CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CAPD/DPCA 19
Roztwor do dializy otrzewnowej

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 litr zawiera:

Wapnia chlorek dwuwodny 0,1838 g
Sodu chlorek 5,786 g
Sodu (S)-mleczan roztwor 7985
(sodu (S)-mleczan 3,925 @)

Magnezu chlorek szeiowodny 0,1017 g
Glukoza jednowodna 25,09

(glukoza 22,73 g)
Fruktozado 1,1 g

ca’ 1,25mmol/l
Na' 34 mmol/l
Mg** 0,5 mmol/l
Cr 192nmol/l
(S)-mleczan 35 mmol/l
Glukoza 126,1 mmol/l

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do dializy otrzewnowej.
Roztwor jest bezbarwny do lekkottawego.

Teoretyczna osmolarséd 399 mosm/I|
pH~ 55

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Schytkowa (niewyréwnana) przewlekta niewydal@éoerek o ranej etiologii, ktéra mee
by¢ leczona dializ otrzewnovy.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy CAPD/DPCA 19 jest wskazany agyhie do stosowania wewinzotrzewnowego.
Sposob leczenia, egtas¢ podawania i wymagany czas zalegania zastéreslone przez lekarza

prowadacego.

Ciagta ambulatoryjna dializa otrzewnowa (CADO)




Dorosli:
O ile nie zalecono inaczej, na jedrymiare stosuje s 2000 ml roztworu, cztery razy na dolPo okresie
zalegania, wynogzym od 2 do 10 godzin, roztwor zostaje zdrenowany.

Konieczne jest dostosowanie dawkowaniagtmdgi i liczby wymian dla indywidualnego pacjenta.

Jeili na pocatku leczenia dializ otrzewnowy u pacjenta wygpia dolegliwdci bolowe, wynikagce z
rozciggania jamy brzusznej, to @bpsé¢ pojedynczej wymiany powinna bgzasowo zmniejszona do 500 -
1500 ml.

U pacjentéw o diej masie ciata i u pacjentéw bez resztkowej czyonwmerek konieczne jest zgkiszenie
objetos¢ roztworu do dializy otrzewnowej. U tych pacjentdw, pacjentow dobrze toleggych wigksze
objetosci, mazna podawé objetos¢ roztworu 2500-3000 ml na jeglvymiare.

Dzieci:

U dzieci zaleca gistosowa objetos¢ roztworu na jedpwymiare w zaleznosci od wieku i pola powierzchni
ciata (BSA, ang.: body surface area)

Na pocatku leczenia ohjtos¢ na jedm wymiarg powinna wynosi 600-800 mI/MABSA, przy 4 (czasami 3
lub 5) wymianach w qgu dnia. Dawk mazna zwikszy¢ do 1000-1200 mI/MBSA w zalgnosci od
tolerancji, wieku i resztkowej funkcji nerek.

Automatyczna dializatrzewnowa (ADO)

Jeli prowadzi s¢ dialize otrzewnowy przerywan lub ciggta cykliczrg z uzyciem aparatu do automatyczne;j
dializy otrzewnowej (cykleraleepesafg to stosuje siworki o wickszej obgtosci (np.5000 ml), ktére
umazliwiaja wykonanie wgcej niz jednej wymiany roztworu. Cykler przeprowadza wynyidaoztworu
zgodnie z przepisem zabiegu zapisanym w jego ¢gami

Dorosli:

Typowo wykonywanie wymian przez cykler trwa 8-1@igm w chgu nocy. Ohjtos¢ zalegania wynosi
1500 do 3000 ml, a liczba cykli zwykle 3 do 10 woei nocy. llé¢ zuzytego roztworu zawieragizwykle
miedzy 10 a 18 I, ale me skt wah& od 6 do 30 |. Terapia z wykorzystaniem cykleraiygo nocy jest
zazwyczajaczona z 1 lub 2 wymianami podczas dnia.

Dzieci:
Objetos¢ na jedm wymiarg powinna wynosi 800-1000 ml/fiBSA, przy 5-10 wymianach wagju nocy.
Dawke mazna zwikszy¢ do 1400 ml/mi BSA w zalenaici od toleranciji, wieku i resztkowej funkcji nerek.

Nie ma szczegodlnych zalecdawkowania dla pacjentow w wieku podesztym.

Dializa otrzewnowa jest leczeniem diugotrwatym,gmalacym na powtarzaniu pojedynczych wymian
roztworéw w ten sam sposob.

Sposbb posgpowania:

Pacjenci powinni zostaodpowiednio przeszkoleni, praktycznie postugiwsi ta technily | wykaz&, ze
czynig to w sposob biegly, zanim zagzwykonywa dializ¢ otrzewnovg w domu. Szkolenia powinien
przeprowadz wykwalifikowany personel. Lekarz prowagty powinien zapewij ze pacjent opanuje w
wystarczagcym stopniu technikzabiegu, zanim zacznie przeprowaddaliz¢ otrzewnovg w domu. W
przypadku jakichkolwiek trudrégi lub niepewnéci nalezy porozumié si¢ z lekarzem prowadzym.

Dializa z wyciem zaleconej dawki roztworu powinnachyykonywana codziennie.
Dializa otrzewnowa powinna Bykontynuowana przez caty okres, gdy wymagana geapta
nerkozasfpcza.



Ciagta ambulatoryjna dializa otrzewnowa (CADQ): wost&yesafe

Roztwdr naley najpierw podgrzado temperatury ciata. Szczegoty: patrz punkt 6.6.

Odpowiednia dawka roztworu jest wprowadzana dojatreewnowej za pomaaewnika otrzewnowego,
w czasie 5 - 20 minut.

W zaleznosci od zalecenia lekarza, dawka roztworu powinnaoptzvad w jamie otrzewnowej przez okres
od 2 do 10 godzin (czas réwnaieaia otrzewnowego), a haghie zosta zdrenowana.

Automatyczna dializa otrzewnowa (ADQO): worsleepesafe

Koncéwki workowsleepesafe roztworem, zgodnych z przepisem dializy, palemiesci¢ w prowadnikach
cyklera. Cykler automatycznie wykona ich gz#enie z drenami zestawleepesafeNastpnie
automatycznie zostarsprawdzone kody paskoweradwek workéw a w razie pagtizenia workow
niezgodnych z przepisem dializy zapisanym w gantyklera, pojawi s alarm. Po zakiczeniu
sprawdzania, zestaw drendw ima pohczy¢ z drenemdczacym pacjenta i rozpogé zabieg. Roztwor
sleepesafalo dializy zostaje automatycznie podgrzany do eaupiry ciata przez cykledleepesaf@odczas
przeptywu do jamy otrzewnowej. Czas zaleganiazestia glukozy zostajwybrane przez cykler, zgodnie z
przepisem lekarskim znajdigiym sk w paméci aparatu (dalsze szczego6ly zamieszczgng mistrukcji
uzytkowania cyklerasleepesafe

W zaleznosci od wymaganego émienia osmotycznego CAPD/DPCA 19 ma stosowanaprzemiennie z
innymi roztworami do dializy otrzewnowej o mniejgiae wickszej zawartéci glukozy, (czyli niszej lub
wyzszej osmolarnii).

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania dla tego roztworu do dializy otnzewej

CAPD/DPCA 19 nie wolno stosowa pacjentéw z kwasiomleczanow, znaczg hipokaliema,
znaczn hipokalcemi, hipowolems i hipotensj tetniczs.

Z powodu zawartei fruktozy ten produkt leczniczy nie jest odpowiedla pacjentow z nietolerancj
fruktozy (wrodzona nietolerancja fruktozy). Przegtosowaniem u niemoxtl

i matych dzieci nalgy wykluczy¢ nierozpoznagpwczeniej nietolerang fruktozy.

Przeciwwskazania ogdine dla dializy otrzewnowej

Leczenie dializ otrzewnovg nie powinno by rozpoczynane w nagiujacych stanach:

- niedawno przebyte operacije jamy brzusznej lukayujamy brzusznej, przebyte operacje
jamy brzusznej z pozostawieniem widknistych @as ciezkie oparzenia powtok brzusznych,
perforacja jelita,;

- rozlegte zapalenie skéry powlok brzucha (dernsfit

- choroby zapalne jelit (choroba Crohna, wrzodgziejzapalenia jelita grubego, zapalenia
uchytka);

- zapalenie otrzewnej;

- przetoka brzuszna we wtnzna lub zewstrzna;

- przepuklina ppkowa, pachwinowa lub inna przepuklina brzuszna;

- guzy jamy brzusznej;

- niedrancsé jelita;

- choroby ptuc (zwtaszcza zapalenie ptuc);

- sepsa;

- skrajna hiperlipidemia;

- rzadkie przypadki mocznicy, ktérej nie ama skutecznie leczydializa otrzewnovy;

- wyniszczenie oraz powaa utrata masy ciata, zwtaszcza w przypadkachngelyna maliwosci
odpowiedniego uzupetnienia biatka;

- U pacjentéw, ktorzy z powodow fizycznych lub ukaygych g niezdolni do wykonania dializy
otrzewnowej zgodnie z instrulgdekarza.



Jeli podczas terapii dializotrzewnowvy wystpi ktérekolwiek z powyszych zaburzg o dalszym
postpowaniu musi zadecydowdekarz prowadacy.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Roztwory do dializy otrzewnowej nie mopgy¢ uzywane do wlewu dgylnego.

CAPD/DPCA 19 powinien bystosowany wylcznie po doktadnej ocenie kokzy i ryzyka

w nastpujacych przypadkach:

- utrata elektrolitbw spowodowana przez wymiotiub] biegunk (konieczne mze by czasowe

zastosowanie roztworu do dializy otrzewnowej zasjigego potas);

-nadczynné¢ przytarczyc; w tych przypadkach leczenie powinnazgigdniac podawanie

zawierajcych wapm srodkow wizacych fosforany i (lub) witamig D, aby zapewri odpowiednie

wchianianie wapnia z jelit;

-hipokalcemia; w przypadku, gdy nie jestiiwe wystarczajce uzupetnienie wapnia

drogs doustra poprzez podawanie zawiegaych wap srodkoéw wizacych fosforany,

i (lub) witaminy D, naley rozwazy¢ przegciows lub stah zmiare na roztwér do dializy o waszym
skzeniu wapnia;

-leczenie naparstrigckonieczne jest regularne sprawdzangeestia potasu w surowicy.

Przy cizkiej hipokaliemii konieczne mi@ by zastosowanie roztworu do dializy otrzewnowej
zawieragcego potas oraz dostosowanie diety.

Roztwory do dializy otrzewnowej z wysokimegeniami glukozy (2,3% lub 4,25%) nalestosowa z
zachowaniem ostemosci, ze wzgédu na konieczgpochrorg blony otrzewnowej, zapobieganie odwodnieniu
i zmniejszenie tadunku glukozy.

Podczas leczenia diadintrzewnowy nastpuje utrata biatek, aminokwasow i witamin rozpusgoych w
wodzie. Aby unikia¢ niedoboréw powinna léyzapewniona odpowiednia dieta lub suplementacja.

Charakterystyka transportu przez airzewnows maze ulec zmianie podczas dtugotrwatego
leczenia dialigz otrzewnowg, na co wskazuje gtéwnie zmniejszenie ultrafiltrad] ciezkich przypadkach
nalezy odsgpi¢ od dializy otrzewnowej i rozpogé leczenie hemodializ

Zaleca s} regularne sprawdzanie ngatijgcych parametréw:

- masa ciala, dla wczesnego rozpoznania odwodnlgniprzewodnienia

- s0d, potas, wap magnez, fosforan w surowicy, rownowaga kwasowsadawa i biatka krwi
- kreatynina i mocznik w surowicy

- glukoza we krwi

- hormon przytarczyc i inne wskaiki metabolizmu kéci

- resztkowa funkcja nerek, w celu dostosowaniaatitdrapii.

CAPD/DPCA 19 zawiera 22,73 g glukozy w 1000 ml vaztu. Zalenie od instrukciji

dawkowania i aytej wielkasci opakowania, kady worek dostarcza organizmowi do 68,19 g glukozy
(CAPD 3000 mistayesafglub 113,65 g glukozy (ADO, 5000 releepesafe Nalezy to wzia¢ pod uwag w
przypadku pacjentéw z cukrzyc

Konieczne jest sprawdzaniedtn i przejrzystdci zdrenowanego dializatu. Ztmienie dializatu i (lub) bdl
brzucha wskazgjna zapalenie otrzewnej.

Pacjenci w wieku podesztym
U pacjentéw w podesztym wieku przed rozpgmem leczenia dializotrzewnove nalery wzia¢ pod uwag
wigksz czestas¢ wyskpowania przepuklin.




4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

Stosowanie roztworu do dializy otrzewnowejiaspowodowa utrat skutecznéci innych lekow, jéli
ulegaj one dializie przez blanotrzewnow. Konieczne mge by dostosowanie dawki.

Znaczne zmniejszeniecgenia potasu w surowicy me zwiksza czestas¢ objawdw niepagdanych
zwigzanych z leczeniem naparstidV trakcie jednoczesnego leczenia preparatamiratipey szczegolnie
uwaznie powinno by monitorowane gfenie potasu w surowicy.

W przypadku nadczynioi przytarczyc naley zachowa szczegdln ostranosé i odpowiednio monitorow@a
pacjenta. Aby zapewéiodpowiednie wchtanianie wapnia z jelit, terapiasmuwzgkdniac podawanie
zawierajcych wapm preparatéw wazacych fosforany i (lub) witaminy D.

Zastosowanigrodkéw moczopdnych mae wspomadc resztkaywczynnaé nerek, mae jednak rownie
powodowd zaburzenia rownowagi wodnej i elektrolitowej.

U pacjentéw z cukrzycdobowa dawka insuliny lub doustnych lekéw dlagicych glikemé musi by
dostosowana ze wzglu ha dodatkowy tadunek glukozy.

4.6 Wplyw na ptodnaié, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie ma danych, dotygeych stosowania produktu leczniczego CAPD/DPCA X®hiet cezarnych. Nie

przeprowadzono badanad toksycznym wptywem na funkcje rozrodcze u emgie(patrz punkt 5.3). Nie
powinno s¢ stosowéd CAPD/DPCA 19 podczasdiy, chybaze stan kliniczny kobiety wymaga leczenia tym
produktem leczniczym.

Karmienie piersj
Nie wiadomo, czy substancje czynne lub metaboldO/DPCA 19 g wydzielane z mlekiem kobiecym.
Nie zaleca si karmienia piersi przez kobiety leczone diafintrzewnovy.

Ptodna¢
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
maszyn

CAPD/DPCA 19 nie wptywa lub wplywa w sposoéb niefayona zdolné¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepdadane

Mozliwe dziatania niepzadane mog wynikac albo z techniki dializy otrzewnowej, albodwywotane
przez roztwor dializacyjny.

Dziatania niepgadane wedtug gstasci wysiepowania, sklasyfikowane napujaco:

bardzo czsto >1/10

czesto >1/100 do <1/10

niezbyt czsto >1/1 000 do <1/100

rzadko >1/10 000 do <1/1 000

bardzo rzadko <1/10 000

nie znana astase nie mae by okreslona na podstawie deginych danych

Dziatania niepgadane zwazane z roztworem do dializy




Zaburzenia endokrynologiczne
- Wtérna nadczynnié przytarczyc z potencjalnymi zaburzeniami metalmolikasci (czestas¢ nieznana)

Zaburzenia metabolizmu i ggviania

- Podwyzszone stzenia cukru w surowicy (€sto)

- Zwiekszenie masy ciata wynikgje z diugotrwalego wchtaniania glukozy z roztwooudiblizy (czsto)
- Hiperlipidemia lub pogorszenie wcree] wysepujacej hiperlipidemii (czsto)

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe

- Hipotensja (niezbyt ¢zsto)
- Tachykardia (niezbyt e¢sto)
- Nadcknienie (niezbyt ogsto)

Zaburzenia uktadu oddechoweqgo, klatki piersiowsepdpiersia

- Dusznd¢ (niezbyt czsto)

Zaburzenia nerek i drég moczowych
- Zaburzenia elektrolitowe, np. hipokaliemia (bardzsto)
- Hipokalcemia (niezbyt ¢zto)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

- Zawroty gtowy (niezbyt azsto)
- Obrzk (niezbyt czsto)

- Zaburzenia rownowagi ptynow (niezbytesto), na co wskazuje albo szybkie zmniejszenie (abhienie)
albo zwtkszenie (przewodnienie) masy ciatagiRie odwodnienie mge wystpic, jesli stosuje st roztwory
0 wyzszym s¢zeniu glukozy.

Dziatania niepgadane wynikajce z techniki dializy otrzewnowej

Zak&enia i zaraenia paseytnicze

- Zapalenie otrzewnej (bardzogsto) objawiagce s¢ zmetnieniem dializatu. Nagpnie mae

pojawi si¢ bdl brzucha, garczka i ogblne zte samopoczucie. W bardzo rzadkizigadkach maze
rozwing¢ sie sepsa. Pacjent powinien niezwtocznie zwé@ po pomoc lekarsk

Worek z ngtnym dializatem powinien ldyzamknéty sterylnym kapturkiem i poddany badaniu
mikrobiologicznemu i ocenie liczby biatych krwinek.

- Zakaenie miejsca @ria cewnika i tunelu podskornego (bardzesta) objawia s zaczerwienieniem,
obrzkiem, wysekiem, strupami i bélem w miejscusgja cewnika.

W przypadku zakgenia miejsca yfia cewnika i tunelu podskérnego nalesic niezwtocznie skonsultowa
z lekarzem prowadzym.

Zaburzenia ukltadu oddechowego, klatki piersiovsepdpiersia
- Dusznd¢ spowodowana uniesieniem przepony§ta&c nieznana)

Zaburzeniaolgdka i jelit

- Przepuklina (bardzo ¢gto)

- Rozcihgnigcie powtok brzusznych i uczucie pekao(czsto)
- Biegunka (niezbyt ¢zto)

- Zaparcie (niezbyt ¢sto)

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach
- Zaburzenia wptywu i wyptywu ptynu dializacyjnedo/z jamy otrzewnowej (€3to)
- Bl barku (czsto)




Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niejaolane za paoednictwem Departamentu Monitorowania Niegadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel: 924 301, fax: 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gbv.p
Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Dotychczas nie zgtaszano nagltych wypadkowgzemych z przedawkowaniem.

Nadmiern ilos¢ roztworu do dializy mzna fatwo zdrenow@z jamy otrzewnowej do pustego worka
drenaowego.

W przypadku zbyt egstych lub zbyt szybkich wymian roztworu ngst moze odwodnienie i (lub)
zaburzenia elektrolitowe, ktére wymagiajezwtocznej interwencji medyczne;j.

Jezeli zapomniano wymieniptyn, naley skontaktowa sie z lekarzem prowadzym lub odpowiednim
osrodkiem dializy otrzewnowe;j.

Niewtasciwy bilans wymian roztworu nie prowadza do przewodnienia lub odwodnienia
i zaburzé elektrolitowych.

Najbardziej prawdopodobnym nagstwem przedawkowania CAPD/DPCA 19 jest odwodeieni
Zmniejszenie dawki roztworu, przerwanie zabiegdwitth zaprzestanie me prowadzi do graznego dla
zycia przewodnienia z obgkami obwodowymi i dekompensadirazenia i (lub) innymi objawami
mocznicy, ktore rowniemog zagraac zyciu.

Stosuje si ogdlnie przygte zasady medycyny ratunkowej i intensywnej opiBkicjent mge wymaga
leczenia hemodializz naglych wskaza

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna roztwor do dializgetnowej
kod ATC: BO5DB.

CAPD/DPCA 19 jest roztworem elektrolitow buforowamynleczanem, zawierglym glukoz,
przeznaczonym do stosowania dootrzewnowego w lacoiygla ambulatoryjra dializg otrzewnovy
(CADO) krancowej niewydolnéci nerek o ranej etiologii. S¢zenie wapnia w roztworze dializacyjnym
wynosi 1,25 mmol/l, co jak wykazano, zmniejsza Rayiperkalcemii przy towarzysgeej terapii
preparatami wizacymi fosforany zawierapymi wapm i (lub) witamimg D.

Ciagta ambulatoryjna dializa otrzewnowa (CADO) poleganiemal cigtej obecnéci najczsciej

2 litréw roztworu dializacyjnego w jamie otrzewngyweymienianego nawiezy roztwor 3 do 5 razy na
doke.

Technika dializy otrzewnowej polega na wykorzystantiony otrzewnowej jako pétprzepuszczalnej bltony
umazliwiajacej wymiarg substancji rozpuszczonych oraz wody pginy krwig i roztworem dializacyjnym.
Odbywa s¢ to na skutek zjawisk dyfuzji i konwekcji.



Zawarta¢ elektrolitdw w roztworze jest zasadniczo taka sghkaw fizjologicznej surowicy, sktad zostat
jednak dostosowany (np. pod wedgm zawartéci potasu) do stosowania u pacjentéw chorych nazniog
tak, aby umaliwi ¢ leczenie nerkozagtcze dzgki wymianie substancji i ptynow przez otrzeyvn
Substancje, ktére normalnie zogtagunéte z moczem, takie jak mocznik, kreatynina, fogfigra
nieorganiczne, kwas moczowy, inne substancje razzose oraz wodagsisuwane z organizmu do
roztworu dializacyjnego. Nabg przy tym pamgtac, ze do roztworu dializacyjnego

mog by¢ takze usuwane leki, konieczna peoby¢ wiec modyfikacja ich dawkowania.

Indywidualne dane pacjenta (takie jak wzrost, nwaka, parametry laboratoryjne, resztkowa funk@eeR,
ultrafiltracja) uwzgtdnic nalezy przy okreélaniu dawki i rodzaju stosowanych roztworowzmiécych s
osmolarnécia (stezeniem glukozy), steniem potasu, sodu i wapnia. Naleegularnie sprawdza
skutecznéc leczenia w oparciu o te parametry.

Roztwory do dializy otrzewnowej o wysokineseniu glukozy (2,3% lub 4,25%j) stosowane, gdy masa
ciata przekracza natag ,mas: suchy’. Usuwanie ptynu z organizmu wzrasta wraz zeestiem glukozy w
roztworze do dializy otrzewnowej.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkty przemiany materii gromag® s¢ podczas mocznicy, takie jak mocznik, kreatyniveas
moczowy, hieorganiczne fosforany oraz elektrojik sod, potas, wap magnez g usuwane z organizmu
do roztworu dializacyjnego ddi dyfuzji i (lub) konwekc;ji.

Glukoza w roztworze CAPD/DPCA 19 stosowana j&tamlek osmotyczny, wchtaniaggpowoli,
zmniejszajc gradient dyfuzji midzy roztworem dializacyjnym a ptynem zeptnizkomoérkowym.
Ultrafiltracja jest najwgksza na pocgtku okresu zalegania, agiajac maksimum po uptywie

ok. 2 do 3 godzin. Bfiej nas¢puje wchianianie glukozy z pegtujgcym spadkiem ultrafiltracji.

Po 4 godzinach ikg ultrafiltratu wynosisrednio 100 ml przy steniu glukozy réwnym 1,5%,

400 ml przy 2,3% i 800 ml przy 4,25%.Wchiei@ zostaje 60% do 80% glukozy zawartej w roztworze
dializacyjnym.

S-mleczan stosowany jakoodek buforujcy zostaje wchtogty niemal catkowicie po 6 godzinach okresu
zalegania. U pacjentow z prawidtewzynndcia watroby S-mleczan zostaje szybko zmetabolizowangma
wskazujy prawidtowe stzenia pdrednich metabolitéw.

Transport wapnia zatg od stzenia glukozy w roztworze dializacyjnym, od efogci dializatu, s¢zenia
wapnia zjonizowanego W surowicy esenia wapnia w roztworze dializacyjnym. Im igye sfzenie
glukozy, obgtos¢ dializatu i s¢zenie wapnia zjonizowanego w surowicy i inisie s¢zenie wapnia w
roztworze dializacyjnym, tym wkszy jest stopi przenikania wapnia od pacjenta do roztworu
dializacyjnego.

Ocenia g, ze typowy schemat CADO z trzema workami 1,5% glukigeginym 4,25% glukozy powoduje
usunécie do 160 mg wapnia na dglumazliwiajac przyjmowanie doustne wgzej dawki lekow
zawieragcych wap i witaminy D, bez ryzyka hiperkalcemii.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badead toksycznicia CAPD/DPCA 19, ale badania kliniczne nad
podobnymi roztworami do dializy otrzewnowej nie \aylaty istotnego ryzyka toksyczub.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny 25% (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne



Tego produktu leczniczego nie wolno migszannymi produktami leczniczymi, za vggkiem tych, ktore
zostaty wymienione w punkcie 6.6.

6.3 Okres wanosci

2 lata
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania: zawaétmusi by uzyta niezwlocznie.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.
Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzac.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

stayesafe
System stay safe jest dostarczany jako system godg@ worka, sktadagy sk z wykonanego z

wielowarstwowej folii poliolefinowej i niezawierggego PCW worka z roztworem, systemu drenow
wykonanego réwniez poliolefin, hcznika systemu (DISC, polipropylen) worka dramaego i worka
zewretrznego, ktére rowniewykonane g z wielowarstwowej folii poliolefinowe;.

sleepesafe:
System sleep safe jest dostarczany jako systerdyrajeego worka, skltadgjy si z wykonanego z

wielowarstwowej folii poliolefinowej i niezawierggego PCW worka z roztworem, systemu drenow i
tacznika worka, ktére rowniewykonane g z poliolefiny oraz portu do iniekcji, wykonaneggaliolefiny i
gumy syntetyczne;.

Wielkos¢ opakowania:

stayesafe sleepesafe
6 workow po 1500 mi 2 worki po 5000 ml

4 worki po 2000 ml
4 worki po 2500 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania jego
pozostatdci

Bez specjalnych wymagalotyczcych usuwania.
Instrukcja u zycia systemustayesafe:

Roztwor naley najpierw podgrzado temperatury ciata. Dla workéw o etgsci do 3000 ml natey to
wykona za pomog odpowiedniego podgrzewacza workéw. Czas ogrzdaiavdrka 2000 ml, o
pocatkowej temperaturze 22°C wynosi ok. 120 min. Terapara regulowana jest automatycznie i
ustawiona zostata na poziomie 39°C + 1°C. Szczegdiaformacg mazna uzyska w instrukcji
podgrzewacza workow. 2ycie kuchenki mikrofalowej nie jest zalecane ze hydg na ryzyko miejscowego
przegrzania roztworu.

1. Doktadnie sprawdziworek z roztworem dializacyjnym (etykiefego dag waznosci oraz przejrzyst®) i
otworzy¢ zewretrzne opakowanie worka oraz netki dezynfekujcej.
2. Umye recesrodkiem przeciwbakteryjnym.



3. Umiesci¢ tacznik DISC (dysk) w podstawce stabilizogj, zawiesi worek z roztworem na gérnym
uchwycie stojaka, rozwig dren pomgdzy workiem z roztworem a dyskiem, usge dysk w podstawce, a
nasgpnie umidci¢ worek drenaowy na niszym poziomie stojaka.

4. Umiesci¢ koncowke drenu 4czacego pacjenta w jednym z dwéch uchwytéw podstaveliibzujacej. W
drugim uchwycie umi&i¢ nowg naketke dezynfekujca.

5. Zdezynfekowarece i usuné¢ kapturek ochronny z dysku.

6. Pohczy¢ koncdwke drenu hczacego pacjenta z dyskiem.

7. Otworzy zacisk drenugczacego pacjenta — pozycj@™— rozpoczyna giwyptyw dializatu z jamy
otrzewnowe).

8. Po zakaczeniu wyptywu: przeptukiwanie — ustawpozycg “ee’— wlew swiezego roztworu
dializacyjnego do worka dremawego (okoto 5 sekund).

9. Wplyw roztworu dializacyjnego — ustaipozycg “ooe” — polaczenie pomidzy workiem z roztworem
dializacyjnym a drenemyézgcym pacjenta.

10. Zabezpieczenie systemu — pozy@aadée’ — automatyczne zamkgtie kaacowki drenu 4czacego
pacjenta poprzez wprowadzenie korka iglicowegozzzellg (,szpilki”).

11. Rozjczanie - usugt kapturek ochronny z nowej nakki dezynfekugcej i nakeci¢ go na stay naketke.
Odkreci¢ dren hczacy pacjenta od dysku i przyai¢ jego kawcdwke do nowej nakgtki dezynfekujcej.

12. Zamkngcie Bcznika DISC - zamkat dysk otwartym kacem kapturka ochronnego (jest on umieszczony
w prawym uchwycie podstawki).

13. Sprawdz zdrenowany dializat (przejrzysioi cigzar) i , j&li jest przejrzysty, uswé go.

Instrukcja u zycia systemusleepesafe

1.Przygotowanie roztworu

eSprawdzt ogrzany worek z roztworem (etykgetlat waznosci, przezroczystd roztworu, brak
uszkodzé worka i opakowania zewtrznego).

ePolazy¢ worek na stabilnej powierzchni.

e Otworzy opakowanie zewgtrzne worka.

eUmyc recesrodkiem przeciwbakteryjnym.

eUpewnt sie, ze roztwor jest przezroczysty a worek nie przecieka.

2.Rozwirg¢ dreny worka.

3.Usuny¢ kapturek ochronny.

4 Wiozy¢ koncodwke w wolny prowadnik tacy cyklersleepesafe

5.Worek teraz jest gotowy daycia z zestawersleepesafe

(patrz take punkt 4.2)

Obchodzenie siz produktem

Czasami plastikowe pojemniki mpgost& uszkodzone podczas transportu lub przechowywatoae to
prowadzé do zanieczyszczenia i wzrostu mikroorganizmow mtworze do dializy. W zwjizku z tym
wszystkie pojemniki powinny lysprawdzone podagkem uszkodzg zanim podiczy st worki i zastosuje
roztwor do dializy otrzewnowej. Kkde uszkodzenie, nawet niewielkiggznikow worka, jego zamkextia,
linii zgrzewu i naranikédw musi by zauwaone ze wzgldu na maliwe zanieczyszczenie.

Nigdy nie wolno aywa¢ workdw uszkodzonych lub zg¢ima zawartdcia! W przypadku wtpliwosci o
zastosowaniu roztworu powinien zadecydéwekarz prowadzy.

Roztwdr do dializy otrzewnowej nadaje sio wycia tylko wtedy, gdy opakowanie
i zamknecia g nieuszkodzone.

Opakowanie zewgirzne powinno b§ usunete dopiero bezpwednio przed podaniem roztworu.
Aby zmniejszy ryzyko zakaenia, podczas wymiany dializatu mud®/¢ zachowane warunki aseptyczne.

Dodawanie lekéw do roztworu dializacyjnego:
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Ogodlnie dodawanie lekéw do roztworu do dializy etkmowej nie jest zalecane z powodu ryzyka
zanieczyszczenia i niezgodmbpomigdzy roztworem do dializy i lekiem.

Dodawanie leku naly wykonywa w warunkach aseptycznych. Po doktadnym zmieszaspuawdzeniu,
ze nie wysipito znetnienie, ktore mie swiadczy¢ o niezgodnéci, roztwor do dializy otrzewnowej nailg
pod& niezwiocznie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strale 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13008

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 29.12.2000 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 18.04.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PROD UKTU LECZNICZEGO
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