Indlaegsseddel: Information til brugeren
bicaVera 4,25% glucose, 1,75 mmol/l calcium, peritonealdialysevaske

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

¢ Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.
® Spgrg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
e Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give

medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,

som du har.

e Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er n@vnt. Se afsnit 4.
Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse
bicaVera anvendes til at rense blodet via bughulen hos patienter med kronisk nyresvigt i sidste
stadium. Denne metode til at fjerne affaldsstoffer fra blodet kaldes peritonealdialyse.

2, Det skal du vide, fgr du begynder at bruge bicaVera

Brug ikke bicaVera 4,25% glucose, 1,75 mmol/l calcium
¢ hvis kaliumindholdet i dit blod er meget lavt
¢ hvis calciumindholdet i dit blod er meget hgjt
¢ hvis maengden af kropsvasker er for lav
¢ hvis du har lavt blodtryk

Behandling med peritonealdialyse ma ikke pabegyndes, hvis du har
e @ndringer i bughulen som f.eks.
- skade eller efter en operation
- alvorlige forbraendinger
- udbredte, hudreaktioner med betendelse
- betendelse i bughulen
- veskende sar, der ikke vil hele
- brok i navlen, lysken eller mellemgulvet
- en tumor 1 maven eller tarmen
e tarmsygdomme med betaendelsestilstand
e forsnavring i mave-tarmkanalen
® Jungesygdomme, is@r lungebetendelse
e Dblodforgiftning, der skyldes bakterier
e ekstremt hgjt fedtindhold i blodet
e forgiftning pa grund af ophobning af urinstoffer i blodet, som ikke kan fjernes med
peritonealdialyse

e ckstrem fejlernering og vegttab, iser nar tilstreekkelig proteinholdig ernering ikke er mulig.
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Advarsler og forsigtighedsregler
Fortal det straks til legen
e hvis du har alvorlig mangel pa elektrolytter (salte) pa grund af opkastning og/eller diarre.
e hvis du har betaendelse i bughulen, som kendetegnes ved grumset udlgbsveske,
mavesmerter, feber, utilpashed eller i meget sjaldne tilfelde blodforgiftning.
Du skal vise posen med udlgbsvasken til legen.

Peritonealdialyse kan medfgre mangel pa proteiner og vandoplgselige vitaminer. En
hensigtsmassig kost eller kosttilskud anbefales for at forebygge protein- eller vitaminmangel.

Lagen vil kontrollere elektrolyt(salt)balancen, antal blodlegemer, nyrefunktionen, kropsvagten og din
ern@ringstilstand.

Brug af anden medicin sammen med bicaVera
Fortal altid 1gen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Da peritonealdialyse kan pavirke virkningen af forskellige typer medicin, vil legen muligvis @ndre
din dosis af iser
e Hjertemedicin som f.eks. digitoxin.
e Lagen vil kontrollere kaliumkoncentrationen i dit blod og om ngdvendigt tage de ngdvendige
forholdsregler.
e Medicin der pavirker calciumkoncentrationen f.cks. medicin som indeholder calcium eller
D-vitamin.
¢  Medicin der gger urinudskillelsen som f.eks. vanddrivende midler.
e Medicin, der tages gennem munden og som s@&nker blodsukkerniveauet eller insulin. Du
bgr jeevnligt fa malt dit blodsukker.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du spgrge din lege til rads, fgr du bruger dette legemiddel.

Der findes ingen oplysninger om brugen af bicaVera hos gravide kvinder eller kvinder, der ammer.
Hvis du er gravid eller ammer, ma du kun bruge bicaVera, hvis din leege mener, det er en absolut
ngdvendighed.

Trafik- og arbejdssikkerhed
bicaVera pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at kgre bil og betjene maskiner.

3. Sadan skal du bruge bicaVera

Brug altid l&gemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg
legen eller apotekspersonalet.

Lagen vil fastsette metoden, varigheden og hyppigheden samt den ngdvendige maengde dialysevaske
og dialysetid i bughulen.

Hvis der forekommer spandinger i maveregionen, vil din l&ge muligvis neds®tte mengden af vaske.

Kontinuerlig ambulant peritonealdialyse (CAPD):
e Voksne: Den szdvanlige dosis er 2000-2500 ml vaske fire gange dagligt athengig af
kropsvegt og nyrefunktion.
Efter en dialysetid pa 2-10 timer tappes vasken.



e Bgrn: Legen vil fastsette den ngdvendige mangde dialyseveaske ud fra hvordan barnet taler
behandlingen, barnets alder og legemsoverflade.
Den anbefalede startdosis er 600-800 ml/m? (op til 1000 ml/m? i Igbet af natten)
legemsoverflade fire gange dagligt.

Automatisk peritonealdialyse (APD)
Til dette anvendes bicaVera sleepesafe systemet. Poseudskiftningen kontrolleres automatisk af
sleepesafe maskinen i Igbet af natten.

e Voksne: Sedvanligvis indgives 2000 ml (hgjst 3000 ml) pr. poseskift med 3-10 poseskift i
lgbet af natten og cyklussen varer 8-10 timer. I Igbet af dagen er der en til to poseskift.

® Bgrn: Vaeskemengden pr. poseskift bgr vere 800-1000 ml/m? (op til 1400 ml/m?)
legemsoverflade med 5-10 poseskift i Igbet af natten.

bicaVera ma kun anvendes i bughulen.
bicaVera ma kun anvendes, hvis vasken er klar og posen ubeskadiget.

bicaVera fas i en to-kammerpose. Fgr brug skal vaesken i de to kamre blandes som beskrevet i
brugsanvisningen.

Brugsanvisning
stayesafe system til kontinuerlig ambulant peritonealdialyse (CAPD):

Vasken opvarmes fgrst til kropstemperatur. Til dette anvendes en sarlig varmebakke.
Opvarmningstiden for en 2000 ml pose med en udgangstemperatur pa 22°C er ca. 120 minutter. Der
findes mere detaljerede oplysninger i posevarmerens brugsanvisning. Der ma ikke anvendes mikroovn
pa grund af risikoen for lokal overophedning. Efter opvarmning af vasken kan poseskiftet
pabegyndes.
1. Klarggring af vaeesken
PPlacér posen pa et fast underlag.
*Abn yderposen og forseglingen pa desinfektionsheatten.
#Kontroller veskeposen inden brug (etiket, udlgbsdato, at veesken er klar og at posen er
ubeskadiget).
»Vask h@nder med et bakteriedrebende middel.
PRul posen sammen fra den ene gverste kant og rul indtil midtersgmmen abnes. Derved blandes
vaesken fra de to kamre automatisk.
»Rul nu posen sammen fra det gverste hjgrne, indtil den trekantede sgm i bunden af posen er
fuldstendig aben.
»Den brugsferdige vaske bgr anvendes straks eller inden for 24 timer efter blanding!
2. Poseskift
»PHzng posen op i infusionsstativets gverste holder. Rul slangeszttet ud, og placer DISC’en i
organisatoren. Efter at slangen til udlgbsposen er rullet ud, haenges denne pose i infusionsstativets
nederste holder. Placer desinfektionshatten i organisatoren.
»Placer kateteradaptoren i organisatoren.
»Desinficer henderne og fjern DISC’ens beskyttelseshztte.
»Forbind kateteradaptoren med DISC’en.
3. Udlgbsposition
*Abn kateterklemmen og udlgbet starter
» Position e
4. Skylleposition
#Skyl udlgbsposen med frisk vaeske (ca. i 5 sekunder)
» Position e e
5. Indlgbsposition
»Forbind vaeskeposen med kateteret
» Position OO @



6. Sikkerhedstrin
»Luk kateteradaptoren ved at indsztte PIN’en
» Position eeee
7. Frakobling
»Fjern kateteradaptoren fra DISC’en og skru den nye desinfektionshztte pa kateteradaptoren.
8. Lukning af DISC’en
*Luk DISC’en med den abne ende af beskyttelseshztten fra den brugte desinfektionshztte, som
er placeret i organisatorens hgjre hul.
9. Kontroller den udtgmte dialysevaeske og kassér den.

sleep safe system til automatisk peritonealdialyse (APD):
Under automatisk peritonealdialyse (APD) opvarmes vasken automatisk i maskinen.
1. Klarggring af dialysevaske.
»Kontroller veskeposen (etiket, udlgbsdato, at vaesken er klar, at posen og yderposen er
ubeskadiget, at ydersgmmene er intakte).
PPlacer posen pa en fast underlag.
*»Abn yderposen.
»Vask henderne med et bakteriedrebende middel.
»Rul midtersgmmen og posekobler ud.
#Rul posen, som ligger i yderposen, sammen fra den ene gverste kant og rul mod posekobleren.
Dette vil abne midtersgmmen.
»Fortsat med at rulle posen sammen indtil sgmmen af det lille kammer ligeledes abner.
»Kontroller at alle sgmme er fuldstandigt abne.
»Kontroller at vaesken er klar og at posen ikke lakker.
2. Rul poseslangen ud.
3. Fjern beskyttelseshztten og placer posekoblingen i en af de tomme bakkeporte i sleepesafe
maskinen.
4. Posen er nu Klar til brug med sleepesafe sattet.

Poserne ma kun anvendes en gang og eventuelt ubrugt vaske skal kasseres.
Nar du har faet tilstraekkelig treening, kan du anvende bicaVera pa egen hand derhjemme. Du skal
sgrge for at fglge alle de instruktioner, du har lert under treeningen og at poserne skiftes under

hygiejniske forhold.

Du skal altid kontrollere, at den udtgmte dialysevaske ikke er grumset. Se afsnit 2. ”Advarsler og
forsigtighedsregler”.

Hyvis du har brugt for meget bicaVera dialysevaeske

Hyvis der Igber for meget vaske ind i bughulen, kan den tappes ud. Hvis du har brugt for mange poser,
skal du kontakte leegen, da det kan medfgre forstyrrelser i vaske- og/eller saltbalancen.

Hyvis du har glemt at bruge bicaVera

Du skal forsgge at fa den mangde dialysevaske, der er ordineret pr. dggn for at undga risikoen for, at
der opstar en livstruende situation. Spgrg lagen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Sperg lagen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du har yderligere spgrgsmal.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fglgende bivirkninger kan generelt forekomme som fglge af behandlingen med peritonealdialyse:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):



- betendelse i bughulen med grumset udlgbsvaske, mavesmerter, feber, utilpashed eller i
meget sjeldne tilfzlde blodforgiftning.
Vis posen med udlgbsvaske til l&gen.

- betendelse pa huden omkring kateterets udgang og langs med kateteret. Dette ses ved rgdme,
havelse, smerter, vesken eller skorpedannelse.

- brok i bugvaeggen.

Kontakt straks leegen, hvis du far en eller flere af ovenstaende bivirkninger.

Andre bivirkninger ved behandlingen er:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e forstyrrelser i dialysevaskens ind- og udlgb
e en fglelse af at maven er spandt eller fyldt op
e skuldersmerte

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e diarré
e forstoppelse

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data):
e vejrtreekningsbesver pa grund af forhgjet mellemgulv

Brugen af bicaVera kan give fglgende bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e kaliummangel

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
® hgjt blodsukkernivau
® hgjt indhold af fedt i blodet
® vagtstigning

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e for hgjt indhold af calcium ved for hgjt indtag
e vaskemangel, der kendetegnes ved hurtigt vegttab
e Jlavt blodtryk
e hurtig puls
e for meget vaske i kroppen, der kendetegnes ved hurtig vaegtstigning
e vandi vev og lunger
® hgijt blodtryk
e vejrtrekningsbesvar

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.



5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bgrn.

Brug ikke lzzgemidlet efter den udlgbsdato, der star pa posen og @sken efter "Exp”. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

bicaVera ma ikke opbevares ved temperaturer under 4°C.

Den brugsfardige vaske skal anvendes straks men senest inden for 24 timer efter blanding.

Brug ikke legemidlet, hvis du bemarker at vaesken ikke er klar eller posen er beskadiget.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

bicaVera indeholder:

- Aktive stoffer i en liter brugsfaerdig vaske:
Calciumchloriddihydrat 0,2573 g
Natriumchlorid 5,786 g
Natriumhydrogencarbonat 2940 g
Magnesiumchloridhexahydrat 0,1017 g
Glucosemonohydrat 46,75 g
(svarende til 42,5 g glucose)

Denne ma&ngde aktive stoffer svarer til:

1,75 mmol/l calcium, 134 mmol/l natrium, 0,5 mmol/l magnesium, 104,5 mmol/l chlorid, 34 mmol/l
hydrogencarbonat og 235,9 mmol/l glucose.

@vrige indholdsstoffer: vand til injektionsveasker, saltsyre, natriumhydroxid og kuldioxid.
Udseende og pakningsstgrrelser

Vasken er klar og farvelgs.

Den teoretiske osmolaritet i den brugsfardige vaske er 511 mOsm/1, pH er ca. 7,40.

bicaVera fas i en to-kammerpose. Det ene kammer indeholder basisk natriumhydrogencarbonat
oplgsning og det andet kammer indeholder sur glucosebaseret elektrolytoplgsning i forholdet 1:1.

bicaVera fas i fglgende systemer og pakningsstgrrelser pr. karton:

stay safe: sleep safe:

4 * 1500 ml poser 4 * 1500 ml poser
4 * 2000 ml poser 4 * 2000 ml poser
4 * 2500 ml poser 4 * 2500 ml poser
4 * 3000 ml poser 4 * 3000 ml poser

2 * 5000 ml poser
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafe 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Tyskland



Fremstiller

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Frankfurter Strafe 6-8

66606 St. Wendel

Tyskland

Dansk reprasentant
Fresenius Medical Care Danmark A/S
TIf: +45 43 22 61 00

Dette laegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Se slutningen af denne flersprogede indlegsseddel.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret juni 2017



