CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CAPD/DPCA 17
Roztwor do dializy otrzewnowej

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 litr zawiera:

Wapnia chlorek dwuwodny 0,1838 g
Sodu chlorek 5,786 g
Sodu (S)-mleczan roztwoér 7,859
(sodu (S)-mleczan 3,925 @)

Magnezu chlorek szeiowodny 0,1017 g
Glukoza jednowodna 516,

(glukoza 15,0 g)
Fruktoza do 0,75 g

ca’ 1,25mmol/l
Na" 134 mmol/Il
Mg** 0,5 mmol/l
CI 102,5 mnhol/
(S)-mleczan 35 mmol/l
Glukoza ,Bmol/l

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

Roztwér do dializy otrzewnowej.
Roztwor jest bezbarwny do lekkottawego.

Teoretyczna osmolarséd 356 mOsm/l
pH=55

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy CAPD/DPCA 17 jest wskazany agyhie do stosowania wewinzotrzewnowego.
Sposbb leczenia, e€gtas¢ podawania i wymagany czas zalegania zast&neslone 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, wynagzm od 2 do 10 godzin, roztwor zostaje zdrenowany.

Konieczne jest dostosowanie dawkowaniagtaégi i liczby wymian dla indywidualnego pacjenta.

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

U pacjentéw o diej masie ciata i u pacjentéw bez resztkowej czyonmerek konieczne jest
zwiekszenie olgtos¢ roztworu do dializy otrzewnowej. U tych pacjentdw, pacjentéw dobrze
tolerujgcych wiksze obgtosci, mazna podawé objetos¢ roztworu 2500-3000 ml na jeginvymiare.

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

Na pocatku leczenia okjtos¢ na jeda wymiare powinna wynosi 600-800 ml/i BSA, przy 4
(czasami 3 lub 5) wymianach wagu dnia. Dawk mazna zwikszy do 1000-1200 ml/mMBSA w
zaleznosci od tolerancji, wieku i resztkowej funkcji nerek.

Automatyczna dializatrzewnowa (ADO)

Jesli prowadzi s¢ dializg otrzewnovd przerywan lub ciagta cykliczrg z uzyciem aparatu do
automatycznej dializy otrzewnowej (cykleskeepesafg to stosuje giworki o wigkszej obgtosci (np.
5000 ml), ktére umdiwiaja wykonanie wgcej niz jednej wymiany roztworu. Cykler przeprowadza
wymiany roztworu zgodnie z przepisem zabiegu zagisew jego pangci.

Dorosli:

Typowo wykonywanie wymian przez cykler trwa 8-1@gim w chgu nocy. Ohjtos¢ zalegania
wynosi 1500 do 3000 ml, a liczba cykli zwykle 3Hdw cagu nocy. lIé¢ zuzytego roztworu
zawiera s zwykle midzy 10 a 18 |, ale me st waha od 6 do 30 |. Terapia z wykorzystaniem
cyklera w cigu nocy jest zazwyczajdzona z 1 lub 2 wymianami podczas dnia.

Dzieci:

Obijetosé na jedm wymiarg powinna wynosi 800-1000 ml/fiBSA, przy 5-10 wymianach wagju
nocy. Dawk mozna zwikszyé do 1400 ml/MBSA w zalenosci od tolerancii, wieku i resztkowej
funkcji nerek.

Nie ma szczegdlnych zalecdawkowania dla pacjentéw w wieku podesztym.

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

Sposéb posipowania

Pacjenci powinni zostaodpowiednio przeszkoleni, praktycznie postudisi tg technilg i wykaza,
ze czyni to w sposob biegly, zanim zagzwykonywa dializ¢ otrzewnove w domu. Szkolenia
powinien przeprowadziwykwalifikowany personel. Lekarz prowantz powinien zapewij ze
pacjent opanuje w wystarczaym stopniu technikzabiegu, zanim zacznie przeprowaddaalize
otrzewnovg w domu. W przypadku jakichkolwiek trudie lub niepewnéci nalezy porozumié si¢ z
lekarzem prowadgym.

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 powinnaptzva w jamie otrzewnowej przez
okres od 2 do 10 godzin (czas réwnaeigia otrzewnowego), a naghie zosta zdrenowana.

Automatyczna dializa otrzewnowa (ADQO): worsleepesafe

Koncéwki workowsleepesafe roztworem, zgodnych z przepisem dializy, malemiesci¢ w
prowadnikach cyklera. Cykler automatycznie wykoartapohczenie z drenami zestawsleepesafe
Nastpnie automatycznie zostasprawdzone kody paskowerdadwek workow a w razie pogtizenia
workéw niezgodnych z przepisem dializy zapisanymamkci cyklera, pojawi g alarm. Po
zakaczeniu sprawdzania, zestaw drendwzneopohczy¢ z drenemgdczacym pacjenta i rozpogz
zabieg. Roztwosleepesafelo dializy zostaje automatycznie podgrzany do tapry ciata przez
cykler sleepesafepodczas przeptywu do jamy otrzewnowej. Czas zalegastzenia glukozy zostgj
wybrane przez cykler, zgodnie z przepisem lekarsgkiajdugpcym se w paméeci aparatu (dalsze
szczegOty zamieszczongw instrukcji wytkowania cykleraleepesafe

W zaleznosci od wymaganego émienia osmotycznego CAPD/DPCA 17 ma stosowa
naprzemiennie z innymi roztworami do dializy otrrewej o wekszej zawartéci glukozy (czyli
wigkszej osmolarrizi).

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania dla tego roztworu do dializy otnzewej

CAPD/DPCA 17 nie wolno stosowa pacjentow z kwasiomleczanow, znaczg hipokaliemj i
znaczn hipokalcemi.

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 ogdlne dla dializy otrzewnowej

Leczenie dializ otrzewnovg nie powinno by rozpoczynane w nagiujacych stanach:

- niedawno przebyte operacje jamy brzusznej lalzyijamy brzusznej, przebyte operacje
jamy brzusznej z pozostawieniem wioknistych @as ciezkie oparzenia powtok brzusznych,
perforacja jelita,

- rozlegte zapalenie skéry powlok brzucha (dernsfit

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

- zapalenie otrzewnej,

- przetoka brzuszna wewtnzna 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 sma skutecznie leczydializa otrzewnovd,

- Wyniszczenie oraz powna utrata masy ciata, zwtaszcza w przypadkachngelyna
mazliwosci odpowiedniego uzupetnienia biatka,



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

Jeili podczas terapii dializotrzewnovy wystapi ktorekolwiek z powyszych zaburzg o dalszym
postpowaniu musi zadecydowdekarz prowadacy.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Roztwory do dializy otrzewnowej nie mpgy¢ uzywane do wlewu deylnego.

CAPD/DPCA 17 powinien hbystosowany wyjcznie po doktadnej ocenie kokzyi ryzyka w

nastpujacych przypadkach:

- utrata elektrolitbw spowodowana przez wymiotiub] biegunk (konieczne mze by
czasowe zastosowanie roztworu do dializy otrzevejaawierajcego potas),

- nadczynnéc przytarczyc; w tych przypadkach leczenie powinnzgledniaé podawanie
zawieragcych wam srodkow wizacych fosforany, i (lub) witaminy D, aby zapewni
odpowiednie wchifanianie wapnia z jelit,

- hipokalcemia; w przypadku, gdy nie jestiiae wystarczajce uzupetnienie wapnia
drogy doustn poprzez podawanie zawiegaych wapm srodkow wigzagcych fosforany,

i (lub) witaminy D, naley rozwayc¢ przegciowa lub stah zmiarg na roztwoér do dializy o waszym
stzeniu wapnia,

- leczenie naparstrjckonieczne jest regularne sprawdzanigestia 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 ostraosci ze wzgedu na konieczpochror btony otrzewnowej, zapobieganie
odwodnieniu i zmniejszenie tadunku glukozy.

Podczas leczenia diadintrzewnowd nastpuje utrata biatek, aminokwaséw i witamin
rozpuszczalnych w wodzie. Aby unddiniedoboréw powinna kiyzapewniona odpowiednia dieta lub
suplementacja.

Charakterystyka transportu przez fairzewnow maze ulec zmianie podczas dtugotrwatego
leczenia dialigz otrzewnowg, na co wskazuje gtéwnie utrata ultrafiltracji.
W ciezkich przypadkach naky odstpi¢ od dializy otrzewnowej i rozpogé leczenie hemodializ

Zaleca s} regularne sprawdzanie ngstijgcych parametrow:

- masa ciala, dla wczesnego rozpoznania odwodnlgiprzewodnienia

- 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 17 zawiera 15,0 g glukozy w 1000 ml romtw Zalenie od instrukcji

dawkowania i aytej wielkasci opakowania, kady worek dostarcza organizmowi do 45 g glukozy
(CAPD 3000 mistayesafg lub 75 g glukozy (ADO, 5000 ngleepessafe Nalezy to wzia¢ pod uwag
w przypadku pacjentow z cukrzyc

Konieczne jest sprawdzaniedto i przejrzystdci zdrenowanego dializatu. Ztmienie dializatu i (lub)
bél brzucha wskazgjna zapalenie otrzewne;.



Pacjenci w wieku podesztym
U pacjentéw w podesztym wieku przed rozpgmem leczenia dializotrzewnowy nalezy wzigé pod
uwag wieksz czgstas¢ wyskepowania przepuklin.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Stosowanie roztworu do dializy otrzewnowejizaspowodowautrat skutecznéci innych lekow,
jesli ulegaj one dializie przez btanotrzewnowy. Konieczne mge by dostosowanie dawki.

Znaczne zmniejszenieggenia potasu w surowicy me zwiksza czestas¢ objawow niepaadanych
zwigzanych z leczeniem naparstidV trakcie jednoczesnego leczenia preparatamiraayey
szczegoblnie uwanie powinno by monitorowane gtenie potasu w surowicy.

W przypadku nadczynidoi przytarczyc nakey zachowa szczegola ostraznosé¢ i odpowiednio
monitorowa pacjenta. Aby zapewhibdpowiednie wchtanianie wapnia z jelit, terapiasinu
uwzgkdniaé podawanie zawieragych wam preparatéw wjzacych fosforany i (lub) witaminy D.

Zastosowanigrodkéw moczopdnych mae wspomadc resztkaywczynnaé nerek, mae jednak
réwniez powodowa zaburzenia rownowagi wodnej i elektrolitowe;j.

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

4.6 Wplyw na ptodnaié, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma danych, dotygeych stosowania produktu leczniczego CAPD/DPCA Xkdhiet cezarnych.
Nie przeprowadzono baflmad toksycznym wptywem na funkcje rozrodcze u emgie(patrz punkt
5.3). Nie powinno sistosowéa CAPD/DPCA 17 podczasdiy, chybaze stan kliniczny kobiety
wymaga leczenia tym produktem leczniczym.

Karmienie piersj
Nie wiadomo, czy substancje czynne lub metaboldO/DPCA 17 g wydzielane z mlekiem
kobiecym. Nie zalecagkarmienia piersi przez kobiety leczone dialiotrzewnowy.

Ptodna¢
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

CAPD/DPCA 17 nie wptywa lub wptywa w sposéb niefsgona zdolné prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepdadane

Mozliwe dziatania niepzadane mog wynika¢ albo z techniki dializy otrzewnowej, albody
wywotane przez roztwor dializacyjny.

Dziatania niepeadane wedtug estasci wysiepowania, sklasyfikowane napujaco:

bardzo czsto >1/10

czgsto >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 bye okreslona na podstawie deginych danych




Dziatania niepgadane zwazane z roztworem do dializy

Zaburzenia endokrynologiczne
- Wtdrna nadczynnié przytarczyc z potencjalnymi zaburzeniami metalmolikasci (czestasé
nieznana)

Zaburzenia metabolizmu i ggviania

- Podwyzszone stzenia cukru w surowicy (€sto)

- Zwickszenie masy ciata wynikgje z diugotrwatego wchfaniania glukozy z roztwooudiblizy
(czesto)

- Hiperlipidemia lub pogorszenie wexgej wystpujacej hiperlipidemii (czsto)

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe
- Hipotensja (niezbyt ¢zsto)

- Tachykardia (niezbyt ezto)

- Nadcgnienie (niezbyt ogsto)

Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowepdpiersia
- Dusznd¢ (niezbyt czsto)

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

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
- Zawroty gtowy (niezbyt azsto)
- Obrzk (niezbyt czsto)

- Zaburzenia réwnowagi ptynow (niezbytesto), na co wskazuje albo szybkie zmniejszenie
(odwodnienie) albo zwkszenie (przewodnienie) masy ciatagzRie odwodnienie maze wyshpic,
jesli stosuje sg roztwory o wy:szym s¢zeniu glukozy.

Dziatania niepgadane wynikajce z techniki dializy otrzewnowej

Zakaenia i zakaenia paseytnicze

- Zapalenie otrzewnej (bardzoesto) objawiajce sé zmetnieniem dializatu. Naspnie mae
pojawi si¢ bol brzucha, gaiczka i ogolne zte samopoczucie. W bardzo rzadkigiigadkach maze
rozwing¢ sie sepsa. Pacjent powinien niezwtocznie zwi&sj po pomoc lekarsk

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

- Zakaenie miejsca yfria cewnika i tunelu podskdrnego (bardzesta) objawia si
zaczerwienieniem, obgkiem, wysekiem, strupami i bélem w miejscusgja cewnika.

W przypadku zakaenia miejsca ygia cewnika i tunelu podskérnego nalesic niezwtocznie
skonsultowa z lekarzem prowadzym.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia
- Dusznd¢ spowodowana uniesieniem przeponyeftaé nieznana)

Zaburzenigolgdka i jelit
- Przepuklina (bardzo ¢gto)
- Rozcihgnigcie powtok brzusznych i uczucie pekto(czsto)



- Biegunka (niezbyt ¢zto)
- Zaparcie (niezbyt ¢sto)

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach
- Zaburzenia wpltywu i wyptywu ptynu dializacyjnedo/z jamy otrzewnowej (€sto)
- Bél barku (czsto)

Zgtaszanie podejrzewanych dzig@laiepazagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02-222 Warszawa, ted8+22 49 21 301, faks.: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Dotychczas nie zgtaszano nagtych wypadkowgzemych z przedawkowaniem.

Nadmiern ilos¢ roztworu do dializy mgna tatwo zdrenow@az jamy otrzewnowej do pustego worka
drenaowego.

W przypadku zbyt azstych wymian roztworu nagii¢ moze odwodnienie i (lub) zaburzenia
elektrolitowe, ktére wymagajniezwlocznej interwencji medyczne.

Jezeli zapomniano wymiegiptyn, naley skontaktowa si¢ z lekarzem prowadeym lub
odpowiednim érodkiem dializy otrzewnowe;j.

Niewtasciwy bilans wymian roztworu mi® prowadzi do przewodnienia lub odwodnienia
i zaburzé elektrolitowych.

Najbardziej prawdopodobnym nagstwem przedawkowania CAPD/DPCA 17 jest odwodeieni
Zmniejszenie dawki roztworu, przerwanie zabiegdwitth zaprzestanie nme prowadz

do granego dlazycia przewodnienia z obgkami obwodowymi i dekompensadirazenia

i (lub) innymi objawami mocznicy, ktére mggagraac zyciu.

Stosuje si ogolnie przygte zasady medycyny ratunkowej i intensywnej terdgaicjent mee
wymaga leczenia hemodializz nagtych wskaza

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna roztwér do dializgetnowej
kod ATC: BO5D B.

CAPD/DPCA 17 jest roztworem elektrolitow buforowamynleczanem, zawierglym glukoz,
przeznaczonym do stosowania dootrzewnowego w lacoiggta ambulatoryjr dializg otrzewnovy
(CADO) krancowej niewydolnéci nerek o ranej etiologii. S¢zenie wapnia w roztworze
dializacyjnym wynosi 1,25 mmol/l, co, jak wykazamzogniejsza ryzyko hiperkalcemii przy
towarzyszacej terapii preparatami wigcymi fosforany zawierggymi wam, i (lub) witamimg D.



Ciagta ambulatoryjna dializa otrzewnowa (CADO) poleganiemal ciglej obecnéci najczsciej 2
litréw roztworu dializacyjnego w jamie otrzewnowejymienianego nawiezy roztwér 3 do 5 razy na
doks.

Technika dializy otrzewnowej polega na wykorzystastony otrzewnowej jako potprzepuszczalnej
btony, umaliwiaj gcej wymiare substancji rozpuszczonych oraz wody pgdny/ krwig i roztworem
dializacyjnym. Odbywa gito na skutek zjawisk dyfuzji i konwekciji.

Zawartac¢ elektrolitow w roztworze jest zasadniczo taka sgakaw fizjologicznej surowicy, skiad
zostat jednak dostosowany (np. pod wagm zawartéci potasu) do stosowania u pacjentow chorych
na mocznie tak, aby umgliwi ¢ leczenie nerkozagtcze dz¢ki wymianie substancji i ptyndw przez
otrzewn.

Substancje, ktére normalnie zogtapunéte z moczem, takie jak mocznik, kreatynina, fogfiora
nieorganiczny, kwas moczowy, inne substancje razmame oraz wodag sisuwane z organizmu do
roztworu dializacyjnego. Natg przy tym pamgtac, ze do roztworu dializacyjnego mayc takze
usuwane leki, konieczna by wigc modyfikacja ich dawkowania.

Indywidualne dane pacjenta (takie jak wzrost, nwaka, parametry laboratoryjne, resztkowa funkcja
nerek, ultrafiltracja) naley uwzgkdnic¢ przy okrélaniu dawki i rodzaju stosowanych roztworow,
rézniacych sé osmolarnécia (stezeniem glukozy), steniem potasu, sodu i wapnia. Naleegularnie
sprawdza skuteczné¢ leczenia w oparciu o te parametry.

Roztwory do dializy otrzewnowej o wysokineseniu glukozy (2,3% lub 4,25%j} stosowane, gdy
masa ciala przekracza nate ,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, hieorganiczny fosforan oraz elektroligk pod, potas, wag magnez, g usuwane

Z organizmu do roztworu dializacyjnego gkiidyfuzji i (lub) konwekciji.

Glukoza w roztworze CAPD/DPCA 17, stosowana jsikmiek osmotyczny, wchianiaggpowoli,
zmniejszajc gradient dyfuzji midzy roztworem dializacyjnym a ptynem zeytnizkomoérkowym.
Ultrafiltracja jest najwgksza na poctku okresu zalegania, agiajac maksimum po uptywie okoto 2
do 3 godzin. Pfniej nastpuje wchtanianie 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%.Wchietd zostaje 60% do 80% glukozy zawartej w
roztworze dializacyjnym.

S-mleczan, stosowany jakmdek buforujcy, zostaje wchtogty niemal catkowicie po

6 godzinach okresu zalegania. U pacjentow z prawigdtzynndcia watroby S-mleczan zostaje
szybko zmetabolizowany, na co wskazpjawidtowe s¢zenia pdrednich metabolitow.

Transport wapnia zatg od stzenia glukozy w roztworze dializacyjnym, od eliogci dializatu,
stezenia wapnia zjonizowanego w surowicygdz&nia wapnia w roztworze dializacyjnym. Im zgge
stezenie glukozy, olejtos¢ dializatu i s¢zenie wapnia zjonizowanego w surowicy i inisie s¢zenie
wapnia w roztworze dializacyjnym, tym gliszy jest stopi przenikania wapnia od pacjenta do
dializatu. Ocenia gj ze typowy schemat CADO z trzema workami 1,5% glukigeginym 4,25%
glukozy powoduje usuetie do 160 mg wapnia na dglumaziwiajac przyjmowanie doustne wigzej
dawki lekéw zawierajcych wapm i witaminy D, bez ryzyka hiperkalcemii.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Nie przeprowadzono przedklinicznych badsad toksycznicia CAPD/DPCA 17, ale badania

kliniczne nad podobnymi roztworami do dializy otnrewej nie wykazaly istotnego ryzyka
toksyczndci.



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 vagkiem tych,
ktére zostaty wymienione w punkcie 6.6.

6.3 Okres wanosci

2 lata
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania: zawéétoalezy zuzy¢ niezwtocznie.

6.4 Specjalnegsrodki 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 niezawieragego PCW worka z roztworem, systemu drendw
wykonanego réwniez poliolefin, hcznika systemu (DISC, polipropylen) oraz worka @déemwego i
worka zewtrznego, ktore rowniewykonane g z wielowarstwowej folii poliolefinowe;j.

sleepesafe:
System sleep safe jest dostarczany jako systerdyujezego worka, skiadgly sk z wykonanego z

wielowarstwowej folii poliolefinowej i niezawierggego PCW worka z roztworem, systemu drenow i
tacznika worka, ktore réwniewykonane g z poliolefin oraz portu do iniekcji, wykonanego z
poliolefiny i gumy syntetycznej.

Wielkosé¢ opakowania:

stayesafe sleepesafe
6 workoéw po 1500 ml 2 worki po 5000 ml

4 worki po 2000 ml
4 worki po 2500 ml

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania jego
pozostatdci

Bez specjalnych wymagalotyczcych usuwania.

Instrukcja u zycia systemustayesafe:

Roztwér naley najpierw podgrzado temperatury ciata. Dla workow o efgjsci do 3000 ml natey to
wykona za pomog odpowiedniego podgrzewacza workéw. Czas ogrzdaiavdrka 2000 ml, o
pocatkowej temperaturze 22°C wynosi ok. 120 min. Terapga regulowana jest automatycznie i



ustawiona zostata na poziomie 39°C + 1°C. Szczegdioformacg mazna uzyska w instrukcji
podgrzewacza workow. 2ycie kuchenki mikrofalowej nie jest zalecane ze g na ryzyko
miejscowego przegrzania roztworu.

1. Doktadnie sprawdziworek z roztworem dializacyjnym (etykéefego da¢ waznosci oraz
przejrzystdc) i otworzy zewretrzne opakowanie worka oraz netki dezynfekugce;.

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, usgce dysk w
podstawce, a naginie umidgci¢ worek drenaowy na nzszym poziomie stojaka.

4. Umiesci¢ koncowke drenu 4czacego pacjenta w jednym z dwéch uchwytdw podstawki
stabilizugcej. W drugim uchwycie umiei¢ nowg naketke dezynfekujca.

5. Zdezynfekowarece i usun¢ kapturek ochronny z dysku.

6. Pohczy¢ koncdwke drenu hczacego pacjenta z dyskiem.

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

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

9. Wptyw roztworu dializacyjnego — ustawpozycg “ooe” — pofaczenie pomidzy workiem z
roztworem dializacyjnym a drenemtigcym pacjenta.

10. Zabezpieczenie systemu — pozy@aaée’ — 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
nakrtke. Odkreci¢ dren hczacy pacjenta od dysku i przyai¢ jego kaicdwke do nowej nakgtki
dezynfekugce;.

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

13. Sprawdzi zdrenowany dializat (przejrzysioi ciezar) i , jeli jest przejrzysty, usut go.

Instrukcja u zycia systemusleepesafdinstalowanie systemsieepesafepisane jest w jego instrukcji
obstugi):

1.Przygotowanie roztworu

e Sprawdzt worek z roztworem (etykiet dat waznosci, przezroczysta roztworu,
brak uszkodaeworka i opakowania zewtrznego).

ePotazy¢ worek na stabilnej powierzchni.

e Otworzy opakowanie zewgtrzne worka.

eUmy¢ 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 zestaweraleepesafe

(patrz take punkt 4.2)

Obchodzenie siz produktem

Czasami plastikowe pojemniki mpgost& uszkodzone podczas transportu lub przechowywania.
Moze to prowadz do zanieczyszczenia i wzrostu mikroorganizméw mtworze do dializy. W
zwigzku z tym wszystkie pojemniki powinny bgprawdzone podagkem uszkodz& zanim podiczy
sie worki i zastosuje roztwoér do dializy otrzewnow€azde uszkodzenie, nawet niewielkie,
tacznikdw worka, jego zamkegia, linii zgrzewu i nargnikdw musi by zauwaone ze wzgidu na
mozliwe zanieczyszczenie.



Nigdy nie wolno aywa¢ workdéw uszkodzonych lub z¢img zawartdciag! W przypadku vgtpliwosci
0 zastosowaniu roztworu powinien zadecydévekarz prowadgy.

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

Opakowanie zewgirzne powinno b§ usunete dopiero bezpoednio przed podaniem roztworu.

Aby zmniejszy ryzyko zakaenia, podczas wymiany dializatu mgs®< zachowane warunki
aseptyczne.

Dodawanie lekéw do roztworu dializacyjnego:

Ogolnie dodawanie lekow do roztworu do dializy etvnowej nie jest zalecane z powodu ryzyka
zanieczyszczenia i niezgodiwopomiedzy roztworem do dializy i lekiem.

Dodawanie leku naly wykonywa w warunkach aseptycznych. Po doktadnym zmieszaniu
sprawdzeniuze nie wysipito znetnienie, ktdre mge $wiadczyé 0 niezgodnéci, roztwor do dializy
otrzewnowej nalgy poda& niezwtocznie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
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