Sp. zn. sukls277040/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele
bicaVera 2,3 % glucose, 1,25 mmol/l calcium roztok pro peritonealni dialyzu

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému 1€kati, 1ékarnikovi, nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je bicaVera a k Cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek bicaVera pouzivat
Jak se bicaVera pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek bicaVera uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

bk wd

1. Co je bicaVera a k ¢emu se pouZiva
bicaVera se pouziva k o€istovani krve pomoci peritonea (pobfisnice) u pacientll v kone¢ném stadiu
chronického selhani ledvin. Tento zplisob o€istovani krve se nazyva peritonealni dialyza.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek bicaVera pouZivat
Nepouzivejte pripravek bicaVera 2,3 % glucose, 1,25 mmol/l calcium

o jestlize mate p¥ili§ nizkou hladinu drasliku v krvi

o jestlize mate p¥ili§ nizkou hladinu vapniku v krvi

e pokud mate velmi nizky objem télesnych tekutin

e pokud mate nizky krevni tlak

Lécba peritonealni dialyzou nesmi byt zahajena, jestliZe mate
e zmény v oblasti bficha, jako napf.
poranéni nebo stav po operaci
zavazné popaleniny
rozsahlé zanétlivé reakce na kazi
zanét pobfisnice
nehojici se mokvajici rany
pupecni, tfiselnou nebo brani¢ni kylu
nadory v oblasti bficha nebo stiev
zanétlivé onemocnéni stfev
stfevni neprichodnost
onemocnéni plic, zvlasté zapal plic
otravu krve zplisobenou bakteriemi
nadmérné vysoké hladiny tuku v krvi
otravu zpisobenou mocovymi latkami v krvi, kterou nelze 1€¢it peritonealni dialyzou
tézkou podvyzivu a ubytek télesné hmotnosti, zvlasté pokud neni mozné zajistit dostatecny piijem
stravy s obsahem bilkovin.
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Upozornéni a opati‘eni

Neprodlené oznamte svému lékati

e jestlize u Vas doslo k tézké ztraté elektrolytii (soli) nasledkem zvraceni a/nebo prijmu.

e jestlize mate zvySenou funkci pfistitnych télisek nebo nizkou hladinu vapniku v krvi, mtze
byt navic nezbytné uzivat kalciové vazace fosfatii a/nebo vitamin D. Neni-li to mozné, miize byt
nezbytné uzivat roztok pro peritonealni dialyzu s vyssi koncentraci vapniku.

e jestlize mate zanét pobriSnice, ktery se projevuje zakalenym dialyzatem, bolesti bficha, horeckou,
pocitem nevolnosti nebo velmi ziidka otravou krve.

Ukazte, prosim, vak s obsahem vypusténého dialyzatu VaSemu lékafi.

o jestlize mate polycystické ledviny.

e jestlize trpite téZkou bolesti bFicha, nadmutim bricha nebo zvracenim. To mohou byt pfiznaky
enkapsulujici peritonealni sklerozy, coz je znama vzacna komplikace peritonealni dialyzy, ktera
muze byt smrtelna.

Peritonealni dialyza miize vést ke ztraté bilkovin a vitaminu rozpustnych ve vodé. K zabranéni
jejich nedostatku se doporucuje odpovidajici dieta nebo uzivani potravinovych dopliki.

Lékat Vam bude kontrolovat rovnovahu elektrolytt (soli), pocty krevnich bunék, funkce ledvin,
télesnou hmotnost a stav vyzivy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a bicaVera
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Protoze peritonealni dialyza mtize ovlivnit u¢inky 1€kti, mize byt zapottebi, aby Vam lékar upravil
jejich davkovani. To se tyka predevs§im
e lékii na srdecni selhani, jako je napf. digoxin.
Lékai Vam bude kontrolovat hladiny drasliku v krvi, a pokud to bude nezbytné, u¢ini vhodna
opatieni.
e léki, které ovliviiuji hladinu vapniku v krvi, jako ty, které obsahuji vapnik, nebo vitamin
D.
e léki, které zvySuji vylu¢ovani moci, jako jsou diuretika.
e léki uzivanych Usty ke sniZeni hladiny krevniho cukru nebo inzulin. Bude u Vas tieba
pravidelné kontrolovat hladiny krevniho cukru.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Nejsou k dispozici dostate¢né udaje s 1é€bou pripravkem bicaVera u téhotnych Zen nebo v obdobi
kojeni. Jestlize jste téhotna nebo kojite, smite pouzivat piipravek bicalVera pouze pokud to Vas 1ékar
povazuje za zcela nezbytné.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ptipravek bicalVera nemé zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se bicaVera pouziva
Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Vas 1ékar urci zplsob, dobu, Cetnost pouZiti a pozadovany objem roztoku a dobu prodlevy v biisni
duting.

Objevi-li se napéti v oblasti bficha, Vas Iékat mlze snizit mnozstvi dialyzatu.
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Kontinualni ambulantni peritonealni dialyza (CAPD)
e Dospéli: Obvykla davka je 2000 az 2500 ml roztoku ¢tytikrat denné v zavislosti na télesné
hmotnosti a funkci ledvin.
Po 2 az 10 hodinéch prodlevy v bfisni dutin€ se roztok vypusti.

e Déti: Lékar urci potiebny objem dialyza¢niho roztoku v zavislosti na toleranci, véku a
télesném povrchu ditéte.
Doporucena pocatecni davka je 600-800 ml/m? (az do 1000 ml/m? pies noc) télesného
povrchu se ¢tyfmi vyménami béhem dne.

Automatizovana peritonealni dialyza (APD)
Pro tento typ dialyzy se pouziva systém sleepesafe. Vymeéna vaki se provadi automaticky béhem noci
pomoci cycleru.
e Dospéli: Obvykla davka je 2000 ml (maximalné 3000 ml) na jednu vyménu se 3-10 cykly
b&hem noci a casem na cyklovaci od 8 do 10 hodin, kombinovana s 1 nebo 2 vyménami
béhem dne.

e Déti: Objem jedné vymény by mél byt 800-1000 ml/m? (aZ do 1400 ml/m?) télesného povrchu
s 5-10 cykly béhem noci.

bicaVera se podava pouze do peritonealni dutiny.
Ptipravek bicaVera lze pouzit pouze v ptipade, Ze je roztok Ciry a vak neposkozeny.

bicaVera se dodava v dvoukomorovém vaku. Roztoky z obou komor se musi pfed pouzitim smichat
podle nasledujiciho postupu.

Navod k pouZiti

Systém stayesafe pro kontinudlni ambulantni peritonealni dialyzu (CAPD)

Nejdiive zahtejte vak s roztokem na teplotu téla. K tomu ma byt pouzit vhodny ohiivac¢ vaki. Doba
zahtivani vaku zavisi na objemu vaku a pouzitém ohtivaci vaka (pro 2000 ml vak s pocateéni teplotou
22 °C je to obvykle ptiblizn€¢ 120 minut). Vice informaci naleznete v navodu k pouziti ohtfivaciho
zafizeni. Mikrovinny ohfev nesmi byt pouzit z divodl nebezpeci lokalniho ptrehtati. Po zahtati
roztoku muzete zahajit vyménu vaki.

1. Piiprava roztoku

»Zkontrolujte zahtaty vak s roztokem (etiketa, doba pouzitelnosti, ¢irost roztoku, neporusenost vaku,
neporusenost $vu) PPolozte vak na pevnou podlozku. #Oteviete ochranny prebal vaku a obal
dezinfekéni cepicky/uzaviraci cepicky.#Umyjte si ruce antimikrobidlnim roztokem. #Rolujte vak,
ktery lezi na vné&j$im ptebalu, z horniho konce az dojde k otevieni sttedniho $vu. Roztoky z obou
komor se automaticky smisi. PNyni srolujte vak z horniho kraje, dokud neni Sev dolniho trojuhelniku
zcela otevien. #Zkontrolujte, jestli jsou $vy zcela otevieny #Zkontrolujte Cirost roztoku a zda vak
neprosakuje.

2. Pfiprava na vyménu roztoku z vaku

»Zavéste vak s roztokem na horni zavés infuzniho stojanu, rozvinte set vaku a vlozte DISC do
organizéru. Poté co rozvinete hadicky spojujici drenazni vak, zavéste drenazni vak na nizsi zaves
infuzniho stojanu. #Umistéte konektor katétru do jednoho ze dvou otvori organizéru. #VloZte novou
dezinfekéni cepicku/uzaviraci cepicku do dalsiho volného otvoru. #Vydezinfikujte si ruce a odstrante
ochrannou ¢epicku z DISCu. #Pfipojte konektor katétru k DISCu.

3. Vypousténi

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

4. Proplachnuti setu

#Po vypousténi proplachnéte odpadni vak Cerstvym roztokem (asi 5 sec.). #Poloha e e

5. NapousSténi

» Napousténi zahajte oto¢enim ovladaciho spinace. #Poloha o e
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6. Bezpecnostni krok

» Automatické uzavieni prodlouZeni katétru pomoci PIN. #Poloha eeee

7. Odpojeni

»Odstrante ochrannou ¢epicku z nové dezinfekeni Cepicky/uzaviraci Cepicky a nasroubujte ji na
pouzitou dezinfekéni Cepicku/uzaviraci cepicku. » Odsroubujte konektor katétru z DISC konektoru a
naSroubujte na konektor katétru novou dezinfekcni cepicku/uzaviraci Cepicku.

8. Uzavreni DISCu

»DISC uzavftete otevienym koncem ochranné ¢epicky, ktera zlstala vlozena v jiném organizéru.

9. Zkontrolujte vypustény dialyzat, jeho Cirost a vahu a pokud je ¢iry, zlikvidujte jej.

Pouziti sleepesafe systému pro automatizovanou peritonealni dialyzu (APD)
Informace o nastaveni systému sleepesafe naleznete v navodu k obsluze

3000 ml sleepesafe system

Piiprava roztoku: viz stayesafe systém

Rozviiite set vaku.

Odstraiite ochrannou ¢epicku.

VloZte konektor vaku do volné zasuvky cycleru.
Vak je nyni pripraven k pouZiti se sleepesafe setem.

Nk W=

5000 ml sleepesafe systém

1. Piiprava roztoku

»Zkontrolujte vak s roztokem (etiketu, datum pouzitelnosti a ujistéte se, ze je roztok Ciry, vak a prebal
neposkozeny a tésnici vy neporusené). #Polozte vak na pevnou podlozku. #Oteviete ochranny obal
vaku. PUmyjte si ruce antimikrobialnim roztokem. PRozviiite stiedni Sev a konektor vaku. #Srolujte
vak, ktery lezi na vn&jSim prebalu, z diagonalniho konce smérem ke konektoru vaku. Stiedovy Sev se
otevie. #Pokracujte, dokud se tésnici Svy malych komor zcela neoteviou. #Zkontrolujte, jestli jsou
vSechny odstranitelné Svy zcela otevieny. #Zkontrolujte, jestli je roztok ¢iry a vak neprosakuje.

2-5. viz 3000 ml sleepesafe systém

Kazdy vak smi byt pouzit pouze jednou a jakykoliv zbyly nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Po diikladném proskoleni mtize byt ptipravek bicalVera pouzivan pii provadeéni peritonedlni dialyzy
doma. Ujistéte se, Zze dodrzujete vSechny postupy procedury, které jste se naucili a pti vymeén¢ vaki
dodrzujete hygienické podminky.

Vzdy zkontrolujte vypustény dialyzat, zda neni zakalen. Viz bod 2 “Upozornéni a opatfeni.*

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku bicaVera, nez jste mél(a)

Jestlize jste do peritonealni dutiny napustili pfili§ mnoho roztoku, je mozné prebytek vypustit. Pokud
jste pouzil(a) pfilis mnoho vakt, obrat’te se, prosim, na svého 1ékare, nebot’ by mohlo dojit k poruse
rovnovahy tekutin a/nebo elektrolyta.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek bicaVera
Snazte se dosahnout predepsaného objemu dialyzatu za kazdych 24 hodin, aby se zabranilo riziku
moznych zivot ohrozujicich diisledkt. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento 1é¢ivy ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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V disledku 1é¢by peritonealni dialyzou se obecné mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):
zanét pobfisnice projevujici se zakalenim vypousténého dialyzatu, bolesti bticha, horeckou,
pocitem nevolnosti nebo velmi ziidka otravou krve.
Ukazte, prosim, vak s obsahem vypusténého dialyzatu svému lékafi.
zanét kize v miste vstupu katétru nebo podél priibéhu katétru, projevujici se zarudnutim,
otokem, bolesti, mokvanim nebo strupy.
kyla bfisni stény

V piipadé, Ze zaznamenate jakykoliv z téchto nezddoucich Gc¢inkd, kontaktujte, prosim, ihned
osetfujiciho 1ékare.

Dalsi nezadouci ucinky 1éCby jsou:
¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientl):
potize pti napousténi nebo vypousténi dialyzatu
pocity napéti nebo plnosti bicha
bolest ramene
méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttt):
prijem
zacpa
neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):
dychaci potize souvisejici se zdvizenim branice
enkapsulujici peritonealni skler6za, moznymi ptiznaky mohou byt bolest bficha, nadmuti biicha
nebo zvraceni

Pti pouzivani ptipravku bicaVera se mohou objevit ndsledujici nezddouci ucinky:
velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):
nedostatek drasliku
¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
vysoké hladiny krevniho cukru
vysoké hladiny krevnich tukt
zvySeni télesné hmotnosti
méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttt):
nedostatek vapniku
ptilis nizké hladiny télesnych tekutin, které se projevuji rychlym ubytkem télesné hmotnosti
nizky krevni tlak
rychly puls
piilis vysoké hladiny télesnych tekutin, které se projevuji rychlym zvysSenim télesné hmotnosti
voda ve tkénich a v plicich
vysoky krevni tlak
- dechové potize
neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):
hyperaktivita pfistitnych télisek s moznymi poruchami kostniho metabolismu

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkit muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek bicaVera uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na vaku a krabici za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

bicaVera stay+safe / sleepesafe: Neuchovavejte pii teploté pod 4 °C.

bicaVera sleepesafe combo: Uchovaveijte pti 5 °C — 30 °C.

Roztok pfipraveny k pouZziti ma byt pouzit bezodkladné, nejpozdéji vSak do 24 hodin po smichani.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze roztok neni Ciry a vak je poskozeny.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co bicaVera obsahuje

Lécivymi latkami v jednom litru roztoku ptipraveného k pouZziti jsou:
Calcii chloridum dihydricum 0,1838 g

Natrii chloridum 5,786 g

Natrii hydrogenocarbonas 2,940 g

Magnesii chloridum hexahydricum 0,1017 g

Glucosum monohydricum 250 g

(odp glucosum 22,73 g)

Toto mnozstvi 1é¢ivych latek odpovida:
1,25 mmol/l vapniku, 134 mmol/l sodiku, 0,5 mmol/l hot¢iku, 103,5 mmol/l chloridu, 34 mmol/l
hydrogenuhlicitanu a 126,1 mmol/l glukézy.

Dalsimi slozkami ptipravku bicaVera jsou voda pro injekci, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny
a oxid uhlicity.

Jak bicaVera vypada a co obsahuje toto baleni
Roztok je ¢iry a bezbarvy.
Teoreticka osmolarita roztoku pfipraveného k pouziti je 399 mOsm/1, pH je piiblizné 7,4.

bicalVera se dodava v dvoukomorovém vaku. Jedna komora obsahuje zasadity roztok
hydrogenuhli¢itanu sodného, druha komora obsahuje kysely roztok elektrolytti na bazi glukozy
v pom¢éru 1:1.

bicalVera je roztok pro peritonealni dialyzu a dodava se v nasledujicich aplika¢nich systémech a
velikostech baleni krabice.

stay-safe: sleep-safe:
4 x 2000 ml vak 4 x 3000 ml vak
4 x 2500 ml vak 2 x 5000 ml vak

sleepesafe combo:
2 x 5000 ml vak + dezinfekéni Cepicka + sleepesafe Set Plus

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Strafie 1, 61352 Bad Homburg v.d.H.,
Némecko
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Vyrobce
bicaVera stayssafe / sleepesafe:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Stralle 6-8, 66606 St. Wendel, Némecko

bicaVera sleepesafe combo:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Strafie 1, 61352 Bad Homburg v.d.H.,
Némecko

Dalsi informace

Mistni zastupce pro CR:

Fresenius Medical Care — CR, s.r.o0.,
Tel: +420 273 037 900

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:
Viz konec této vicejazycné piibalové informace

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 2. 2023

Podrobné informace o tomto [éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

CczZ

DE, AT, BE
DK

EL, CY

ES
FI

FR, BE, LU
HR

IT

LV

NL, BE
NO

PL

PT

SE
UK(XI)

bicaVera 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l calcium roztok pro peritonedlni dialyzu
bicaVera 1,5 % Glucose, 1,25 mmol/l Calcium Peritonealdialyseldosung
bicaVera 1,5 % Glucose, 1,25 mmol/l calcium, peritonealdialyseveske

bicaVera 1,25 mmol/l asBéotio, 1,5% yhokoln, Atdhvpa teprrovaikng dtomidvong
(xéBapong)

bicaVera Glucosa 1,5%, Calcio 1,25 mmol/l solucion para dialisis peritoneal
bicaVera 1,5 % glukoosi, 1,25 mmol/l kalsium, peritoneaalidialyysineste
bicalVera 1,5 % glucose, 1,25 mmol/L calcium solution pour dialyse péritonéale
bicaVera 1,5 % glukoze, 1,25 mmol/l kalcija Otopina za peritonejsku dijalizu
equiVera 1,5 % Glucosio, 1,25 mmol/l Calcio Soluzione per dialisi peritoneale
bicaVera 1,5 % glikoze, 1,25 mmol/l kalcijs, Skidums peritonealai dializei
bicaVera 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l calcium, oplossing voor peritoneale dialyse
bicaVera 1,5 % glukose, 1,25 mmol/l kalsium peritonealdialysevaske

bicaVera z 1,5% glukoza i wapniem 1,25 mmol/l

bicaVera 1,5% Glucose 1,25 mmol/l Célcio, Solugdo para dialise peritoneal
bicaVera 1,5% Glucose, 1,25 mmol/l Calcium, peritonealdialysvétska

bicaVera 1.5 % Glucose, 1.25 mmol/l Calcium Solution for peritoneal dialysis
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