SASKANOTS ZVA 21-02-2023

Lietosanas instrukcija: Informacija lietotajam
Bicavera 4,25 % glikoze, 1,25 mmol/l kalcijs, Skidums peritonealai dializei

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju. Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

e Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem cilvékiem
ir [1dzigas slimibas pazimes.

e Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas arl
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Bicavera un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Bicavera lietosanas
Ka lietot Bicavera

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Bicavera

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA W NP U

1. Kas ir bicaVera un kadam noliikam to lieto

Bicavera izmanto asins attirisanai caur véderplévi pacientiem ar terminalu nieru mazsp&ju. Sada veida asins
attiriSanu sauc par peritonealo dializi.

2. Kas Jums jazina pirms Bicavera lietoSanas

Nelietojiet Bicavera 4,25 % glikoze, 1,25 mmol/l kalcijs $ados gadijumos
e jaJums ir loti zems kalija limenis asinis

e jaJums ir loti zems kalcija limenis asinis

e jaJums ir parak mazs Skidruma daudzums organisma

e  jaJums ir zems asinsspiediens

Peritonealo dializi nedrikst uzsakt, ja Jums ir:

e bojajumi védera rajona, piem&ram:

- bojajumi péc kirurgiskas iejauksanas,

- smagi apdegumi,

- lielas iekaisigas adas reakcijas,

- véderpleves iekaisums,

- nedzistoSas mitrojosas brices,

- nabas, iegurna vai diafragmas triices,

- audzgji védera dobuma vai zarnas,

zarnu iekaisigas slimibas,

zarnu nosprostojums,

plausu slimibas, Tpasi pneimonija,

bakteriju izraisita asins saindé$anas,

loti augsts tauku daudzums asinfs,

urinvielas produktu uzkrasanas asinis, kuru nevar arstet ar peritonealo dializi,
loti nepietiekams uzturs un kermena masas samazinasanas, 1pasi, ja nav iesp&jams uznemt pietiekosi
uzturu, kas satur olbaltumvielas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Informgjiet savu arstu nekavégjoties:

e jaJums ir smags elektrolitu (salu) zudums vemsanas un/vai caurejas dl;

e jaJums pastiprinati darbojas epitélijkermenisi vai ir zems kalcija Iimenis asinis, tad varbit
nepiecieSams papildus lietot kalciju saturosus fosfata saistitajus un/vai D vitaminu. Ja tas nav iespgjams,
varbut nepiecieSams izmantot skidumu peritonealai dializei ar augstaku kalcija koncentraciju;
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e jaJums ir véderpléves iekaisums, ko var atpazit pec dulkaina dializata, védersapém, drudza, sliktas
passajitas vai loti retos gadijumos asins saindéSanas.
Ludzu, paradiet maisu, kas satur dulkaino dializatu, Jusu arstam.

e ja Jums ir izteikti palielinatas nieres (policistiskas nieres).

e jaJums ir stipras sapes védera, védera uzpuisanas vai vemsana. Tas var liecinat par ickapsul&joso
peritonealo sklerozi, peritonealas dializes terapijas komplikacija, kas var bit letala.

Peritoneala dialize var izraisit olbaltumvielu un @ideni $kistoso vitaminu zudumu. Lai izvairitos no to
defictta, ir ieteicama atbilstosa di€ta vai uztura bagatinataji.

Jasu arsts regulari parbaudis Jusu elektrolitu (salu) lidzsvaru, asins ainu, nieru darbibu, kermena masu un
barojumu.

Citas zales un Bicavera
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&dgja laika esat lietojis vai varetu lietot.
Ta ka peritoneala dialize var ietekmét zalu iedarbibu, Jusu arstam iesp&jams biis jamaina to deva, pasi, ja tas
ir:
o zales sirds mazspéjas arstéSanai, piemeram, digoksins.
Jusu arsts parbaudis kalija limeni Jiisu asinis un, ja nepiecieSams, veiks atbilstoSus pasakumus;
o zales, kas ietekmé kalcija limeni, pieméram, medikamenti, kas satur kalciju vai D vitaminu;
o zales, kas pastiprina urina izdali§anos, piemeram, diurétiskie lidzekli;
o iekskigi lietojamas cukura limeni pazeminos$as zales vai insulins. Regulari ir jaméra cukura Iimenis
asinis.

Griitnieciba un baroSana ar krati
Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Nav pietiekamu datu par Bicavera lietoSanu griitniecém vai laktacijas perioda. Ja Jiis esat griitniece vai
barojat bérnu ar kriiti Jums nevajadz&tu lietot Bicavera, ja vien Jiisu arsts to uzskata par absoliti
nepiecieSamu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Bicavera nav vai ir nieciga ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Bicavera
Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

Jasu arsts noteiks metodi, lietoSanas ilgumu un bieZumu, nepiecieSamo $kiduma tilpumu un skaloSanas laiku
védera dobuma.

Ja Jums ir spiedosa sajuta védera apvidd, Jusu arsts var samazinat $kiduma apjomu.

Nepartraukta ambulatora peritoneala dialize (NAPD)

e Pieaugusie: parasta deva ir 2000 — 2500 ml skiduma Cetras reizes diena, atkariba no kermena masas un
nieru darbibas.
P&c skalosanas laika, kas ir no 2 Iidz 10 stundam, $kidums tiek izvadits.

o Bérni: arsts noteiks nepieciesamo dializes $kiduma apjomu atkariba no bérna panesamibas, vecuma un
kermena virsmas laukuma.
Ieteicama sakotn&ja deva ir 600-800 ml/m? (Iidz 1000 ml/m? pa nakti) kermena virsmas laukuma Cetras
reizes diena.

Automatizeta peritoneala dialize (APD)
Sim dializes veidam tiek lietota ,,sleepesafe” sistéma. Maisu apmaina nakts laika tiek kontrol&ta ar cikliskas
darbibas sistému automatiski.
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e Pieaugusie: parasta deva ir 2000 ml (maksimali 3000 ml) uz vienu apmainu ar 3-10 apmainam pa nakti
un laiku cikliskas darbibas sistéma 8 1idz 10 stundas, un pa dienu viena vai divas apmainas.

e Beérni: apjomam uz vienu apmainu jabit 800-1000 ml/m? (Iidz 1400 ml/m?) kermena virsmas laukuma ar
5 -10 apmainam pa nakti.

Lietojiet Bicavera tikai védera dobuma.
Lietojiet Bicavera tikai tad, ja $kidums ir dzidrs un maiss nebojats.

Bicavera ir pieejams dubultnodalijuma maisos. Pirms lietoSanas skidumu abos nodalijumos ir jasajauc, ka
aprakstits.

LietoSanas pamaciba

»Staye safe” sistéma nepartrauktai ambulatorai peritonealai dializei (NAPD)

Vispirms §kiduma maisi ir jasasilda [idz kermena temperatiirai. Sim noliikam lietojiet atbilsto$u maisa
silditaju. Sildisanas laiks ir atkarigs no maisa tilpuma un izmantota maisa silditaja (2000 ml $kiduma maisam
ir apm&ram 120 min, ja sakuma temperatiira ir 22 °C). Sikaku informaciju varat izlasit maisa silditaja
lietosanas instrukcija. Mikrovilnu krasni $kiduma sildiSanai nedrikst lietot, jo pastav lokalas parkarséSanas
risks. Péc Skiduma sasildiSanas Jiis varat sakt maisu apmainu.

1. Skiduma sagatavo$ana

#Parbaudiet sasildita Skiduma maisu (mark&umu, deriguma terminu, $kiduma dzidribu, vai nav bojats maiss
un ar¢jais iepakojums, vai ir neskarts vidgjais starpslanis starp maisa nodalijumiem). #Novietojiet maisu uz
cietas virsmas. #Atveriet maisa ar¢jo iepakojumu un dezinfekcijas uzgala/noslégvacina iepakojumu.
»Nomazgajiet rokas ar antibakterialu mazgaSanas lidzekli. #Sarull&jiet argjo pieguloSo maisu no vienas sanu
malas, Iidz vidgjais starpslanis atveras. Skidums no abiem maisa nodalfjumiem sajauksies automatiski.
»Tagad sarullgjiet maisu no augsg€jas malas, 1idz apaksgjais trisstiirveida starpslanis pilniba atveras.
»Parbaudiet, vai visi starpslani ir pilnigi atverusies. #¥Parbaudiet, vai Skidums ir dzidrs un maisam nav stices.
2. Apmainas maisa sagatavoSana

Mlekariet Skiduma maisu inflizijas stativa augseja atverg, atritiniet Skiduma maisa cauruliSu sistému un
ievietojiet DISC organizétaja. Kad ir atritinata drenazas maisa cauruliSu sistéma, pakariet So maisu infiizijas
stativa apaks$gja atvere. Mevietojiet katetra savienotaju viena no diviem organizgétaja 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. IzpltiSana sakas. #  Pozicija (

4. Skalosana

» Kad izpliiSana ir beigusies, ieskalojiet tiro Skidumu drenazas maisa (apméram 5 sekundes). #Pozicija ((

5. Iepliisana

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

6. Drosibas soli

» Automatiska katetra pagarinataja aizversana ar PIN . #Pozicija ((((

7. AtvienoSana

» Nonemiet aizsargvacinu no jauna dezinfekcijas uzgala/noslégvacina un uzskriivgjiet to vecajam.
#Noskriivgjiet katetra savienotaju no DISC un uzskriivgjiet katetra savienotaju jaunajam dezinfekcijas
uzgalim/mosleégvacinam.

8. DISC nosleg§ana

» Nosledziet DISC ar aizsargvacina valgjo galu, kurs ir palicis organizgtaja cita ieliktni.

9. Parbaudiet nodrenéta dializata dzidribu un svaru un, ja iztec€jusais Skidums ir dzidrs, izlejiet to.

»oleepesafe” sistema automatizétai peritonealai dializei (APD)
Lai uzstaditu sleepesafe sistemu, skatiet tas lieto$anas instrukciju.

3000 ml ,,sleepesafe” sistema
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1. SkKiduma sagatavosana: skatit ,.stayesafe” sistemu.

2. Atritiniet maisa caurulites.

3. Nonemiet aizsargvacinu.

4. Ievietojiet maisa savienotaju brivaja cikliskas darbibas sistemas noteces atvere.
5. Tagad maiss ir gatavs lietoSanai ar ,,sleepesafe” ierici.

5000 ml ,,sleepesafe” sistéma

1. Skiduma sagatavo$ana

»Parbaudiet Skiduma maisu (mark&umu, deriguma terminu, Skiduma dzidribu, vai nav bojats maiss un
ar¢jais 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 vid€jo starpslani un maisa savienotaju. #Sarullgjiet pieguloso ar&jo maisu no vienas sanus malas,
pa diagonali gala virziena uz maisa savienotaju. Vid&jais starpslanis atversies. #Turpiniet, Iidz atveras ari
maza nodalijuma starpslanis. #Parbaudiet, vai visi starpslani ir pilnigi atverusies. #Parbaudiet, vai Skidums ir
dzidrs un maisam nav siices.

2. —5.: skat. 3000 ml ,,sleepesafe” sistemu.

Katrs maiss izmantojams tikai vienu reizi, un atlikusais neizmantotais skidums jaizmet.

P&c atbilstosi veiktas apmacibas Bicavera var tikt lictota patstavigi majas. Tadgl ir japarliecinas, ka visi soli
ir apgiti apmacibas laika, tapat, lai maisu apmainas laika, tiek stingri ieveroti higi€nas pasakumi.

Vienmer parbaudiet izvadito dializatu uz dulkainibu. Skatit apakspunktu 2. ,,Bridinajumi un piesardziba
lietoSana”

Ja esat lietojis Bicavera vairak neka noteikts

Ja Jus esat ievadijis parak daudz skiduma vedera dobuma, lieko skidumu var izvadit ara. Ja Jus lietojat parak
daudz maisus, ludzu, sazinieties ar savu arstu, jo tas var izraisit Skidruma un/vai elektrolitu lidzsvara
traucgjumus.

Ja esat aizmirsis lietot Bicavera

Centieties izmantot visu parakstito 24 stundu devu, lai izvairitos no sekam, kas rada draudus Jasu dzivibai.
Parjautajiet savam arstam, ja neesat parliecinats.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.

Sekojosas blakusparadibas var rasties, ka peritonealas dializes sekas kopuma:

loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem)

e véderpleves iekaisums, kas izpauzas ka dulkains izvadttais dializats, sapes védera, drudzis, slikta
passajita vai, loti retos gadijumos asins saindéSanas. Liidzu, paradiet maisu ar nodren&to $kidumu savam
arstam.

o adas iekaisums ap katetra izejas vietu vai pa ta gaitu, uz ko norada apsartums, pietikums, sapes, suloSanas
vai kreveles.

e véedera sienas triice

Ludzu, sazinieties ar savu arstu nekavéjoties, ja Jis pamanat kadu no §tm blakusparadibam.

Citas arstesanas blakusparadibas ir:

bieZi (var skart 1idz 1 no 10 cilvékiem)

e dializata iepliides vai izpludes traucgjumi
e vedera iestiepums vai pilnuma sajtita

e sapes plecos
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retak (var skart 11dz 1 no 100 cilvékiem)
e caureja
e aizcietgjumi

nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

e apgriitinata elposana, ko izraisa pacelta diafragma.

o ickapsulgjosa peritoneala skleroze, iesp&jamie simptomi var biit sapes védera, védera uzpiisanas vai
vemsana.

Lietojot Bicavera var rasties sekojosas blakusparadibas:

loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
o kalija deficits

biezi (var skart 1idz 1 no 10 cilvékiem):
e augsts cukura [imenis asinis

e augsts tauku ITmenis asinis

e kermena masas palielinasanas

retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem):

kalcija trikums

kermena Skidruma limenis parak zems, kuru var atpazit péc straujas kermena masas samazinasanas
zems asinsspiediens

atrs pulss

kermena Skidruma limenis parak augsts, kuru var atpazit péc strauja kermena masas pieauguma
tdens audos un plausas

augsts asinsspiediens

apgritinata elposana

nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
o epitelijkermeniSu pastiprinata darbiba ar iespgjamam izmainam kaulu strukttra

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arT tieSi Zalu valsts
agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003, timekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Bicavera

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz maisa un kastes péc ,,EXP/Derigs lidz:”.
Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Bicavera “stayesafe” / ”sleepesafe”: Neuzglabat temperatiira 1idz 4 °C.

Bicavera “sleepesafe combo”: Uzglabat temperatiira 5 °C — 30 °C.

LietoSanai gatavais Skidums jaizlieto nekav€joties. Ja tas nav iesp&ams, to vajadzetu izlietot maksimali 24
stundu laika p&c sajauksanas.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka Skidums nav dzidrs vai maiss ir bojats.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Bicavera satur

Viens litrs lietoSanai gatava Skiduma satur aktivas vielas

Kalcija hlorida dihidrats (Calcii chloridum dihydricum) 0,1838 ¢
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Natrija hlorids (Natrii chloridum) 5,786 ¢
Natrija hidrogénkarbonats (Natrii hydrogenocarbonas) 2,940 ¢
Magnija hlorida heksahidrats (Magnesii chloridum hexahydricum) 0,1017 g
Glikozes monohidrats (Glucosum monohydricum) 46,75 ¢

(atbilst 42,5 g glikozes)

Sie aktivas vielas daudzumi atbilst;
1,25 mmol/l kalcija, 134 mmol/l natrija, 0,5 mmol/l magnija, 103,5 mmol/l hlorida, 34 mmol/l
hidrogénkarbonata un 235,9 mmol/I glikozes.

Citas Bicavera sastavdalas ir Gdens injekcijam, salsskabe, natrija hidroksids, oglekla dioksids.
Bicavera aré€jais izskats un iepakojums
Skidums ir dzidrs un bezkrasains.

Teorétiska osmolaritate lietosanai gatavam Skidumam ir 509 mOsm/I, pH ir aptuveni 7,4.

Bicavera ir pieejams ka dubultnodalijumu maiss. Viena nodalijuma ir sarmains natrija hidrogénkarbonata
Skidums, otra nodalijuma - skabs uz glikozes bazes veidots elektrolitu skidums, attieciba 1:1.

Bicavera skidums peritonealai dializei tiek piedavats $adas lietosanas sist€émas un iepakojuma lielumos
kartona kaste:

“stayesafe”: “sleepesafe”:
4 x 2000 ml maisi 4 x 3000 ml maisi
4 x 2500 ml maisi 2 x 5000 ml maisi

“sleepesafe combo”:
2 X 5000 ml maisi + dezinfekcijas vacins + sleepesafe Set Plus

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-StraRe 1, 61352 Bad Homburg v.d.H., Vacija

RazZotajs:
Bicavera "stayssafe” / “sleepesafe”:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Stralle 6-8, 66606 St. Wendel, Vacija

Bicavera “sleepesafe combo "

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Straf3e 1, 61352 Bad Homburg v.d.H., Vacija
Sikaka informacija par $§im zalém ir pieejama registracijas apliecibas ipasnieka vietéja parstavnieciba:
SIA "Baltijas Dializes Serviss"

Tel.: +371 67615651

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste (Ziemlirija) ir
registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Skattt §1s lietoSanas instrukcijas p&dg€jo lappusi.

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita: 02/2023.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Zalu valsts agenttras timekla vietné www.zva.gov.lv.

6 no 7 Ipp.


http://www.zva.gov.lv/

SASKANOTS ZVA 21-02-2023

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karalisté (Ziemlirija) ir registrétas ar
$adiem nosaukumiem:

Ccz
DE, AT, BE
DK

EL, CY

ES

FI

FR, BE, LU
HR

IT

LV
NL, BE
NO

PL

PT

SE

UK(XI)

bicaVera 4,25 % glucose, 1,25 mmol/l calcium roztok pro peritonealni dialyzu
bicaVera 4,25 % Glucose, 1,25 mmol/l Calcium Peritonealdialyselosung
bicaVera 4,25 % Glucose, 1,25 mmol/l calcium, peritonealdialyseveaeske

bicaVera 1,25 mmol/l asBéotio, 4,25% yAvkoln, Awdlvpo TepLtovaikhig Slomidvuong
(x60apong)

bicaVera Glucosa 4,25%, Calcio 1,25 mmol/l solucién para dialisis peritoneal
bicaVera 4,25 % glukoosi, 1,25 mmol/l kalsium, peritoneaalidialyysineste
bicaVera 4,25 % glucose, 1,25 mmol/L calcium solution pour dialyse péritonéale
bicaVera 4,25 % glukoze, 1,25 mmol/l kalcija Otopina za peritonejsku dijalizu
equiVera 4,25 % Glucosio, 1,25 mmol/l Calcio Soluzione per dialisi peritoneale
bicaVera 4,25 % glikoze, 1,25 mmol/l kalcijs, $kidums peritonealai dializei
bicaVera 4,25 % glucose, 1,25 mmol/l calcium, oplossing voor peritoneale dialyse
bicaVera 4,25 % glukose, 1,25 mmol/l kalsium peritonealdialysevaske

bicaVera z 4,25% glukoza i wapniem 1,25 mmol/l

bicaVera 4,25% Glucose 1,25 mmol/l Célcio, Solu¢éo para dialise peritoneal
bicaVera 4,25% Glucose, 1,25 mmol/l Calcium, peritonealdialysvatska

bicaVera 4.25 % Glucose, 1.25 mmol/l Calcium Solution for peritoneal dialysis
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