Nepartraukta ambulatora peritoneala dialize (NAPD)

Pieaugusie

Ja vien nav ieteikts citadi, pacienti sanems 2000 ml skiduma infiiziju vienas apmainas laika Cetras reizes diena.
Skidums tiks izvadits p&c 2 Iidz 10 stundu ekspozicijas védera dobuma.

Katram pacientam ievadama deva, Skiduma apjoms un apmainu skaits tiks piemerots individuali.

Ja, uzsakot peritonealas dializes procediiru, rodas dilatacijas sapes, apmainas Skiduma tilpums uz laiku
jasamazina Iidz 500-1500 ml.

Apjomigakiem pacientiem un pacientiem, kuriem nieru reziduala funkcija ir zudusi, biis nepiecieSams lielaks
dializes $kiduma tilpums. Siem pacientiem, ka ari pacientiem, kas panes lielakus apmainas tilpumus, var
ievadit 2500 ml $kiduma viena apmainas reize.

Berni

Bérniem Skiduma tilpums uz apmainu jaizraksta atbilstosi vecumam un kermena virsmas laukumam (KVL).
Sakotngjai devai tilpumam uz vienu apmainu ir jabiit 600-800 ml/m? KVL ar 4 (dazreiz 3 vai 5) apmainam
diena. To var palielinat [idz 1000-1200 ml/m? KVL atkariba no panesamibas, vecuma un rezidualas nieru
funkcijas.

Automatizeta peritoneala dialize (APD)

Intermit&josai vai nepartrauktai cikliskai peritonealai dializei tick izmantota ickarta. leteicams lietot lielaka apjoma
maisus (3000 vai 5000 ml), kas nodrosina vairak ka vienu $kiduma apmainu. Cikliskas darbibas sistéma veic
Skiduma apmainas saskana ar arsta noziméto devu, kas saglabata cikliskas darbibas sisteéma.

Pieaugusie

Parasti pacienti pavada 8-10 stundas nakti, veicot ciklu. Aiztures apjomi svarstas no 1500 lidz 3000 ml un ciklu
skaits parasti svarstas no 3 Iidz 10 uz vienu nakti. Izmantota skidruma daudzums parasti ir starp 10 un 18 |, bet var
svarstities no 6 11dz 30 litriem. Cikliskas darbibas sisteémas terapija naktt parasti ir apvienota ar 1 vai 2 apmainam
dienas laika.

Berni
Tilpumam uz vienu apmainu jabit 800-1000 ml/m? KVL ar 5-10 apmainam pa nakti. To var palielinat Iidz 1400
ml/m? KVL atkariba no panesamibas, vecuma un rezidualas nieru funkcijas.

Gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSama ipaSa devas pielagoSana.
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Atkariba no nepiecie$ama osmotiska spiediena Bicavera 1,5% glikoze, 1,25 mmol / 1 kalcijs var izmantot secigi
ar citiem peritonealas dializes Skidumiem ar augstaku glikozes saturu (piem&ram, ar augstako osmolaritati).

Peritonealas dializes skidumi ar augstu glikozes koncentraciju (2,3 % vai 4,25 %) tiek izmantoti pacientiem, kuru
kermena masa parsniedz vélamo sauso masu. Skidruma izvade no organisma palielinas, picaugot glikozes
koncentracijai peritonealas dializes $kiduma. Sos $kidumus jaizmanto piesardzigi, lai saudzétu peritonealo
membranu un lai izvairitos no dehidratacijas, un saglabatu iesp&jami zemu organisma kopgjo glikozes slodzi.

Bicavera 1,5 % glikoze, 1,25 mmol / | kalcijs satur 15 g glikozes 1000 ml $kiduma. Saskana ar devas instrukciju
ar katru maisu organisma nonak Iidz 30 g glikozes.

Peritoneala dialize ir ilgtermina arsteSanas metode, kuras laika vieni un tie pasi Skidumi tiek ievaditi atkartoti.

LietoSanas metode

Pirms peritonealas dializes uzsakSanas majas apstaklos, javeic atbilstoSa pacienta apmaciba. Apmaciba
janodro$ina kvalificBtam apmacibas personalam. Pirms pacients veic peritonealo dializi majas apstak]os,
arstéjosam arstam japarliecinas, vai pacients pietickami apguvis dializes veikSanas tehniku. Ja pacientam rodas
problémas vai neskaidribas, ir jasazinas ar arst&joso arstu.

Dialize, izmantojot nozimétas devas, javeic katru dienu. Peritonedla dialize jaturpina veikt tikmér, kamér ir
vajadziga nieru aizstajterapija.
Lai iepazitos ar detaliz&tu lietoSanas instrukciju skatit 6.6. apakspunktu.

Nepartraukta ambulatora peritoneala dialize (NAPD)

Vispirms $kiduma maiss ir jasasilda Iidz kermena temperatiirai.

Sasildisanu veic uz Tpasas sildamas platnes. 2000 ml maisa sasildiSana istabas temperattra 22°C ilgst aptuveni 120
miniites. SasildiSanas procesa detalas aprakstitas sildamas platnes lietoSanas instrukcija. Maisu sasildisanai
nedrikst izmantot mikrovilnu krasni, jo pastav lokalas parkarSanas risks.

Saskana ar arst&josa arsta noradijumiem, Skiduma ekspozicijas ilgumam védera dobuma vajadzetu bt no 2 lidz
10 stundam (Iidzsvara laiks). Péc tam $§kidums no védera dobuma jaizvada.

Automatizeta peritoneala dialize (APD)

Noziméto ,,sleep safe” skiduma maisu savienotaji tiek ievietoti brivajos portos un tad automatiski pieslegti
cauruliSu komplektam ar cikliskas darbibas sistemas palidzibu. Cikliskas darbibas sistéma parbauda Skiduma
maisu svitrkodus un raida trauksmes signalu, ja maisi neatbilst nozimétai devai, kas ir saglabata cikliskas darbibas
sistema. Pec §Ts parbaudes cauruli$u komplektu var pievienot pacienta katetra pagarinajumam un sakt procediru.
»oleep safe ” skidums tiek automatiski sasildits lidz kermena temperatiirai ar cikliskas darbibas sistémas palidzibu,
kad notiek iepliide védera dobuma. Aiztures (ekspozicijas) laiki un glikozes koncentraciju izvele tiek veikta
saskana ar arsta noziméto devu, kas ir saglabata cikliskas darbibas sistema (stkakai informacijai lidzu skatit
cikliskas darbibas sisteémas lietosanas instrukciju).

4.3. Kontrindikacijas

Konkrétajam peritonealas dializes skidumam:
Bicavera 1,5 % glikoze, 1,25 mmol /I kalcijs nedrikst lietot pacientiem ar smagu hipokaliémiju un smagu
hipokalceémiju.

So peritonedlo dializes $kidumu nedrikst lietot intravenozai infiizijai.
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Peritonealai dializei kopuma:

Peritonealo dializi nedrikst veikt $ados gadijumos:

e nesen veikta védera dobuma operacija vai giits védera ievainojums, agrak veikta védera dobuma operacija ar
saaugumu veido$anos, sSmagi védera apdegumi, zarnu perforacija,

plasi vedera adas ieckaisuma procesi (dermatits),

iekaisigas zarnu slimibas (Krona slimiba, ¢tilainais kolits, divertikulits),

lokaliz&ts peritonits,

iek$Sja vai argja vedera fistula,

habas, cirkSna vai cita védera triice,

audzgji védera dobuma,

ileuss,

plausu slimibas (ipasi pneimonija),

sepse,

smaga hiperlipidémija,

reti urémijas gadijumi, ko nevar arstét ar peritonealo dializi,

kaheksija un izteikta kermena masas samazinasanas, ipasi gadijumos, kad nevar nodro$inat pietickamu
olbaltumvielu uznemsanu,

e pacienti, kuri fiziski vai mentali nav sp&jigi veikt perionealas dializes procediiru saskana ar arsta noradijumiem.

Ja kads no mingtajiem stavokliem attistas peritonealas dializes laika, arst¢josam arstam ir jaizlemj par turpmako
terapijas gaitu.

4.4.  TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Bicavera 1,5 % glikoze, 1,25 mmol / 1 kalcijs nedrikst lictot var izmantot tikai péc riipigas ieguvuma - riska

izverteéSanas sekojosas situacijas:

e pacienti, kuriem ir elektrolitu zudums vemsanas un/vai caurejas gadijuma,

e pacienti ar hipokalc€miju: 1slaicigi vai pastavigi biitu jalieto peritonealas dializes Skidums ar augstaku
kalcija koncentraciju, ja pietickamu kalcija nodro$inajumu nevar sasniegt, lietojot kalciju saturoSus
fosforsaisto$os preparatus un/vai D vitaminu,

e pacienti ar hiperparatireoidismu: terapija jaieklauj kalciju saturosi fosfatsaistosie lidzekli un/vai D vitamins,
lai panaktu pietieckamu kalcija nodro§inajumu,

e pacienti, kas sanem sirds glikozidus: regulari jakontrol€ kalija koncentracija seruma. Smagas hipokaliemijas
gadijuma var biit nepiecieSama kaliju saturosa dializes Skiduma lietoSana kopa ar diétas ieteikumiem,

e pacienti ar lielam policistiskam nierém.

Dabiska metabola acidoze, kas rodas sakara ar nieru mazspg&ju, var nebiit pilniba kompenséta ar gala skiduma 34
mmol / | bikarbonata limeni. Acidoze varétu bt saistita ar nelabvéligam blakusparadibam, piem., nepietiekamu
uzturu (malnutriciju).

Peritonealas dializes laika rodas olbaltumvielu, aminoskabju un tdent $kistoso vitaminu zudums. Lai nepielautu
So vielu deficttu, jaievero piemérota di€ta vai jalieto attiecigi uztura bagatinataji.

Peritonealas membranas (véderpléves) transporta 1paSibas ilgstoSas peritonealas dializes gaita var mainities.
Pirmkart, par to liecina ultrafiltracijas samazinaSanas. Smagos gadijumos peritoneala dialize japartrauc un
pacientam javeic hemodialize.

leteicams regulari uzraudzit Sadus parametrus:

e kermena masa — lai agrini atklatu hiperhidrataciju un dehidrataciju,

e natrija, kalija, kalcija, magnija un fosfora koncentracija seruma, skabju/sarmu lidzsvars un asins olbaltumu
limenis,

kreatinina un urinvielas koncentracija seruma,

parathormons un citi kaulu vielmainas markieri,

glikozes limenis asinis,

nieru reziduala funkcija — lai piemerotu peritonealas dializes devu.
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Iekapsulgjosa peritoneala skleroze tiek uzskatita par zinamu, retu peritonealas dializes terapijas komplikaciju, kas
reti var novest pie letala iznakuma.

Gados vecaki cilveki
Pirms uzsakt peritonealo dializi gados vecakiem cilvékiem, jaapsver paaugstinats tricu attistibas risks.

45. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

ST peritonealas dializes §kiduma lieto$anas gadijuma var mazinaties citu medikamentu efektivitate, ja tie dializgjas
caur peritonealo membranu. NepiecieSamibas gadijuma jakorige $o preparatu deva.

Krasi pazeminoties kalija limenim seruma, var picaugt ar sirds glikozidu lietoSanu saistitas nevélamas
blakusparadibas. Tap&c pacientiem, kas lieto sirds glikozidus, 1pasi riipigi jakontrolg kalija [imenis.

IpaSa uzmaniba un uzraudziba nepiecieSama sekundara hiperparatireoidisma gadijuma. Var biit nepiecieSsama
terapija ar kalciju saturoSiem fosforsaistoSiem preparatiem un/vai D vitaminu.

Urindzenosu preparatu (diurétisku lidzeklu) lietosana var palidzgt uzturét atlieku diurézi, tau vienlaikus var
izraisit tidens un elektrolitu Iidzsvara trauc&umus.

Diabéta pacientiem ir japielago ikdienas zalu, kas pazemina glikozes limeni asinis, deva atbilstosi glikozes
slodzei.

4.6.  Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti

Fertilitate
Nav pieejami dati.

Griitnieciba

Nav pieejami kliniskie dati par Bicavera lietosanu griitniec€m. Nav pietickamu pétijumu ar dzivniekiem
attieciba uz reproduktivo toksicitati un attistibas toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Bicavera skidums
griitniecibas laika jalieto tikai tad, ja ieguvums matei skaidri atsver iesp&amos riskus auglim (skatit 4.4.
apakSpunktu).

Barosana ar kriiti
Nav zinams, vai Bicavera skiduma sastavdalas izdalas mates piena. Bicavera skidums laika, kad baro bérnu ar
kriiti, jalieto tikai tad, ja ieguvums matei skaidri atsver iesp&jamos riskus zidainim.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus

Bicavera nav ietekmes vai ir nieciga ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Bicavera 1,5 % glikoze, 1,25 mmol / | kalcijs ir elektrolitu Skidums, kura sastavs lidzigs asins sastavam. Turklat
tiek izmantots fiziologiskais bikarbonata buferis.

lespgjamas blakusparadibas var izraisit pati peritoneala dialize vai konkréta peritonealas dializes Skiduma
lietosana.

Nevelamas blakusparadibas ir sakartotas p&c sastopamibas biezuma, to iedalot sekojosi:

Loti biezi >1/10

Biezi >1/100 Iidz <1/10

Retak >1/1 000 lidz <1/100

Reti >1/10 000 lidz <1/1 000

Loti reti <1/10 000

Nav zinami nevar noteikt péc pieejamiem datiem
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Peritonealas dializes Skiduma iesp&jamas blakusparadibas:

Organu sistemu klases

Blakusparadibas

Sastopamibas biezums

Endokrinas sisteémas traucgjumi

Sekundars hiperparatireoidisms ar
iespgjamiem kaulu metabolisma
trauc€jumiem

nav zinams

kraisu kurvja un videnes slimibas

Vielmainas un uztures traucgjumi | Paaugstinats glikozes limenis asinis biezi
Hiperlipidemija biezi
Kermena masas pieaugums sakara ar | biezi
pastavigu glikozes uzpemSanu no
peritonealas dializes skiduma

Sirds funkcijas trauc&jumi Tahikardija retak

Asinsvadu sistémas traucgjumi Hipotensija retak
Hipertensija retak

ElpoSanas sistémas traucjumi, | Aizdusa retak

Nieru un urnizvades sistémas
traucgjumi

Elektrolitu lidzsvara trauc&jumi,
pieméram, hipokalieémija

loti biezi

Elektrolitu Iidzsvara traucgjumi, retak
pieméram, hipokalcémija
Vispargji trauc&jumi un reakcijas | Reibonis retak
ievadiSanas vieta Tiiska retak
Hidratacijas trauc&jumi retak

Peritonealas dializes metodes iesp&jamas blakusparadibas

Organu sisteému Klases Blakusparadibas Sastopamibas bieZzums

Infekcijas un infestacijas Peritonits loti biezi
Katetra izejas atveres un tunela | loti biezi
infekcijas

Elposanas sist€mas traucgjumi, Elpas trukums, ko izraisa pacelta | nav zinams

kriSu kurvja un videnes slimibas | diafragma

Kunga un zarnu trakta Caureja retak

traucgjumi Aizcietéjums retak
Triice loti biezi
Vedera iestiepums un pilnuma sajiita biezi
Iekapsulgjosa peritoneala skleroze nav zinams

Traumas, saindéSanas un ar Dializes Skiduma iepliides un izpludes | biezi

manipulacijam saistitas traucgjumi

komplikacijas Sapes plecos bieZi

Peritonits

Par to liecina dulkains no védera dobuma drengtais dializes Skidums. Velak var attistities sapes védera, drudzis
un vispargjs vajums, bet retos gadijumos — sepse. Sados gadijumos pacientam nekavgjoties jagriezas péc
mediciniskas palidzibas. MaisS ar dulkaino dializatu janoslédz ar sterilu vacinu un turpmak janogada

mikrobiologiskai izmekl&$anai un leikocTtu skaita noteikSanai.

Katetra izejas atveres vai tunela infekcijas

Par to liecina apsartums, tiiska, izdalfjumi, kreveles un sapes katetra izejas atveres vieta.
Katetra izejas atveres vai tunela infekcijas gadijuma steidzami jakonsultgjas ar arst€joSo arstu.
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Hidratacijas traucejumi
Par to liecina strauja kermena masas samazinasanas (dehidratacija) vai palielinasanas (parmériga hidratacija).
Smaga dehidratacija var rasties, lietojot Skidumus ar augstako glikozes koncentraciju.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu ieguvumu/riska
attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek aicinati zinot par jebkadam iesp&amam
nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003, timekla vietne:
WWW.Zva.gov.lv.

49, Pardozésana

Dializes skiduma parmérigu daudzumu, kas ievadits peritoneala dobuma, var viegli izvadit drenazas maisa.
Parak biezu apmainu gadijuma varétu veidoties dehidratacija un/vai elektrolitu lidzsvara trauc&umi, kas prasa
nekavgjosu medicinisku iejauksanos.

Ja ir izlaista viena vai vairakas ikdienas apmainas vai ir ievadits parak mazs $kiduma apjoms, var attistities
parmeriga hidratacija un elektrolitu [idzsvara traucgjumi.

ArsteSanas partraukSana vai izbeigana var izraisit dzivibai bistamu parmérigo hidrataciju un urémiju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Skidumi peritonealai dializei, hipertoniski $kidumi
ATK kods: BO5D B

Skiduma elektrolitu profils pamata ir tads pats ka fiziologiskais serums.

Tas ir pielagots lietosanai pacientiem ar urémiju, lai pielautu nieru aizstajterapiju ar intraperitonealo vielu un
Skidruma apmainu palidzibu. Vielas, kuras parasti tiek izvaditas ar urinu, pieméram, urinviela (urea), kreatinins
un tdens tiek izvaditas no organisma dializes skiduma. Janem véra, ka dializes laika var izvadit ari terapeitiskas
substances, un tas, ka var biit nepiecieSama devas pielagoSana.

Ir janem véra individualie parametri (pacienta parametri un kermena masa, laboratoriskie parametri, reziduala
nieru funkcija, ultrafiltracija, nepieciesama dializes deva), lai noteiktu atbilstosu devu un skidumu kombinaciju
ar atskirigo osmolaritati (glikozes koncentracija), un natrija un kalcija koncentraciju. Pamatojoties uz siem
parametriem, ir regulari jauzrauga terapijas efektivitate.

ST dializes $kiduma kalcija koncentracija ir 1,25 mmol / 1, kas pieradija hiperkalcémijas riska samazinaganos,
vienlaikus arstgjoties ar kalciju saturosiem fosfatsaistitajiem un / vai D vitaminu.

Bicavera 1,5 % glikoze, 1,25 mmol / | kalcijs satur bikarbonatu - fiziologisko buferu - laktata vai acetata vieta.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

Nav veikti pétijumi ar dzivniekiem attieciba uz bikarbonatu saturoSo Bicavera skidumu intraperitonealo lietoSanu.
Kliniskie pétfjumi ar pacientiem, kuri lieto Bicavera, ir pieradijusi, ka dializata bikarbonats lidzsvarojas ar asins
bikarbonatu divu stundu aiztures laika.

5.3.  Prekliiskie dati par droSumu

Nekliskie dati neliecina par Tpasu bistamibu cilvékam, pamatojoties uz konvencionaliem pétjjumiem par
farmakologisko drosumu, atsevisku devu toksicitati un atkartotu devu toksicitati.

Elektroliti un glikoze, kas ir ieklauti Bicavera, ir cilvéka plazmas fiziologiskie komponenti. Saskana ar
pieejamajiem datiem un klinisko pieredzi ar §im vielam nav sagaidama toksiska iedarbiba, kamer tiek pienacigi
ieverotas indikacijas, kontrindikacijas un ieteikumi par devu.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1.  Paligvielu saraksts

Salsskabe

Natrija hidroksids
Oglekla dioksids
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zaleém, iznemot apak3punkta 6.6. noraditas zales.

6.3.  Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks pardosanai paredz&ta iepakojuma — 2 gadi.

Uzglabasanas laiks lictoSanai gatavam skidumam, kas pagatavots, ka aprakstits apakspunkta 6.6, un bez papildus
zalem: 24 stundas.

6.4.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Bicavera “stay safe” / “sleep safe”: Neuzglabat temperatiira lidz 4 °C.
Bicavera “sleep safe combo”: Uzglabat temperatara 5 °C — 30 °C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Maiss ar diviem nodalfjumiem:

Viena nodalijuma atrodas sarmainais hidrogénkarbonata skidums, bet otra nodalijuma — uz glikozes bazes
veidots skabais elektrolitu skidums. Atverot savienojuma vietu starp abiem nodalijumiem un sajaucot abus
Skidumus (attieciba 1:1), tiek iegiits lietoSanai gatavs skidums.

“Stay safe”:
“Stay safe” sistéma tiek piegadata ka divkameru maisa sistéma, kura sastav no divkameru §kiduma maisa un

drenazas maisa, abi ar injekciju portiem, transfercauruliSu sistémas un sistémas savienotaja. Visu komponentu
pamata ir polipropiléns. Maisi un caurulites arT satur sintgtisko elastoméru. Skiduma maiss papildus ir parklats ar
poliesteru. “Stay safe” sistéma ir parklata ar ar&jo poliolefina plévi.

“Sleep safe”:
“Sleep safe” sistema tiek piegadata ka viena maisa sisteéma, kura sastav no divkameru skiduma maisa un injekciju

porta, transfercauruliSu sistémas un maisa savienotdja. Visu komponentu pamata ir polipropiléns. Maisi un
caurulites arT satur sintétisko elastoméru. Citi $kiduma maisa materiali ir poliesteris un poliamids. “Sleep safe”
sistéma ir parklata ar argjo poliolefina plévi.

“Sleep safe combo”:
»Sleep safe combo” sistéma ir Bicavera ,,sleep safe” sistéma, kas papildus tiek piegadata ar dezinfekcijas vacinu
un sleep safe Set Plus, kas paredzéts pacientam.

lepakojuma lielumi:

“Stay safe”: “Sleep safe”:
4 maisi, katra pa 2000 ml skiduma 4 maisi, katra pa 3000 ml skiduma
4 maisi, katra pa 2500 ml skiduma 2 maisi, katra pa 5000 ml skiduma

“Sleep safe combo”:
2 maisi, katra pa 5000 ml §kiduma + dezinfekcijas vacin$ + sleep safe Set Plus.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikosanos

Nav 1pasu atkritumu likvidéSanas prasibu.
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Riciba

Dazreiz transportéSanas vai uzglabasanas laika plastmasas iepakojumi var tikt bojati. Tas var izraisit
mikrobiologiska piesarnojuma veidosanos dializes §kiduma. Tapéc pirms maisu pievieno$anas un peritonealas
dializes Skiduma lietoSanas javeic visu iepakojumu riipiga apskate, lai atklatu bojajumus. Jacensas pamanit jebkurs
bojajums, pat neliels, iepakojumu savienojumos, aizvakojuma, Suvju vietas un stiiros, jo pastav piesarnojuma risks.
Bojatus maisus vai maisus ar dulkainu saturu nedrikst izmantot!

So §kidumu drikst izmantot tikai tad, ja dializes §kidums ir dzidrs un iepakojums nav bojats.
Saubu gadijuma arst€josam arstam ir jaizlem;j par skiduma lietoSanu.

Skiduma maisa apvalks janonem tikai pirms lietoganas.
Skidumu nedrikst lietot pirms abu maisa nodalfjumu $kidumi nav sajaukti.
Lai mazinatu infekcijas risku, dializata apmainas laika jaievéro aseptikas noteikumi.

“Stay safe” sisteémas lietoSanas pamaciba:
Vispirms $kiduma maisi ir jasasilda lidz kermena temperatiirai. Sim noliikam lietojiet atbilsto$u maisa silditaju.
Sildisanas laiks ir atkarigs no maisa tilpuma un izmantota maisa silditaja (2000 ml $kiduma maisam parasti ir
apméram 120 min, ja sakuma temperatiira ir 22 °C). Sikaku informaciju varat izlasit maisa silditaja liectoSanas
instrukcija. Mikrovilnu krasni skiduma sildiSanai nedrikst lietot, jo pastav lokalas parkarséSanas risks. Péc Skiduma
sasildiSanas Jis varat sakt maisu apmainu.

1. Skiduma sagatavosana

»Parbaudiet sasildita $kiduma maisu (mark&jumu, deriguma terminu, $kiduma dzidribu, vai nav bojats maiss un
ar€jais iepakojums, vai ir neskarts vid&jais starpslanis starp maisa nodalijumiem). #Novietojiet maisu uz cietas
virsmas. #Atveriet maisa ar€jo iepakojumu un dezinfekcijas uzgala/noslégvacina iepakojumu. ¥Nomazgajiet rokas
ar antibakterialu mazgasanas Iidzekli. #Sarullgjiet argjo pieguloSo maisu no vienas sanu malas, 1idz vidgjais
starpslanis atveras. Skidumi no abiem maisa nodalfjumiem sajauksies automatiski. #Tagad sarullgjiet maisu no
augsgjas malas, [1dz apaksgjais trisstlirveida starpslanis pilniba atveras. #Parbaudiet, vai visi starpslani ir pilnigi
atverusies. #Parbaudiet, vai Skidums ir dzidrs un maisam nav sfices.

2. Apmainas maisa sagatavo$ana

#lekariet Skiduma maisu infuizijas stativa augsgja atvere, atritiniet $kiduma maisa cauruliSu sistému un ievietojiet
DISC organizétaja. Kad ir atritinata drenazas maisa cauruliSu sistéma, pakariet $o maisu infuzijas stativa apakséja
atvere. Mevietojiet katetra savienotaju viena no diviem organizétaja ieliktniem. #levietojiet jaunu dezinfekcijas
uzgali/noslégvacinu cita brivaja ieliktni. #Dezinficgjiet rokas un nonemiet DISC aizsargajoso vacinu. #Pievienojiet
katetra savienotaju pie DISC.

3. Izplude

» Atveriet klemmi uz pagarinataja. Izpltsana sakas. # Pozicija (

4. Skalosana

» Kad izpliisana ir beigusies, ieskalojiet tiro $kidumu drenazas maisa (apméram 5 sekundes). # Pozicija ((

5. Iepluisana

» Saciet skiduma ievadiSanu, pagriezot kontroles parslédzgju uz. # Pozicija *)(

6. Drosibas soli

» Automatiska katetra pagarinataja aizversSana ar PIN. »  Pozicija ((((.

7. AtvienoSana

» Nonemiet aizsargvacinu no jauna dezinfekcijas uzgala/noslégvacina un uzskriuvgjiet to vecajam. #Noskriivejiet
katetra savienotaju no DISC un uzskruvgjiet katetra savienotaju jaunajam dezinfekcijas uzgalim/noslégvacinam.
8. DISC noslégsana

» Nosledziet DISC ar aizsargvacina val&jo galu, kurs ir palicis organizétaja cita ieliktni.

9. Parbaudiet nodrenéta dializata dzidrumu un svaru un, ja iztecgjusais Skidums ir dzidrs, izlejiet to.
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“Sleep safe” sistémas lieto$anas pamaciba:

Lai uzstaditu sleepesafe sistemu, skatiet tas lietosanas instrukciju.

3000 ml “sleepesafe” sistema

Skiduma sagatavo$ana: skatit “stay safe” sistemu.

Atritiniet maisa caurulites.

Nonemiet aizsargvacinu.

Ievietojiet maisa savienotaju brivaja cikliskas darbibas sistémas noteces atvere.
Tagad maiss ir gatavs lietoSanai ar “sleep safe” ierici.

ISAREI A

5000 ml “sleep safe” sistéma

1. Skiduma sagatavo$ana

#Parbaudiet Skiduma maisu (mark&jumu, deriguma terminu, Skiduma dzidribu, vai nav bojats maiss un argjais
iepakojums, vai ir neskarts vidgjais starpslanis starp maisa nodalijumiem). PNovietojiet maisu uz cietas virsmas.
»Atveriet maisa argjo iepakojumu. #PNomazgajiet rokas ar antibakterialu mazgasanas lidzekli. #Atveriet vidgjo
starpslani un maisa savienotaju. #Sarull&jiet pieguloSo ar&jo maisu no vienas sanus malas, pa diagonali gala
virziena uz maisa savienotaju. Vidgjais starpslanis atversies. ®»Turpiniet Iidz atveras ari maza nodalfjuma
starpslanis. #Parbaudiet, vai visi starpslani ir pilnigi atverusies. #Parbaudiet, vai Skidums ir dzidrs un maisam nav
suces.

2. —5.: skat. 3000 ml “sleep safe” sistému.

Zales ir japievieno aseptiskos apstaklos tikai, ja tas ir nozimgjis arsts.

Ta ka pastav risks nesaderibai starp dializes Skidumu un pievienotajam zalém, ja to noZimgjis arstgjosais arsts,
Skidumam var pievienot tikai zales koncentracija, kas neparsniedz $adus lielumus: heparins 1000 SV/1, insulins 20
SV/1, vankomicins 1000 mg/1, teikoplanins 400 mg/l, cefazolins 500 mg/l, ceftazidims 250 mg/l, gentamicins §
mg/l. Pec pievienoSanas japarliecinas, ka zales pilniba sajaukusas ar dializes $kidumu un taja nav palikuSas
nekadas dalinas un noslanojumi. Sads $kidums jaizlieto nekavéjoties (to nedrikst uzglabat).

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Straflie 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Vacija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
16-0186

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2016. gada 28. oktobris
P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2023. gada februaris
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