PŘÍBALOVÁ INFORMACE

	Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek používat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li případně další otázky, zeptejte se, prosím, svého lékaře nebo lékárníka.


V příbalové informaci naleznete: 

1.
Co je bicaVera 2,3 % glukosy a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete bicaVera 2,3 % glukosy používat

3.
Jak se bicaVera 2,3 % glukosy používá

4.
Možné nežádoucí účinky

5. Jak bicaVera 2,3 % glukosy uchovávat
bicaVera 2,3 % glukosy, roztok pro peritoneální dialýzu
Léčivé látky jsou glucosum (jako monohydrát), natrii chloridum, natrii hydrogenocarbonas, calcii chloridum dihydricum  a magnesii chloridum hexahydricum.
bicaVera 2,3 % glukosy se dodává ve dvoukomorovém vaku. Jedna komora obsahuje zásaditý roztok hydrogenuhličitanu sodného (Na+ 70 mmol/l, hydrogenocarbonas 70 mmol/l), druhá komora obsahuje kyselý roztok elektrolytů na bázi glukosy (Na+ 198 mmol/l, Ca2+ 3,5 mmol/l, Mg2+ 1 mmol/l, Cl- 209 mmol/l, glukosa 252,3 mmol/l). Smísením obou roztoků otevřením středního švu mezi oběmi komorami získáme roztok vhodný k použití.
1000 ml roztoku bicaVera 2,3 % glukosy připraveného k použití obsahuje glucosum anhydricum 22,73 g, natrii chloridum 5,786 g, natrii hydrogenocarbonas 2,94 g, calcii chloridum dihydricum 0,2573 g, magnesii chloridum hexahydricum 0,1017 g, odpovídající obsah elektrolytů: Na+ 134 mmol/l, Ca2+ 1,75 mmol/l, Mg2+ 0,5 mmol/l, Cl- 104,5 mmol/l a HCO3- 34 mmol/l.
Další složky jsou voda na injekci, kyselina chlorovodíková (25%), hydroxid sodný, oxid uhličitý.
Teoretická osmolarita: 401 mosm/l
pH ≈ 7,40
bicaVera 2,3 % glukosy se dodává v těchto velikostech balení: 


4 vaky po 1500 ml

4 vaky po 2000 ml

4 vaky po 2500 ml

4 vaky po 3000 ml
1.
CO JE bicaVera 2,3 % glukosy A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Tento léčivý přípravek je roztok pro peritoneální dialýzu.
Držitel rozhodnutí o registraci:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, 61346 Bad Homburg v.d.H.
Výrobce:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Strasse 6-8, 66606 St. Wendel

Další informace:
FRESENIUS MEDICAL CARE  Česká republika spol.s r.o

Lužná 591

160 00 Praha 6

tel.: 235 358 212
fresenius-cz@fmc-ag.com 
bicaVera 2,3 % glukosy se používá při konečném (dekompenzovaném) chronickém selhání ledvin různého původu, které je být léčeno peritoneální dialýzou.

2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE bicaVera 2,3 % GLUKOSY POUŽÍVAT
Nepoužívejte bicaVera 2,3 % glukosy:
-
jestliže máte hladinu draslíku příliš nízkou (hypokalémie) nebo 

-
jestliže máte hladinu vápníku příliš vysokou (hyperkalcémie) nebo
-
jestliže máte nízký krevní tlak (hypotenze) nebo

-
jestliže máte snížené množství krve (hypovolémie).

Peritoneální dialýza obecně nesmí být prováděna 

jestliže máte, nebo jste nedávno prodělal(a) onemocnění břišní stěny nebo dutiny včetně:
· zranění nebo operaci, závažné popáleniny,
· kýlu, 
· zánětlivé onemocnění kůže na břiše (dermatitis), 
· zánětlivé onemocnění střev (Crohnova nemoc, ulcerózní kolitida, divertikulitida),
· lokalizovaný zánět pobřišnice, 
· nehojící se mokvající rány na břiše (břišní fistule)
· nitrobřišní nádory, 
· neprůchodnost střev (ileus),
jestliže trpíte plicním onemocněním (zejména pneumónie); celkovou otravou krve (sepse); extrémní úbytkem váhy (kachexie), zvláště pokud není možné zajistit odpovídající výživu; v případech hromadění močoviny a jiných dusíkatých odpadů v krvi (urémie), které již nemůže být zvládnuto peritoneální dialýzou; extrémně vysokou hladinou tuku v krvi (hyperlipémie).
Jestliže se objeví jakákoli výše uvedená porucha v průběhu peritoneální dialýzy, poraďte se s lékařem, který rozhodne, jak v léčbě pokračovat.
bicaVera 2,3 % glukosy nesmí být použit pro intravenózní infúzi.
Zvláštní opatrnosti při použití bicaVera 2,3 % glukosy je zapotřebí:
· Jestliže u vás došlo ke ztrátě elektrolytů následkem silného zvracení nebo průjmu 

· Jste-li léčen(a) digitalisem, je nutné, aby Vám lékař pravidelně kontroloval hladinu draslíku, aby se včas diagnostikovala příliš nízká hladina draslíku.
· Máte-li cukrovku, musí být sledována hladina krevního cukru a dávka inzulínu nebo jiná léčba zvýšené hladiny cukru musí být lékařem upravena.
Váš ošetřující lékař musí pravidelně sledovat vaši tělesnou váhu, stav výživy, koncentraci elektrolytů v krevním séru, acidobazickou rovnováhu, krevní bílkoviny, sérový kreatinin a močovinu, ukazatele kostního metabolismu a zbytkovou funkci ledvin.
Těhotenství
Před zahájením léčby se poraďte se svým lékařem.
Kojení
Před zahájením léčby se poraďte se svým lékařem.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů:
Při užívání podle předpisu bicaVera nenarušuje Vaši schopnost řídit a obsluhovat stroje.
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky:
Prosím, informujte ošetřujícího lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích dostupných bez lékařského předpisu. Zvláště důležité je informovat ošetřujícího lékaře pokud užíváte inzulín, digitalis, léky ovlivňující hladinu vápníku (vazače fosfátu s obsahem vápníku, vitamín D) nebo léky zvyšující vylučování moči (diuretika).
Viz též část „Zvláštní opatrnosti při použití bicaVera 2,3 % glukosy je zapotřebí“.
3.
JAK SE bicaVera 2,3 % glukosy POUŽÍVÁ
Váš lékař určí přesné dávkování bicaVera podle Vašich potřeb. 

Pokud máte pocit, že účinek roztoku bicaVera je příliš silný nebo slabý, informujte o tom lékaře.
Kontinuální ambulantní peritoneální dialýza (CAPD)
Dospělí: Není-li stanoveno jinak, 2000 ml dialyzačního roztoku se pomalu napustí (po dobu 5 – 20 minut) permanentním katétrem do břišní dutiny. Roztok se ponechá v dutině 2 až 10 hodin a poté se vypustí. 

Pacienti s větší tělesnou váhou mohou použít roztoky o objemu 2500 ml.
Děti: U dětí je doporučená dávka 500 – 1500 ml (30 – 40 ml/kg tělesné váhy), v závislosti na věku, výšce a tělesné váze.
Automatizovaná peritoneální dialýza (APD)
Pokud se používá přístroj (sleep safe cycler) pro přerušovanou nebo kontinuální cyklickou peritoneální dialýzu a pokud je prováděna více než jedna výměna, používají se vaky o větším objemu (3000 ml). Přístroj provádí výměny roztoku podle lékařského předpisu uloženého v sleep safe cycleru.
Návod k použití
Při výměně vaku je životně důležité pečlivě pokračovat krok za krokem tak, jak bylo předvedeno během zácviku. Během výměny vaků musí být dodrženy aseptické podmínky, aby se snížilo riziko infekce. Použijte bicaVera pouze v případě, že je roztok čirý a vak nepoškozený. Prosím dbejte na to, že se roztoky obsažené v obou komorách musí před použitím smíchat! Jakékoliv nepoužité množství roztoku musí být zlikvidováno!
Kontinuální ambulantní peritoneální dialýza (CAPD)
Zahřejte vak s roztokem na tělesnou teplotu.
Roztoky z obou komor se musí před použitím smíchat. Za tímto účelem rolujte vak od jednoho horního konce až dojde k otevření středního švu. Roztoky z obou komor se automaticky smísí. Potom srolujte vak od horního kraje až se zcela otevře peelový šev dolního trojúhelníku.  

Automatizovaná peritoneální dialýza (APD)
Konektory předepsaného sleep safe vaku s roztokem se zapojují do volných vstupů v sleep safe zásuvce a poté se cyclerem automaticky připojí k sleep safe setu. Cycler ověří čárové kódy na vacích s roztokem a spustí alarm, jestliže neodpovídají předpisu uloženému v softwaru cycleru. Po této kontrole může být sleep safe set připojen k prodloužení katétru pacienta a terapie může začít. Během napouštění do břišní dutiny sleep safe cycler automaticky ohřeje sleep safe roztok na tělesnou teplotu. Doba setrvání roztoku a výběr koncentrace glukosy se provádí podle lékařského předpisu uloženého v softwaru cycleru (více informací naleznete v návodu k použití sleep safe cycleru).
Jestliže jste použil(a) více přípravku bicaVera než jste měl(a):
Pokud bylo napuštěno příliš mnoho dialyzačního roztoku, je možné ho snadno vypustit do prázdného vaku. Avšak pokud výměny vaků byly prováděny příliš často, může dojít k odvodnění a/nebo k poruše obsahu elektrolytů (elektrolytová nerovnováha). V tomto případě se prosím poraďte se svým lékařem.
Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek bicaVera:
Jestliže jste zapomněl(a) provést výměnu vaků nebo jste napustil(a) příliš malé množství roztoku, je obecně doporučováno pokusit se dosáhnout celkového objemu dialyzačního roztoku předepsaného na 24 hodin (např. 4 x 2000 ml), aby nedošlo k život ohrožující situaci. V případě pochybností se poraďte se svým lékařem.
Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek bicaVera:
Prosím mějte na vědomí, že předčasné přerušení léčby peritoneální dialýzou, není-li prováděna jiná léčba nahrazující funkci ledvin, může mít důsledky, které ohrožují život.
4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky může mít i bicaVera nežádoucí účinky.
Nežádoucím účinkem podání roztoku může být nerovnováha tekutin a elektrolytů, jako např. vzestup nebo pokles hladiny draslíku a vápníku, příznaky převodnění (např. otoky, dušnost) a nedostatečného zavodnění (např. závratě, svalové křeče), zvýšená hladina krevního cukru, obezita v důsledku trvajícího příjmu glukosy a poruchy metabolismu lipidů.
Nežádoucí účinky peritoneální dialýzy jsou často zánět pobřišnice (se zakalením vypouštěného dialyzátu, bolest břicha, horečka a, pokud nedojde k léčbě, celková otrava krve) a infekce v okolí katétru (v místě vstupu a podél průběhu katétru). V případě jakýchkoliv příznaků těchto nežádoucích účinků kontaktujte, prosím, ihned ošetřujícího lékaře.
Dále se může objevit napětí břicha a pocit plnosti, poruchy při napouštění a vypouštění dialyzačního roztoku, kýla, bolesti v zádech, dýchací obtíže způsobené zvednutím bránice, průjem nebo zácpa. 
Pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
5.
JAK přípravek bicaVera 2,3 % glukosy UCHOVÁVAT
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí
Uchovávejte při teplotě nad 4°C
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na vaku.
Nepoužívejte poškozené vaky nebo vaky se zkaleným obsahem!
Roztok připravený k použití musí být použit do 24 hodin po smíchání.
Jakékoliv nepoužité množství roztoku musí být zlikvidováno!
Tato informace byla naposledy schválena: 
23.9.2009
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