AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1004/2008/01-02-03 Anexa 2

Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

CAPD/DPCA 3, solutie pentru dializa peritoneala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 litru contine:

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

Clorura de calciu dihidrat
Clorura de sodiu

Lactat S de sodiu solutie
(3,925 g Lactat (S) de sodiu)
Clorura de magneziu hexahidrat
Glucoza monohidrat

(42,5 g Glucoza)

Péana la 2,19 fructoza

Ca?

Na*

Mg?*

Cl

Lactat (S)

Glucoza

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru dializa peritoneala

Solutie limpede, incolora pana la slab gélbuie

Osmolaritate teoretica 511 mOsm/I

pH~5,5

4. DATE CLINICE

0,2573 g
5,786 g
7,85

0,1017 g
46,75 g
(42,59)

1,75mmol/l
134 mmol/l
0,5 mmol/I
103,5 mmol/Il
35 mmol/I
235,8 mmol/l




4.1 Indicatii terapeutice

Insuficienta renala cronica in stadiu terminal (decompensata), indiferent de etiologie, care poate fi
tratata prin dializa peritoneala.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

CAPD/DPCA 3 este indicat exclusiv pentru dializa peritoneala.

Modul, frecventa si durata administrarii, precum si timpul de retentie necesar vor fi specificate de
catre medicul curant.

Dializa peritonealad continua ambulatorie (DPCA)

Adulti:

Cu exceptia cazului Tn care se recomanda altfel, pacientilor li se va administra o perfuzie cu 2000 ml
solutie pe schimb, de patru ori pe zi. Dupa un timp de retentie cuprins intre 2 si 10 ore, solutia va fi
drenata.

Ajustarea dozei, volumului si numarului de schimburi va fi necesara pentru fiecare pacient in parte.

Daca durerea abdominala apare la Tnceputul tratamentului prin dializa peritoneald, volumul de solutie
pentru fiecare schimb se va reduce pana la 500-1500 ml.

Pentru pacientii supraponderali, si Tn cazul in care nu mai exista functie renala reziduala, este necesar
un volum mai mare de solutie de dializa. In cazul acestor pacienti sau in cazul pacientilor care
tolereaza volume mai mari se poate administra o doza de 2500-3000 ml de solutie per schimb.

Copii si adolescenti:
La copii, volumul solutiei pe schimb se va prescrie potrivit varstei si suprafetei corporale (SC).

Tn cazul prescrierii initiale, volumul pe schimb trebuie sa fie de 600-800 ml/m? SC cu 4 (uneori 3 sau
5) schimburi pe zi. Acesta poate fi crescut pana la 1000-1200 ml/m? SC, in functie de tolerantd, varsta
si functia renala reziduala.

Dializa peritoneald automata (DPA)

In cazul utilizarii unui aparat (ciclizator sleepssafe sau ciclizator PD-NIGHT) pentru efectuarea
dializei peritoneale ciclice intermitente sau continue, se vor folosi pungi cu un volum mai mare (de
exemplu, 5000 ml), care sa asigure mai mult de un schimb de solutie. Ciclizatorul efectueaza
schimburile de solutie potrivit prescriptiilor medicale inregistrate in ciclizator.

Adulti:

De obicei pacientii petrec 8-10 ore intr-un ciclu de noapte. Volumul de retentie este cuprins n
intervalul 1500-3000 ml si numarul de cicluri, de regula, variaza de la 3 la 10 pe noapte. Cantitatea de
lichid utilizata este de obicei intre 10 si 18 litri, dar poate varia de la 6 la 30 |. Terapia ciclica de
noapte este de obicei combinata cu 1 sau 2 schimburi in timpul zilei.

Copii si adolescenti:

Volumul fiecarui schimb trebuie sa fie cuprins intre 800-1000 ml/m? SC, cu 5-10 schimburi in timpul
noptii. Acesta poate fi crescut pand la 1400 ml/m? SC, in functie de tolerantd, varsta si functia renala
reziduala.

Nu exista recomandari speciale de dozare pentru pacientii Varstnici.

Dializa peritoneala este un tratament pe termen lung care implica administrarea repetata de solutii
individuale.

Mod de administrare




Pacientii trebuie sa fie instruiti In mod corespunzator, trebuie sa practice tehnica si sa demonstreze ca
stapanesc efectuarea dializei peritoneale Tnainte de a o efectua la domiciliu. Instruirea va fi efectuata
de catre personal calificat. Medicul curant trebuie sa se asigure ca pacientul stapaneste tehnicile de
manevrare suficient de bine Tnainte ca pacientul sa efectueze dializa peritoneala la domiciliu. Tn cazul
aparitiei unor probleme sau neclaritati se va contacta medicul curant.

Dializa cu dozele prescrise se va efectua zilnic si trebuie continuata atdt timp céat este necesar
tratamentul de substitutie a functiei renale.

Dializa peritoneald continua ambulatorie (DPCA): Punga stayssafe

Punga cu solutie se incélzeste mai intai la temperatura corpului. Pentru detalii, consultati 6.6.

Doza corespunzitoare este infuzata in cavitatea peritoneald printr-un cateter peritoneal timp de 5 - 20
de minute. In functie de instructiunile medicului, doza trebuie si raiména in cavitatea peritoneala 2 - 10
ore (timp de echilibru), dupa care se dreneaza.

Dializa peritoneala automata (DPA): Punga sleepesafe

Conectorii pungilor cu solutie prescrisd sleepesafe se introduc in canalul liber al portului apoi se
conecteaza automat de catre ciclizator la setul de tuburi sleepesafe. Ciclizatorul verifica codurile de
bare ale pungilor cu solutie si emite un semnal cind pungile nu sunt conforme cu prescriptiile
inregistratein ciclizator. Dupa aceasta verificare, setul de tuburi poate fi conectat la adaptorul
cateterului pacientului si tratamentul poate sa inceapa. Solutia Sleepesafe este incalzita Tn mod automat
la temperatura corpului de ciclizatorul sleepesafe in timpul introducerii Th cavitatea abdominala.
Timpul de retentie si selectia concentratiilor de glucoza se vor stabili potrivit prescriptiilor medicale
inregistrate in ciclizator (pentru mai multe detalii, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale
ciclizatorului sleepesafe).

Dializa peritoneala automata (DPA): Punga SafesLock

Conectoarele pungilor cu solutia SafesLock prescrisa sunt conectate manual la setul de tuburi al
aparatului PD-NIGHT. Se pune o punga cu solutie SafesLock pe placa de incalzire a aparatului pentru
incélzirea intregii solutii care va fi transferata in cavitatea abdominala a pacientului in timpul
tratamentului. Durata fazei de inactivitate si selectarea concentratiilor de glucoza se efectueaza in
conformitate cu prescriptia medicala stocatd in aparat (pentru mai multe detalii, va rugdm sa consultati
instructiunile de utilizare ale aparatului PD-NIGHT).

Tn functie de presiunea osmotica necesara CAPD/DPCA 3 poate fi utilizat secvential cu alte solutii
pentru dializa peritoneala cu continut mai mic de glucoza (adica cu osmolaritate mai mica).

4.3 Contraindicatii

Specifice acestor solutii pentru dializa peritoneala
CAPD/DPCA 3 nu trebuie utilizat la pacientii cu acidoza lactica, hipopotasemie severa, hipercalcemie
severa, hipovolemie, hipotensiune arteriala.

Datorita continutului de fructoza, acest medicament nu este potrivit pentru pacientii cu intoleranta la
fructoza (intoleranta ereditara la fructoza). O intoleranta ereditara necunoscuta la fructoza trebuie sa
fie exclusa Tnainte de administrarea la copii si sugari.

Pentru tratamentul prin dializa peritoneala, in general
Tratamentul prin dializa peritoneala nu trebuie Tnceput in caz de:
- interventie chirurgicald sau leziune abdominala recentd, antecedente de interventii abdominale
cu aderente fibroase, arsuri abdominale severe, perforatia intestinului
- afectiuni inflamatorii extinse ale pielii de pe abdomen (dermatita),
- boli inflamatorii intestinale (boala Crohn, colita ulcerativa, diverticulita),
- peritonita,
- fistula abdominala interna sau externa,
- hernie ombilicala, hernie inghinala sau alt tip de hernie abdominala,
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- tumori intra-abdominale,

- ileus,

- afectiuni pulmonare (in special pneumonie),

- septicemie,

- hiperlipidemie severa,

- cazuri rare de uremie care nu mai raspund la tratament prin dializa peritoneala,

- casexie si pierderi mari in greutate, indeosebi in cazurile in care aportul proteic adecvat nu
poate fi garantat,

- pacienti incapabili fizic sau mental de a efectua dializa peritoneala conform instruirii de catre
medic.

Tn cazul aparitiei uneia dintre afectiunile enumerate mai sus pe perioada tratamentului prin dializa
peritoneala, medicul curant va decide cum se va proceda in continuare.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Solutia pentru dializa peritoneala nu trebuie utilizata pentru perfuzie intravenoasa.
CAPD/DPCA 3 poate fi administrat numai n urma unei evaluari atente a raportului beneficiu-risc in:

- pierderea de electroliti ca urmare a varsaturilor si/sau diareei (poate deveni necesard 0
Tnlocuire temporara cu 0 solutie pentru dializa peritoneala cu continut de potasiu).

- in hipercalcemie, de exemplu, ca urmare a dozelor mari de chelatori de fosfati cu continut de
calciu si/sau de vitamina D, poate fi necesara 0 Tnlocuire temporara sau permanenta cu 0
solutie cu continut mai scazut de calciu.

- pacienti care urmeaza tratament cu digitalice: este obligatorie monitorizarea constantd a
nivelului seric de potasiu. Hipopotasemia severa poate necesita utilizarea unei solutii pentru
dializa cu continut de potasiu, impreuna cu consiliere dietetica.

Solutiile pentru dializa peritoneald cu 0 concentratie ridicata de glucoza (2.3% sau 4.25%) trebuie
utilizate cu precautie pentru a proteja membrana peritoneala, pentru a preveni deshidratarea si pentru a
reduce aportul crescut de glucoza.

Tn timpul dializei peritoneale apar pierderi de proteine, aminoacizi si vitamine hidrosolubile. Pentru a
evita deficientele, trebuie asigurat un regim alimentar corespunzator sau suplimente nutritive.

Caracteristicile de transport ale membranei peritoneale se pot modifica pe perioada dializei peritoneale
pe termen lung, Tn primul rand indicata printr-o pierdere a ultrafiltrarii. In cazuri grave, se va nceta
dializa peritoneala si se va incepe hemodializa.

Se recomanda monitorizarea regulata a urmatorilor parametri:

- greutatea corporald pentru recunoasterea in timp util a hiperhidratarii si deshidratarii,

- concentratia serica de sodiu, potasiu, calciu, magneziu, fosfat, echilibrul acido-bazic si
proteinele sanguine,

- concentratia Serica a creatininei si ureei,

- glicemia

- parathormonul si alti indicatori ai metabolismului 0sos,

- functia renala reziduala in vederea adaptarii tratamentului prin dializa peritoneala.

CAPD/DPCA 3 contine 42,5 g glucoza in 1000 ml solutie. In functie de instructiunile de dozare si de
marimea ambalajului utilizat, sunt administrate in corp pana la 85 g glucoza (CAPD: 2000 ml
stayesafe) sau pana la 212,5 g glucoza (APD: 5000 ml sleepesafe sau SafesLock) cu fiecare punga.
Acest lucru trebuie luat in considerare la pacientii cu diabet zaharat.

Solutia eliminata trebuie verificata pentru claritate si volum. Turbiditatea si/sau durerile abdominale
sunt indicatori ai peritonitei.



Scleroza peritoneala Tncapsulata este considerata a fi 0 complicatie cunoscuta, rara a tratamentului prin
dializa peritoneald, care uneori poate fi fatala.

Pacienti Varstnici
La pacientii varstnici, Tnainte de Tnceperea dializei peritoneale trebuie luata in considerare incidenta
crescuta a herniei.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea acestei solutii pentru dializd peritoneala poate duce la diminuarea eficientei altor
medicamente, daca acestea sunt dializabile prin membrana peritoneala. Poate deveni necesara
ajustarea dozei.

O anumita reducere a concentratiei serice de potasiu poate spori frecventa reactiilor adverse asociate
digitalicelor. Nivelul potasiului trebuie monitorizat Thdeaproape in special Tn timpul tratamentului
concomitent cu digitalice.

Administrarea concomitentd a medicamentelor cu continut de calciu sau vitamina D poate avea ca
rezultat hipercalcemia.

Utilizarea agentilor diuretici poate ajuta la mentinerea functiei renale reziduale, insa poate avea ca
rezultat si dezechilibre hidro-electrolitice.

La pacientii diabetici, doza zilnica de insulina sau medicamente antidiabetice orale trebuie ajustata in
functie de aportul crescut de glucoza.

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date privind utilizarea CAPD/DPCA 3 la femeile insarcinate. Nu au fost efectuate studii pe
animale privind toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi punctul 5.3). CAPD/DPCA 3 nu
trebuie utilizat Tn timpul sarcinii, cu exceptia cazului Tn care starea clinica a femeii necesita tratament
cu CAPD/DPCA 3.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacd substantele active/metabolitii CAPD/DPCA 3 se excreta in laptele uman. Nu este

recomandata alaptarea in cazul mamelor care efectueaza dializa peritoneala.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

CAPD/DPCA 3 nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Pot aparea reactii adverse posibile ca urmare a dializei peritoneale in sine sau pot fi datorate solutiei de
dializa.

Reactiile adverse sunt clasificate Tn functie de frecventa de raportare, folosind urmatoarea conventie:

foarte frecvente >1/10

frecvente >1/100 si <1/10

mai putin frecvente | >1/1000 si <1/100
rare >1/10000 si <1/1000
foarte rare <1/10000




cu frecventa

< nu poate fi estimata din datele disponibile
necunoscuta

Reactii adverse posibile ale solutiei pentru dializd peritoneald

Tulburari metabolice si de nutritie
- Niveluri crescute ale glicemiei (frecvente)
- Cresterea greutatii corporale ca urmare a absorbtiei continue de glucoza din solutia pentru
dializa peritoneala (frecventa)
- Hiperlipidemia sau deteriorarea hiperlipidemiei preexistente (frecventa)

Tulburari cardiace si vasculare
- Hipotensiune arteriald (mai putin frecventa)
- Tahicardie (mai putin frecventa)
- Hipertensiune arteriala (mai putin frecventa)

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
- Dispnee (mai putin frecventa)

Tulburari renale si ale cailor urinare
- Tulburari electrolitice, de exemplu hipopotasemie (foarte frecvente)
- Hipercalcemia poate sa apara (frecvent), in cazul in care aportul de calciu este crescut, de
exemplu, prin utilizarea concomitenta de chelatori de fosfati cu continut de calciu.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
- Ameteli (mai putin frecvente)
- Edem (mai putin frecvent)
- Tulburari in echilibrul lichidelor (mai putin frecvente) indicate de scaderea rapida
(deshidratare) sau cresterea rapida (hiperhidratare) a greutatii corporale. Deshidratarea severa
poate sa apara atunci cand se utilizeaza solutii cu concentratii mai mari de glucoza.

Reactiile adverse posibile ale modalitatii de tratament

Infectii si infestari

- Peritonita (foarte frecventa) indicata de o solutie eliminata tulbure. Pot aparea dureri
abdominale ulterioare, febra si stare generala de rau sau, in cazuri foarte rare, septicemia.
Pacientul trebuie sa solicite imediat asistenta medicala.
Punga cu solutia eliminata tulbure trebuie inchisa cu un dop steril si evaluata in ceea ce
priveste contaminarea microbiologica si numarul de leucocite.

- Infectiile pielii la locul de iesire si infectia tunelului (foarte frecvente) indicate de eritem,
edem, exudatii, cruste si durere la locul de iesire al cateterului.
Tn cazul infectiei pielii la locul de iesire si al infectiei tunelului, trebuie consultat medicul cét
mai curand posibil.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
- Dispnee cauzata de ridicarea diafragmului (cu frecventa necunoscuta)

Tulburari gastro-intestinale
- Hernie (foarte frecventi)
- Distensie abdominala si senzatie de plenitudine (frecventa)
- Diaree (mai putin frecventa)
- Constipatie (mai putin frecventa)
- Scleroza peritoneala incapsulata (cu frecventa necunoscuta)

Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de procedurile utilizate
- Dereglari ale ciclului de introducere si evacuare a solutiei pentru dializa (frecvente)
- Dureri la nivelul umerilor (frecvente)

Raportarea reactiilor adverse suspectate




Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia, Str. Aviator Sanatescu
nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, e-mail: adr@anm.ro, Website: www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate situatii de urgenta in legatura cu supradozajul.

Orice exces de solutie pentru dializa perfuzata in cavitatea peritoneala poate fi drenata cu usurinta in
punga de drenaj. Tn cazul schimburilor prea frecvente, pot aparea deshidratarea si/sau tulburrile
electrolitice, care necesita ingrijire medicala imediata. In cazul Tn care a fost uitat un schimb, trebuie
contactat medicul curant sau centrul de dializa responsabil.

Echilibrarea incorecta poate duce la hiperhidratare sau deshidratare si tulburari electrolitice.

Cea mai frecventa consecinta a supradozajului cu CAPD/DPCA 3 este deshidratarea.

Subdozarea, Tntreruperea sau ncetarea tratamentului pot determina hiperhidratare care poate pune
viata Tn pericol, cu edem periferic si decompensare cardiaca si/sau alte simptome de uremie, care pot
ameninta Viata.

Trebuie sa se aplice normele general acceptate pentru ingrijirea de urgenta si terapia intensiva.
Pacientul poate necesita tratament prin hemodializa de urgenta.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

51 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: produse pentru dializa peritoneala, solutii hipertone
codul ATC: B0O5DB

CAPD/DPCA 3 reprezinta 0 solutie electrolitica cu continut de glucoza cu tampon lactat, indicata
pentru administrarea intraperitoneald pentru tratamentul insuficientei renale Tn stadiu terminal,
indiferent de etiologie, care poate fi tratata prin dializa peritoneala continua ambulatorie (DPCA).

Caracteristica dializei peritoneale continue ambulatorii (DPCA) este prezenta mai mult sau mai putin
continua a aproximativ 2 litri de solutie pentru dializa in cavitatea peritoneala, care este inlocuita cu
solutie proaspata de trei pana la cinci ori pe zi.

Principiul de baza din spatele fiecarei tehnici de dializa peritoneald este utilizarea peritoneului ca
membranad semipermeabila care permite schimbul de substante dizolvate si apa intre sénge si solutia
pentru dializa prin difuzie si convectie, conform proprietatilor lor fizico-chimice.

Profilul electrolitic al solutiei pentru dializa este in principiu acelasi cu cel al serului fiziologic, desi a
fost adaptat (de exemplu, continutul de potasiu) pentru a fi utilizat la pacientii uremici, permitand
efectuarea terapiei de substitutie a functiei renale, prin intermediul schimbului de substante si lichide
la nivelul peritoneului. Substantele care sunt eliminate in mod normal prin urina, cum sunt ureea,
creatinina, fosfatii anorganici, acidul uric, alte substante dizolvate si apa, sunt indepartate din
organism in solutia de dializa. Trebuie avut Tn vedere faptul ci medicamentele pot fi eliminate, de
asemenea, Tn timpul dializei si, prin urmare, ar putea fi necesara o ajustare a dozei.

Parametrii individuali (cum ar fi dimensiunea corporala a pacientului, greutatea corporald, parametrii
de laborator, functia renald reziduala, ultrafiltrarea) trebuie utilizati pentru a determina doza si
asocierea cu Solutiile necesare, cu osmolaritate diferita (continut de glucoza) si concentratii diferite de
potasiu, sodiu si calciu. Eficacitatea tratamentului trebuie monitorizata periodic, pe baza acestor
parametri.
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Solutiile de dializa peritoneala cu concentratie ridicata de glucoza (2.3% sau 4.25%) sunt utilizate
atunci cand greutatea corporala este mai mare decét greutatea de substanta uscata dorita. Eliminarea de
lichide din organism creste n paralel cu concentratia de glucoza a solutiei pentru dializa peritoneala.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Produsii de retentie azotatd, cum sunt ureea, creatinina si acidul uric, fosfatii anorganici, precum si
electrolitii, cum sunt sodiul, potasiul, calciul si magneziul sunt eliminati din organism in solutia pentru
dializa prin difuzie si/sau convectie.

Glucoza din dializat utilizata ca agent osmotic in CAPD/DPCA 3 este absorbita lent ducand la
scaderea gradientului de difuzie dintre solutia pentru dializa si lichidul extracelular. Ultrafiltrarea este
maxima la Tnceputul timpului de retentie atingand un nivel maxim dupa aproximativ 2 pana la 3 ore.
Ulterior, absorbtia debuteaza cu o pierdere progresiva a ultrafiltrarii. 60 pana la 80% din glucoza din
dializat este absorbita.

Lactatul utilizat ca sistem tampon este absorbit aproape complet dupa un timp de retentic de 6 ore. La
pacientii cu functie hepatica normala, lactatul este metabolizat rapid, dupa cum o arata valorile
normale de metaboliti intermediari.

Transferul masei de calciu depinde de concentratia de glucoza a solutiei pentru dializa, volumul de
solutie eliminat, calciul seric ionizat si de concentratia de calciu din solutia pentru dializa. Cu céat
concentratia de glucoza, volumul de solutie eliminat si concentratia calciului seric ionizat sunt mai
mari, iar concentratia de calciu din solutia de dializa este mai mica, cu atat mai mare este transferul de
calciu de la pacient la lichidul dializat.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost efectuate studii preclinice de toxicitate cu CAPD/DPCA 3, dar studiile clinice cu solutii
comparabile pentru dializa peritoneala nu au evidentiat niciun risc major de toxicitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Acid clorhidric 25%  corectie pH

Hidroxid de sodiu corectie pH
Apa pentru preparatele injectabile

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la punctul
6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: continutul trebuie utilizat imediat.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A nu se pastra la frigider sau congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Safeel ock:
Sistemul SafeeLock este furnizat ca punga non-PVC, fabricatd din folie multistrat pe bazd de
poliolefina, cu tuburi in marginile pungii, fabricate din poliolefine, cu un port de injectare din
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poliolefine si cauciuc sintetic si un conector de punga din componente fabricate din policarbonat si
silicon.

stayesafe.

Sistemul stayesafe este furnizat sub forma sistemului de punga dubla formata dintr-o punga din
material non-PVC realizat din folie de poliolefina multistrat , un sistem de tuburi de asemenea realizat
din poliolefina, un sistem conector (DISC, polipropilend), o punga de drenaj si o punga exterioara, de
asemenea, din film de poliolefind multistrat.

sleepesafe:
Sistemul sleepesafe este furnizat sub forma sistemului de punga simpla formata dintr-o punga din
material non-PVC, realizat din folie de poliolefind multistrat, un sistem de tuburi, un conector, ambele

de asemenea din poliolefina si un port de injectare din poliolefina/cauciuc sintetic.

Marimea ambalajului:

SafeeLock
2 pungi a cate 5000 ml fiecare

stayesafe

4 pungi a cate 2000 ml fiecare

sleepesafe
2 pungi a cate 5000 ml fiecare

Este posibil ca sa nu se comercializeze toate marimile de pachete.

6.6

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale de eliminare.

Sistemul stayesafepentru dializi peritoneald continui ambulatorie (DPCA):

Initial, punga cu solutie se incalzeste la temperatura corpului. Pentru pungile cu un volum de pana la

3000 ml trebuie utilizat dispozitiv adecvat de incalzire a pungilor. Timpul de incalzire pentru o punga

a 2000 ml solutie, pornind de la o temperatura de 22°C este aproximativ 120 minute. Controlul
temperaturii se face automat si se seteaza la 39°C + 1°C. Mai multe informatii puteti obtine din
instructiunile de utilizare a dispozitivului de incilzire a pungilor. Nu se recomanda utilizarea
cuptoarelor cu microunde, deoarece exista riscul de supraincalzire locala.

1. Verificati punga cu solutie (eticheta, data
expirarii si asigurati-va ca solutia este
limpede) - deschideti ambalajul exterior al
pungii si ambalajul capacului dezinfectant.

2. Curatati-va mainile cu o solutie de spalare
antimicrobiana.

3. Introduceti DISC-ul in organizator
(suspendati punga cu solutie n orificiul
superior al stativului - desfasurati tubul
,»punga cu solutie-DISC” - introduceti
DISC-ul in organizator - dupa aceea
agezati punga de drenaj 1n orificiul inferior
al stativului).

4. Introduceti adaptorul cateterului intr-unul
din cele doua orificii ale organizatorului.
Introduceti noul capac dezinfectant in
celalalt orificiu liber.

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

6. Conectati adaptorul cateterului la DISC.

7. Deschideti clema adaptorului - pozitia
,(” - Incepe procedura de drenare.

8. Dupa drenajul complet: clatire-pozitia
,((” clatiti cu solutie proaspata, care se
elimind in punga de drenaj (aproximativ

5
secunde)

9. Umplere - pozitia ,,*)(” - conectati
punga cu solutie la cateter.

10. Masura de siguranta - pozitia ,,((((” -
inchiderea automata a adaptorului
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 capatului
liber al capacului dezinfectant utilizat

(care
a ramas in orificiul din dreapta al
organizatorului)

13. Verificati dializatul drenat din punct de
vedere al limpezimii si cantitatii si, in



cazul in care solutia eliminata este
limpede, aruncati-0.

Sistemul sleepesafe (pentru configurarea sistemului sleepesafe va rugam sa consultati
instructiunile de utilizare):

1.

o1k Wi

Pregatirea solutiei

Verificati punga cu solutie (eticheta, data expirarii, limpezimea solutiei, punga si
ambalajul exterior sa nu fie deteriorate).

Asezati punga pe 0 suprafata solida.

Deschideti ambalajul exterior al pungii cu solutie.

Curatati-va mainile cu o lotiune de spilare antimicrobiana.

Verificati daca Solutia este limpede si punga nu curge.

Desfasurati sistemul de tuburi al pungii cu solutie.
Inlaturati capacul de protectie.

Introduceti conectorul Tn canalul liber al portului sleepesafe.
Punga este acum pregatita pentru utilizare cu setul sleepesafe.

Sistemul SafesLock pentru dializa peritoneala automata (DPA)
(pentru instalarea sistemului SafesLock consultati instructiunile de utilizare aferente):

1. Prepararea solutiei

w

5.

Verificati punga cu solutie (etichetd, data expirarii, limpezimea solutiei, punga si
ambalajul exterior nu prezinta deteriorare).

Puneti punga pe o suprafata tare.

Deschideti ambalajul exterior al pungii.

Curatati-va mainile cu o lotiune de spalare antimicrobiana.

Verificati limpezimea solutiei si etangeitatea pungii.

Puneti punga pe placa de incélzire sau agatati-0 de un cérlig pe stativului pentru perfuzii
al aparatului.

Scoateti capacul de protectie al conectorului din tubul de conectare al setului de tuburi.

Scoateti capacul de protectie de pe conectorul pungii si conectati tubul setului de tuburi.

Spargeti dispozitivul de blocare interior prin indoirea tubului si a PIN-ului la peste 90 ° in ambele
parti.

Punga este pregatitd pentru utilizare.

Se poate efectua o injectare separata prin portul de injectare.

Vezi si punctul 4.2.

Manipulare

Recipientele din plastic pot fi uneori deteriorate in timpul transportului sau depozitarii. Acest lucru
poate avea ca rezultat contaminarea, cu dezvoltarea de microorganisme in solutia pentru dializa.
Astfel, toate recipientele trebuie inspectate cu atentie pentru deteriorare, inainte de conectarea pungii si
nainte de utilizarea solutiei pentru dializa peritoneala. Trebuie acordata atentie oricarei deteriorari,
chiar minore, la nivelul conectorilor, la inchiderea, imbinarile si colturile ambalajului, din cauza
posibilei contaminari.

Nu se vor utiliza niciodata pungi deteriorate sau pungi cu continut tulbure! Tn cazul in care exista
dubii, medicul curant trebuie sa decida cu privire la utilizarea solutiei.
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A se utiliza solutia pentru dializa peritoneala numai daca recipientul si sigiliul nu sunt deteriorate.
Ambalajul exterior trebuie indepartat numai Tnainte de administrare.
Trebuie mentinute conditii aseptice in timpul schimbului de dializat, pentru a reduce riscul de infectie.

Adaugarea de medicamente la solutia pentru dializa peritoneala:

Adaugarea de medicamente la solutia pentru dializa peritoneala nu este recomandata n general din
cauza riscului de contaminare si de incompatibilitate intre solutia pentru dializa peritoneala si
medicamente.

Atunci cand se adaugd medicamente, se utilizeazd 0 tehnica asepticd, Se amesteca bine si dupa

dializa peritoneala trebuie utilizata imediat.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kroner-Strale 1, 61352 Bad Homburg v.d.H., Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CAPD/DPCA 3, solutie pentru dializa peritoneald: 1004/2008/01-02-03

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari — lunie 1995
Reinoirea autorizatiei — Septembrie 2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Decembrie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
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