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Prospect

Cititi

Prospect: Informatii pentru utilizator
CAPD/DPCA 4, solutie pentru dializa peritoneala

cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Ce ga

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

siti Tn acest prospect:

Sk wnE

1.

Ce este CAPD/DPCA 4 si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati CAPD/DPCA 4
Cum sa utilizati CAPD/DPCA 4

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza CAPD/DPCA 4

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este CAPD/DPCA 4 si pentru ce se utilizeaza

CAPD/DPCA 4 este folosit pentru curatirea sangelui, prin intermediul peritoneului, la pacientii cu
insuficienta renald cronica, in stadiul terminal. Acest tip de curatire a sangelui se numeste dializa
peritoneala.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati CAPD/DPCA 4

Nu utilizati CAPD/DPCA 4

in cazul in care concentratia potasiului din singele dumneavoastri este foarte mica

in cazul in care concentratia calciului din singele dumneavoastra este foarte mare

in cazul Tn care suferiti de tulburiri ale metabolismului acidului lactic

in cazul Tn care aveti tulburiri ale metabolismului fructozei (intoleranta ereditara la
fructoza)

Tratamentul prin dializa peritoneala nu trebuie initiat Tn caz de

afectiuni la nivelul peretelui abdominal cum sunt:

- rani sau interventii chirurgicale

- arsuri severe

- reactii inflamatorii extinse ale pielii

- inflamatii ale peritoneului

- rani nevindecate care supureaza

- hernie ombilicala, hernie inghinala sau hernie diafragmatica
- tumori la nivelul abdomenului sau intestinelor

e holi inflamatorii intestinale




ocluzie intestinala

boli pulmonare, in special pneumonie

septicemie provocata de bacterii

niveluri extrem de ridicate de grasimi in sange

intoxicare a séngelui determinata de produsii urinari, care nu mai poate fi tratata prin curitirea
sangelui

e malnutritie severa si pierdere in greutate, in special in cazurile in care aportul adecvat de alimente
care contin proteine nu este posibil

Atentionadri si precautii
Spuneti imediat medicului dumneavoastra:

e daca aveti 0 pierdere severa de electroliti (saruri) determinata de varsaturi si/sau diaree

e daca aveti 0 inflamatie a peritoneului, identificata prin aparitia unui lichid dializat tulbure,
durere abdominala, febra, disconfort general sau in foarte rare cazuri septicemie.
Va rugam sa aratati continutul pungii cu lichid dializat medicului dumneavoastra.

e daca aveti durere abdominali severa, distensie abdominala sau vomitati. Acestea pot fi
semne de scleroza peritoneald incapsulata, o complicatie a terapiei de dializa peritoneala care
poate fi fatala.

Dializa peritoneala poate determina pierderi de proteine si de vitamine hidrosolubile. Pentru a evita
deficitul, se recomanda o dietd adecvata sau suplimente alimentare.

Medicul dumneavoastra va va verifica echilibrul electrolitic (sarurilor), hemoleucograma, functia
renald, greutatea corporal Si starea nutritionala.

CAPD/DPCA 4 contine 22,73 g glucoza in 1000 ml solutie. In functie de instructiunile de dozare si de
marimea ambalajului utilizat, sunt administrate in corp pana la 45,5 g glucoza (CAPD: 2000 mi
stayesafe) sau pana la 114 g glucoza (APD: 5000 ml sleepesafe sau SafesLock ) cu fiecare punga.
Acest lucru trebuie luat in considerare la pacientii cu diabet zaharat.

Datorita concentratiei mari de glucozi CAPD 4 trebuie utilizat cu precautie si sub
supravegherea medicului dumneavoastri.

CAPD/DPCA 4 impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.
Deoarece dializa peritoneala poate influenta efectul medicamentelor, medicul dumneavoastra poate
modifica dozele acestora, Tn special pentru:
¢ medicamente pentru insuficienta cardiaca, cum este digitoxina.
Medicul dumneavoastra va va verifica concentratia potasiului din sdnge si, daca este necesar,
va lua masurile necesare.
¢ medicamente care influenteazi concentratia calciului cum sunt medicamentele care contin
calciu sau vitamina D.
e medicamente care cresc eliminarea urinei, cum sunt diureticele
e medicamente administrate pe cale orala, care scad concentratiile zaharului din sdnge sau
insulini. Trebuie sa va masurati in mod regulat glicemia.

Sarcina si alaptare

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament. Nu exista
date adecvate privind utilizarea CAPD/DPCA 4 la femeile gravide sau care alapteaza.

Daca sunteti gravida nu trebuie sa utilizati CAPD/DPCA 4 decét daca medicul dumneavoastra
considera ca este absolut necesar. Nu se cunoaste daca substantele/metabolitii CAPD/DPCA se excreta
in laptele uman. Nu este recomandata alaptarea in cazul mamelor care efectueaza dializa peritoneala.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
CAPD/DPCA 4 nu are nicio influentd sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI CAPD/DPCA 4

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va determina modul, durata si frecventa utilizarii, precum si volumul necesar
de solutie si timpul de retentie n cavitatea peritoneala.

Daca apare tensiune in regiunea abdominala medicul dumneavoastra va poate reduce volumul.

Dializa peritoneala continua ambulatorie (DPCA)

e Adulti: doza uzuala este de 2000-3000 ml solutie, de patru ori pe zi, in functie de greutatea
corporala si de functia renala.
Dupa un timp de retentie de 2-10 ore, solutia este eliminata.

e Copii: medicul dumneavoastra va determina volumul de solutie pentru dializa necesar, in functie
de toleranta, varsta si suprafata corporala a copilului.
Doza initiald recomandata este de 600-800 ml/m? (pana la 1000 ml/m? in timpul noptii) de
suprafata corporala, de patru ori pe zi.

Dializa peritoneala automata (DPA):

Tn timpul noptii, schimbul de pungi este controlat automat de catre dispozitiv. Pentru acest tip de

dializa este utilizat sistemul CAPD/DPCA sleepesafe sau sistemul SafesLock.

e  Adulti: prescriptia uzuala este de 2000 ml (maxim 3000 ml) pentru fiecare schimb, cu 3-10
schimburi in timpul noptii si 0 durata a dializei ciclice de 8 pana la 10 ore; iar pe durata zilei unul
sau doua schimburi.

e Copii: volumul pentru fiecare schimb trebuie sa fie de 800-1000 ml/m? (pana la 1400 ml/m?) de
suprafata corporald, cu 5-10 schimburi in timpul noptii.

Utilizati CAPD/DPCA 4 doar in cavitatea peritoneala.
Utilizati CAPD/DPCA 4 doar daca solutia este limpede si punga nu este deteriorata.

Instructiuni privind manipularea
Sistem stayesafe pentru dializa peritoneali continui ambulatorie (DPCA):

Mai Tntéi, punga cu solutie este incalzita la temperatura corpului. Aceasta manevra trebuie efectuata cu
ajutorul unui dispozitiv adecvat de incalzire a pungii. Timpul de incalzire pentru o punga de 2000 ml
solutie, pornind de la o temperatura de 22 °C este de aproximativ 120 min. Mai multe detalii pot fi
obtinute in instructiunile de utilizare a dispozitivului de incélzire a pungilor. Nu trebuie utilizat
cuptorul cu microunde pentru incélzirea solutiei, din cauza riscului de supraincélzire locala. Dupa
incélzirea solutiei puteti incepe schimbul de pungi.

1. Verificati punga cu solutie (eticheta, data expirarii, limpezimea solutiei, punga si ambalajul
exterior sa nu fie deteriorate) » deschideti ambalajul exterior al pungii si ambalajul capacului
dezinfectant.

Curatati-va mainile cu o solutie de spalare antimicrobiana.

3. Introduceti DISC-ul Tn organizator (suspendati punga de solutie de orificiul superior al stativului
» desfaceti tuburile ,,punga cu solutie-DISC” # introduceti DISC-ul in organizator » asezati
punga de drenaj n orificiul inferior al stativului).
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4.  Introduceti adaptorul cateterului intr-unul din cele doua orificii ale organizatorului. # Introduceti
noul capac dezinfectant in celalalt orificiu liber.

5. Dezinfectanti-va mainile si inlaturati capacul de protectie al DISC-ului.

6.  Conectati adaptorul cateterului la DISC.

7 Deschideti clema adaptorului » pozitia ,,(”” » Tncepe procedura de drenare.

8 Dupa drenajul complet: Clatirea » pozitia ,,((” ¥ clatiti cu solutie proaspata care se elimina in
punga de drenaj (aproximativ 5 secunde).

9.  Umplere # pozitia ,,*)(” # conectati punga cu solutie cu cateterul.

10. Masura de siguranta » pozitia ,,((((” #inchideti adaptorul cateterului prin introducerea PIN-ului.

11. Deconectarea # indepartati capacul de protectie de la noul capac dezinfectant si insurubati-| la
cel vechi » desurubati adaptorul cateterului din DISC si insurubati adaptorul cateterului la noul
capac dezinfectant.

12.  Inchideti DISC-ul cu ajutorul capitului liber al capacului dezinfectant utilizat (care a rimas in
orificiul din dreapta al organizatorului).

13.  Verificati dializatul drenat din punct de vedere al limpezimii si greutatii, iar in cazul in care
solutia eliminata este limpede, aruncati-0.

Sistem sleepesafe pentru dializa peritoneala automata (DPA):
Tn timpul dializei peritoneale automate (DPA), incilzirea solutiei se face automat de citre dispozitiv.

1. Pregitirea solutici
» Verificati punga solutiei (eticheta, data expirarii, limpezimea solutiei, punga si ambalajul
exterior sa nu fie deteriorate). » Asezati punga pe o suprafata solida. #Deschideti ambalajul
exterior. » Curatati-va mainile cu o lotiune de spalare antimicrobiana. » Verificati daca solutia
este limpede si punga nu curge.

Desfasurati sistemul detuburi ale pungii cu solutie.

Indepartati capacul de protectie.

Introduceti conectorul Tn canalul liber al portului sleepesafe.

Punga este acum pregatita pentru utilizare cu setul sleepesafe.
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Sistem SafeeLock pentru dializa peritoneala automati (DPA):

In timpul dializei peritoneale automate (DPA), solutia este incalzita automat in masina.
1. Pregitirea solutiei
» Verificati punga solutiei (eticheta, data expirarii, limpezimea solutiei, punga si ambalajul
exterior nedeteriorate). » Asezati punga pe o suprafata solida. » Deschideti ambalajul exterior al
pungii. » Curatati-va mainile cu o lotiune de spilare antimicrobiana. » Verificati ca solutia sa fie
limpede si ca punga sa nu curgd. » Asezati punga pe placa incalzitorului sau agatati-o de un cérlig
al stativului cycler-ului
Scoateti capacul de protectie al conectorului de pe linia de conectare a setului de tuburi.
Scoateti capacul de protectie de pe conectorul pungii si conectati linia setului de tuburi.
Rupeti sistemul intern de blocare indoind linia si PIN-ul mai mult de 90° in ambele parti.
Punga este pregatita pentru utilizare.
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Fiecare punga de CAPD/DPCA 4 trebuie folosita doar o singura data si orice cantitate de solutie
neutilizata trebuie aruncata.

Dupa instruirea corespunzatoare, CAPD/DPCA 4 poate fi utilizat in mod independent la domiciliu.
Asigurati-va ca ati urmat toate procedurile pe care le-ati Tnvitat Tn timpul instruirii si ca sunt mentinute
conditiile igienice in momentul in care schimbati pungile.

Verificati intodeauna solutia dializata, pentru a observa daca este tulbure. Vezi pct. 2.

Dacai utilizati mai mult CAPD/DPCA 4 decét trebuie



Daca ati lasat sa curga mai multa solutie Tn cavitatea peritoneala, excesul poate fi eliminat. Daca ati
utilizat un numar prea mare pungi, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra, deoarece pot sa
apara dezechilibre ale lichidelor si/sau ale electrolitilor.

Daca uitati sa utilizati CAPD/DPCA 4

Tncercati s atingeti volumul de dializat prescris pentru fiecare interval de 24 de ore, pentru a evita
riscul unor posibile consecinte care pun viata in pericol. Trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4.  REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot s aparad ca urmare a tratamentului prin dializa peritoneala, in general:
foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

¢ inflamatia peritoneului care se manifesta prin solutie dializata tulbure, dureri abdominale,
febra, disconfort general si in cazuri foarte rare septicemie
Va rugam sa aratati continutul pungii cu lichid dializat drenat medicului dumneavoastra.
o inflamatia pielii la nivelul locului de iesire al cateterului sau de-a lungul traseului cateterului,
care pot fi recunoscute prin inrosire, umflatura, durere, supuratie sau cruste.
e hernia peretelui abdominal
Va rugam sa va adresati imediat medicului dumneavoastra daca observati vreuna dintre aceste reactii
adverse.

Alte reactii adverse ale tratamentului sunt:
frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):
e probleme la introducerea si evacuarea lichidului dializat
e senzatie de intindere sau de plenitudine la nivelul abdomenului
e durere la nivelul umerilor
mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de pacienti):
e diaree
e constipatie
cu frecventa necunoscutia (frecventa nu poate fi estimaté din datele disponibile):
o dificultati la respiratie determinate de ridicarea diafragmului
e scleroza peritoneald incapsulata, posibil manifestata prin durere abdominala, distensie
abdominald sau voma

In timpul utilizarii CAPD/DPCA 4 pot apirea urmitoarele reactii adverse:
foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti):

o deficit de potasiu
frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

o concentratii mari ale zaharului in sange

o concentratii mari ale grasimilor in sange

. crestere in greutate

o exces de calciu, daca aportul de calciu este prea mare

mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de pacienti):



o nivel prea scazut de fluide in organism, care poate fi recunoscut prin pierderea rapida in

greutate,
o ameteli
. tensiune arteriala scazuta
o pulsul rapid
o nivel prea ridicat de fluide in organism, care poate fi recunoscut prin prin cresterea rapida in
greutate
o prezenta apei in tesuturi si plamani
. tensiune arteriala crescuta

dificultati 1n respiratie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct: Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO,
e-mail: adr@anm.ro, Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza CAPD/DPCA 4

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe punga si pe cutie dupa ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A nu se pastra la frigider sau congela.
Solutia trebuie utilizata imediat dupa deschidere.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine CAPD/DPCA 4

Substantele active din compozitia unui litru din fiecare solutie sunt:

Clorura de calciu dihidrat 0,2573 g
Clorura de sodiu 5,786 g
Lactat (S) de sodiu solutie 7,859

(3.925 g lactat (S) de sodiu)

Clorura de magneziu hexahidrat 0,1017¢g

Glucoza monohidrat 25,049
(22,73 g glucoza)
Fructoza panala 1,19

Aceste cantitati de substante active sunt echivalente cu:
1,75 mmol/I calciu, 134 mmol/I sodiu, 0,5 mmol/l magneziu, 103,5 mmol/l ioni de clorura, 35 mmol/l
lactat (S) si 126,1 mmol/l glucoza.

Celelalte componente ale CAPD/DPCA 4 sunt: apa pentru preparate injectabile, acid clorhidric,
hidroxid de sodiu.
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Cum arata CAPD/DPCA 4 si continutul ambalajului
Solutia este limpede si incolora pana la slab galbuie.
Osmolaritatea teoretica a solutiei este de 401 mOsm/I, pH-ul este de aproximativ 5,5

CAPD/DPCA 4 este disponibil in cutii cu urmatoarele sisteme de aplicare si marimi de ambalaj:

stayesafe: sleepesafe: SafesLock:
Pungi de 4 x 2000 ml | Pungi de 2 x 5000 ml | Pungi de 2 x 5000 ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Stralle 1, 61352 Bad Homburg v.d.H., Germania

Fabricantul
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Frankfurter Stralle 6-8, 66606 St. Wendel, Germania

Reprezentant local
FRESENIUS MEDICAL CARE ROMANIA SRL, Tel: + 40212334268

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2022,



