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Gebrauchsinformation

CAPD/DPCA 3
Peritonealdialyselésung

Arzneimittels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungshbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
 \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

CAPD/DPCA 3, Peritonealdialyselésung
mit 4,25 % D-Glucose

Die arzneilich wirksamen Bestandteile sind
Natriumchlorid, Natrium-(S)-lactat-Losung,
Calciumchlorid-Dihydrat, Magnesiumchlorid-
Hexahydrat und Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.).

1000 ml Peritonealdialyseldsung enthalten 5,786 g
Natriumchlorid, 7,85 g Natrium-(S)-lactat-L6sung
(entspricht 3,925 g Natrium-(S)-lactat), 0,2573 g
Calciumchlorid-Dihydrat, 0,1017 g Magnesiumchlorid-
Hexahydrat und 46,75 g Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.)
(entspricht 42,5 g D-Glucose), Elektrolytgehalt: Na*+
134 mmol/l, Ca2+ 1,75 mmol/l, Mg2+ 0,5 mmol/l, CI-
103,5 mmol/l und Lactat 35 mmol/I.

Die sonstigen Bestandteile sind Wasser fir

Injektionszwecke, Salzséure 25 % und Natriumhydroxid.

Theoretische Osmolaritdt: 511 mosm/I, pH-Wert = 5,5

CAPD/DPCA 3 ist in den folgenden
Applikationssystemen und PackungsgréBen erhaltlich:

Peritonealdialyselosung

Standard: AN.D.Y. PLUS®:
8 Beutel a 5000 ml 4 Beutel a 2500 ml
(Multibox) (Karton)
12 Beutel 2 2000 ml 4 Beutel a 2000 ml
(Multibox) (Karton)
16 Beutel a 1500 ml 4 Beutel a 1500 ml
(Multibox) (Karton)
2 Beutel a 5000 ml (Karton) | 6 Beutel a 1000 ml
4 Beutel & 2000 ml (Karton) | (Karton)
6 Beutel & 1500 ml (Karton) BI\/IB(IE’[L'EGI a2000 ml
8 Beutel 4 1000 ml (Karton) | (100X
12 Beutel 2 1500 ml
(Multibox)
stayesafe®: sleepesafe:
4 Beutel a 3000 ml (Karton) | 2 Beutel a 5000 ml
4 Beutel & 2500 ml (Karton) | (Karton)
4 Beutel 2 2000 ml (Karton) 4MB‘|9TEJ;G' a 5000 ml
6 Beutel 4 2000 ml (Multibox
(Multibox)
6 Beutel a 1500 ml (Karton)

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Was ist CAPD/DPCA 3 und wofiir
= wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel ist eine Peritonealdialyseldsung.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
61346 Bad Homburg v.d.H.

Hersteller:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter StraBe 6—8, 66606 St. Wendel

CAPD/DPCA 3 dient zur Peritonealdialyse bei Patienten
mit chronischer Niereninsuffizienz im Endstadium.

Was miissen Sie vor der
= Anwendung von CAPD/DPCA 3
beachten?

CAPD/DPCA 3 darf nicht angewendet werden,

e wenn Ihr Kaliumspiegel im Blut stark erniedrigt ist
(Hypokali&mie);

e wenn |hr Calciumspiegel im Blut stark erhoht ist
(Hypercalcémie);

e wenn Ihr Korperflussigkeitsvolumen vermindert ist
(Hypovoldmie);

e wenn Ihr Blutdruck niedrig ist (Hypotonie).

Peritonealdialyse darf in der Regel nicht
begonnen werden
e wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen der
Bauchdecke oder Bauchhdhle haben oder vor
kurzem hatten:
— Verletzungen oder Operation, schwere
Verbrennungen
— Hernie (Bruch)
— entziindliche Bauchhautreaktion (Dermatitis)
— entziindliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn,
Colitis ulcerosa, Diverticulitis)
— lokalisierte Bauchfellentziindung (Peritonitis)
— Fisteln (nicht heilende, néssende Wunden)
— Geschwilste im Bauchraum
— Darmverschluss (lleus)

 Dei Lungenerkrankungen, insbesondere
Lungenentziindung (Pneumonie), generalisierter
Blutvergiftung (Sepsis); Lactatazidose; extremem
Gewichtsverlust (Kachexie), insbesondere wenn
eine ausreichende Erndhrung nicht moglich ist; in
Féllen einer Harnvergiftung (Urémie), die durch eine
Peritonealdialyse nicht behandelt werden kann; sehr
hohen Fettspiegeln im Blut (Hyperlipiddmie).

Wenn wahrend der Peritonealdialysebehandlung eine
der oben genannten Erkrankungen auftritt, wenden Sie
sich bitte an lhren Arzt, der iiber das weitere Vorgehen
entscheiden wird.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

CAPD/DPCA 3 ist erforderlich,

e wenn Sie durch schweres Erbrechen und/oder
Durchfall einen Elektrolytverlust erleiden;

e wenn Sie z.B. als Folge hoher Dosen von Calcium-
haltigen Phosphathindern und/oder Vitamin D
einen zu hohen Calciumgehalt im Blut haben
(Hypercalcémie). Ein vorlibergehender oder
dauerhafter Wechsel zu einer Peritonealdialyselosung
mit niedrigerem Calciumgehalt sollte erwogen
werden;

wenn Sie Herzglykoside (Digitalis) einnehmen.

In diesem Fall muss Ihr Kaliumspiegel im Blut
regelmanig durch Ihren Arzt kontrolliert werden, um
zu geringe Kaliumspiegel frihzeitig erkennen zu
kénnen;

e wenn Sie Diabetiker sind. Die tagliche Insulingabe
oder jede andere blutzuckersenkende Behandlung
muss durch lhren Arzt angepasst werden.

Ein Verlust von EiweiB3, Aminosduren und
wasserldslichen Vitaminen tritt unter der
Bauchfelldialysebehandlung auf. Um Mangelzustande
zu vermeiden, sollte fiir eine ausreichende Diét oder
Nahrungsergénzung gesorgt werden.

Bauchfelldialyselésungen mit einer hdheren
Glucosekonzentration (2,3% oder 4,25 %) sollten
vorsichtig eingesetzt werden, um das Bauchfell zu
schonen, um Volumenmangelzustdnde zu vermeiden
und um die Glucosebelastung so gering wie mdglich
zu halten.

Wenn der Dialyseausfluss trilbe ist oder Sie wahrend
der Dialyse Bauchschmerzen bekommen, sollten Sie
umgehend den Arzt informieren, da dies ein Hinweis
auf eine Bauchfellentziindung (Peritonitis) sein kann.

Die Transporteigenschaften des Bauchfells kénnen
sich im Verlauf der Langzeitbauchfelldialyse verandern,
was sich primér in einem Verlust der Ultrafiltration
bemerkbar macht. In schweren Féllen muss dann die
Bauchfelldialysebehandlung abgebrochen und mit
einer Himodialyse begonnen werden.

Ihr Arzt soll regelméBig Ihr Kérpergewicht, lhren
Erndhrungsstatus, Ihre Elektrolytkonzentration

im Blut, Inren Sdure-Basen-Haushalt, lhre
BluteiweiBe, Inren Kreatinin- und Harnstoffspiegel
im Blut, Ihren Blutzucker und die Parameter Ihres
Knochenstoffwechsels kontrollieren.



Schwangerschaft:
Fragen Sie vor dem Beginn der Behandlung Ihren Arzt
um Rat.

Stillzeit:
Fragen Sie vor dem Beginn der Behandlung Ihren Arzt
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Bei bestimmungsgemé&Bem Gebrauch beeintréchtigt
CAPD/DPCA 3 das Fahrverhalten oder das Bedienen
von Maschinen nicht.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Es ist
besonders wichtig lhren Arzt zu informieren, wenn Sie
Insulin, Digitalis, Arzneimittel, die den Calciumspiegel
beeinflussen (Calcium-haltige Phosphatbinder, Vitamin
D) oder die Urinausscheidung steigern (Diuretika),
einnehmen.

Siehe auch ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von CAPD/DPCA 3“.

Wie ist CAPD/DPCA 3
= anzuwenden?

Nur zur intraperitonealen Anwendung ((iber das
Bauchfell).

Ihr Arzt legt entsprechend lhrem Bedarf die genaue
Dosis von CAPD/DPCA 3 fest.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von CAPD/DPCA 3
zu stark oder zu schwach ist.

Erwachsene: Soweit nicht anders verordnet lassen
Sie 2000 ml Peritonealdialyselsung langsam (tiber
5-20 Minuten) in die Bauchhohle einlaufen. Nach
einer Verweildauer zwischen 4 und 8 Stunden wird die
Peritonealdialyseldsung abgelassen.

Bei groBeren Patienten kann das Fillvolumen
2500 ml—-3000 ml betragen.

Kinder: Bei Kindern wird — je nach Alter, GroBe und
Koérpergewicht — eine Dosis zwischen 500 ml und
1500 ml (30—40 ml/kg Korpergewicht) empfohlen.

Attere Patienten: Firr iltere Patienten gelten keine
besonderen Dosierungsempfehlungen. Die erhohte
Haufigkeit von Bauchwandbriichen (Hernien) ist vor
Therapiebeginn zu berlicksichtigen.

Hinweise fiir die Handhabung

Fiihren Sie beim Austausch des Dialysebeutels
unbedingt die Schritte durch, die Sie wahrend lhres
Trainings gelernt haben.

Beim Wechseln der Beutel miissen aseptische
Bedingungen eingehalten werden, um das
Infektionsrisiko zu verringern. Wenden Sie CAPD/
DPCA 3 nur an, wenn die Peritonealdialyseldsung
klar und das Behéltnis unbeschadigt ist. Jeder nicht
verwendete Rest der Peritonealdialyselosung ist zu
verwerfen.

Kontinuierliche ambulante Peritonealdialyse (CAPD)
Die Peritonealdialyseldsung wird zuerst auf
Korpertemperatur erwéarmt. Dies erfolgt mittels einer
flr diesen Zweck geeigneten Warmeplatte. Bei einer
Ausgangstemperatur von 22 °C betragt die Aufheizzeit
fur einen 2000 ml Beutel ca. 120 Minuten. Genauere
Angaben kdnnen der Gebrauchsanweisung der
Wérmeplatte entnommen werden. Wegen der Gefahr
von lokalen Uberhitzungen diirfen Mikrowellengeréte
nicht zur Erwdrmung der Peritonealdialyseldsung
eingesetzt werden. Nach Anwérmen der

Peritonealdialyseldsung flihren Sie den Beutelwechsel
so durch, wie Sie es wahrend lhres Trainings gelernt
haben (siehe auch gesonderte Beschreibung zu Ihrem
speziellen Applikationssystem).

Automatisierte Peritonealdialyse (APD)

Die Konnektoren der verordneten sieepesafe
L6sungsbeutel werden in den freien Ladeschacht des
Cyclers eingelegt. Das System schlieBt sie automatisch
an das sleepesafe Set an. Der Cycler erkennt die

mit Barcodes versehenen Lsungsbeutel und gibt
Alarm, wenn die Beutel nicht mit dem im Cycler
abgespeicherten Behandlungsregime (ibereinstimmen.
Nach dieser Kontrolle wird das Schlauchset mit der
Katheterverlangerung des Patienten konnektiert.

Die sleepesafe Losungen werden automatisch beim
Durchfluss durch den Cycler in die Bauchhéhle auf
Kérpertemperatur erwarmt. Verweildauer und Wahl

der Glucose-Konzentration erfolgt gemaB dem im
Cycler abgespeicherten Behandlungsregime (siehe
auch gesonderte Beschreibungen zu lhrem sleepesafe
Applikationssystem und lhrem sieepesafe Cycler).

Wenn Sie eine groBere Menge von GAPD/
DPCA 3 angewendet haben, als Sie sollten:
Zuviel eingelaufenes Dialysat kann problemlos in
einen Leerbeutel abgelassen werden. Sollten jedoch
Beutelwechsel zu oft durchgefiihrt worden sein,
kann es zu Volumenmangelzustanden und/oder
Stdrungen des Salzgehalts im Blut (Stérungen im
Elektrolythaushalt) kommen. Wenden Sie sich bitte in
diesem Fall an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von CAPD/DPCA 3
vergessen haben:

Wenn Sie Beutelwechsel vergessen oder sich zu wenig
Peritonealdialyseldsung gegeben haben, sollte in der
Regel versucht werden, die pro 24 Stunden verordnete
Gesamtmenge an Dialysat (z.B. 4 x 2000 ml) zu
erreichen, um lebensgeféhrliche Folgen zu vermeiden.
Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit
CAPD/DPCA 3 abgebrochen wird:

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen ohne lhren
Arzt zu informieren, kdnnen lebensbedrohliche
Flussigkeitsansammiungen in Geweben und der Lunge
oder Harnstoff-Vergiftungssymptome auftreten.

Welche Nebenwirkungen sind
= moglich?

Wie alle Arzneimittel kann CAPD/DPCA 3
Nebenwirkungen haben.

AuBerdem konnen durch die Behandlungsmethode
Nebenwirkungen auftreten.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: | mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: | weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1 von 10000 Behandelten

Sehr selten: | weniger als 1 von 10000
Behandelten einschlieBlich
Einzelfélle

Infektionen

Bauchfellentziindung (Peritonitis) (sehr hdufig);
Entziindungen der Haut an der Katheteraustrittsstelle
und Entziindungen entlang des Kathetertunnels (sehr
haufig); generalisierte Blutvergiftung (Sepsis) (sehr
selten).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstirungen

Erhdhte Blutzuckerspiegel; erhohte
Blutfettwerte; Gewichtszunahme aufgrund der
regelméBigen Aufnahme von Glucose aus der
Peritonealdialyseldsung.

Funktionsstérungen des Herzens und der
GeféBe

Schneller Puls; erniedrigter oder erhdhter
Blutdruck.

Funktionsstérungen der Atemorgane
Atemnot, die durch Zwerchfellhochstand
verursacht sein kann; Schulterschmerzen.

Magen-Darm-Beschwerden

Durchfall; Verstopfung; Bauchwandbriiche (Hernien)
(sehr hdufig); Dehnungs- und Vollegefihl im
Bauchraum.

Funktionsstérungen der Niere

Stérungen des Elektrolythaushaltes, z.B. verminderte
Kaliumspiegel (sehr hdufig), erhdhte Calciumspiegel in
Verbindung mit erhdhter Calciumaufnahme z.B. durch
Anwendung von Calcium-haltigen Phosphatbindern.

Allgemeine Stdrungen, sowie Reaktionen an der
Applikations-/Katheteraustrittsstelle

Allgemeines Unwohlsein; Rétungen, Schwellungen,
N&ssen, Verkrustungen und Schmerzen an der
Katheteraustrittsstelle; Schwindel; Odeme; Stérungen
des Wasserhaushaltes, die sich entweder in schneller
Abnahme (Volumenmangelzustande) oder Zunahme
(Uberwasserung) des Korpergewichts auBern.
Schwere Volumenmangelzusténde kdnnen bei der
Anwendung von Peritonealdialyseldsungen hoherer
Glucosekonzentration auftreten.

Storungen der Peritonealdialyse
Tribung der auslaufenden Dialyseflissigkeit; Ein- und
Auslaufstdrungen der Peritonealdialyselosung.

Bei jedem Anzeichen einer Infektion suchen Sie bitte
sofort lhren Arzt auf. Eine Bauchfellentziindung ist
an einer Tribung der auslaufenden Dialyseflissigkeit
erkennbar. Spater konnen Bauchschmerzen, Fieber
und Unwohlsein oder, in sehr seltenen Féllen, Sepsis
auftreten. Bei Symptomen einer Bauchfellentziindung
nehmen Sie bitte den Beutel mit der ausgelaufenen
DialyseflUssigkeit, verschlossen mit einer sterilen
Kappe, zur Untersuchung mit.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefihrt sind.

Wie ist CAPD/DPCA 3
n aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Nicht tiber 25 °C aufbewahren. Nicht im Kihlschrank
aufbewahren oder einfrieren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton/Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.

Sie diirfen keine beschédigten Beutel oder Beutel mit
tribem Inhalt verwenden.

Die Peritonealdialyselésung ist nach Offnen des
Behdltnisses sofort zu verwenden.

Jeder nicht verwendete Rest der Peritonealdialyselosung
ist zu verwerfen,

6 Stand der Information
| |
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CAPD/DPCA 2
CAPD/DPCA 3
CAPD/DPCA 4

In this package leaflet CAPD/DPCA 2, CAPD/DPCA 3,
and CAPD/DPCA 4 are referred to as “CAPD/DPCA”
only.

In this leaflet:

1.What CAPD/DPCA is and what it is used for

2.Before you use CAPD/DPCA

3.How to use CAPD/DPCA

4.Possible side effects

5.How to store CAPD/DPCA

6.Further information

What CAPD/DPCA is and what it
» is used for

CAPD/DPCA is used for cleaning the blood via the
peritoneum in patients with end-stage chronic kidney
failure. This type of blood cleaning is called peritoneal
dialysis.

2 Before you use CAPD/DPCA
| |

Do not use CAPD/DPCA
o if the level of potassium in your blood is very low
o if the level of calcium in your blood is very high

In addition, do not use CAPD/DPCA 3
o if the volume of your body fluids is too low
e if you have low blood pressure

Peritoneal dialysis treatment should not be
started in the case of
e alterations in the abdominal region such as
— injuries or after surgery
— severe burns
— large inflammatory skin reactions
— inflammation of the peritoneum
— non-healing weeping wounds
— umbilical, inguinal or diaphragmatic hernias
— ulcers
e inflammatory bowel diseases
e intestinal obstruction
e |ung diseases, particularly pneumonia
e blood poisoning
e adisorder of metabolism known as lactic acidosis
e extremely high levels of fat in the blood
 poisoning due to urine products in the blood which
cannot be treated by blood cleaning
e severe malnutrition and loss of weight, particularly
if adequate intake of food containing proteins is not
possible

Take special care with CAPD/DPCA

Inform your doctor immediately if you have

o asevere loss of electrolytes due to vomiting and/
or diarrhoea

 an inflammation of the peritoneum, recognisable
by a cloudy dialysate, abdominal pain, fever, feeling
unwell or in very rare cases blood poisoning.

Please show the bag containing the drained dialysate
to your doctor.

Package Leaflet:

Information for the user
CAPD/DPCA 2, CAPD/DPCA 3, CAPD/DPCA 4,
solution for peritoneal dialysis

o Keep this leaflet. You may need to read it again.

symptoms are the same as yours.

your doctor or pharmacist.

Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine.

e If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.
e This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their

o |f any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet, please tell

Blood cleaning can lead to a loss of proteins and
water-soluble vitamins. An adequate diet or
nutritional supplements are recommended in order to
avoid deficiency states.

Your doctor will check your electrolyte balance, blood
counts, kidney function, body weight and nutritional
state.

Using other medicines

Please tell your doctor or pharmacist if you are taking
or have recently taken any other medicines, including
medicines obtained without a prescription.

Because blood cleaning may influence the effects

of medicines, your doctor may need to change their

dosages, especially those of

¢ medicines for heart failure, such as digoxin.
Your doctor will check the level of potassium in
your blood and, if necessary, will take appropriate
measures.

¢ medicines that influence calcium levels such as
those containing calcium or vitamin D.

¢ medicines that increase the excretion of urine,
as hydrochlorothiazide.

e medicines taken by mouth that lower blood sugar
levels or insulin. Your blood sugar level should be
measured regularly.

Pregnancy and breast-feeding

If you are pregnant or breast-feeding you should use
CAPD/DPCA only if your doctor considers this
absolutely necessary, because there is only limited
experience in these groups.

Driving and using machines
No special precautions are required.

3 How to use CAPD/DPCA
| |

Always use CAPD/DPCA exactly as your doctor has told
you. You should check with your doctor or pharmacist if
you are not sure.

Use CAPD/DPCA in the peritoneal cavity only.

Your doctor will determine the method, duration and
frequency of use and the required volume of solution
and retention time in the peritoneal cavity.

If tension in the abdominal region occurs the volume
must be reduced.

Continuous ambulatory peritoneal dialysis (CAPD):

o Adults: the usual dose is 2,000 ml solution four
times daily depending on body weight and kidney
function. Smaller or larger doses can be administered
as appropriate (dose given merely as a guide, dosage
must be adjusted for the individual patient).

Bags are exchanged over 24 hours. After 4—8 hours
retention time the solution is drained off.

 Children up to 18 years of age: The doctor will
determine the volume of dialysis solution required
depending on the age, height and body weight.
The recommended dose is 3040 ml/kg body weight.

Automatic peritoneal dialysis (APD):

Bag exchange is controlled automatically by the
machine over night. For this, the CAPD/DPCA
sleepesafe system or the CAPD/DPCA Safeelock
system is used.

Use CAPD/DPCA only if the solution is clear and the
bag is undamaged.

Each CAPD/DPCA bag should be used only once and
any unused solution remaining must be discarded.
After appropriate training, CAPD/DPCA can be used
independently at home. Ensure that you follow all the
procedures you learnt during training and maintain
hygienic conditions when exchanging bags.

Always check the drained dialysate for cloudiness. See
section 2 “Take special care ...”.

If you use more CAPD/DPCA than you should
If you allow too much solution to flow into the
peritoneal cavity, the excess can be drained off. If you
use too many bags please contact your doctor as this
can result in fluid and/or electrolyte imbalances.

If you forget to use CAPD/DPCA

Try to attain the volume of dialysate prescribed for
each 24-hour period in order to avoid the risk of
possibly life-threatening consequences. You should
check with your doctor if you are not sure.

If you stop using CAPD/DPCA

If you stop the blood cleaning without starting an
alternative treatment, there can be life-threatening
consequences.

If you have any further questions on the use of this
product, ask your doctor or pharmacist.




4 Possible side effects

Like all medicines, CAPD/DPCA can cause side effects,
although not everybody gets them.

The following side effect occurs when CAPD/DPCA is
used:

very common, more than 1 in 10 persons treated
 potassium deficiency

Side effects of CAPD/DPCA with unknown frequency
are:
e calcium excess if the calcium intake is too high

 body fluid levels too low, which can be recognised by
rapid weight loss, low blood pressure, rapid pulse

 body fluid levels too high, which can be recognised
by water in the tissues and lung, high blood
pressure, breathing difficulties

 high blood sugar levels

 high blood fat levels

e weight gain

The following side effects occur as a result of the

treatment:

very common, more than 1 in 10 persons treated

e inflammation of the peritoneum with signs of
cloudiness of the drained dialysate, abdominal pain,
fever, feeling unwell or in very rare cases blood
poisoning.

e inflammation of the skin at the catheter exit site or
along the length of the catheter, recognisable by
redness, swelling, pain, weeping or crusts.

 hernia of the abdominal wall

Please contact your doctor immediately if you notice

any of these side effects.

Other side effects of the treatment are:

 problems with inflow or outflow of the dialysate

e diarrhoea

e constipation

e preathing difficulties due to elevation of the
diaphragm

e sensation of stretching or fullness of the abdomen

® shoulder pain

If any of the side effects gets serious, or if you notice
any side effects not listed in this leaflet, please tell your
doctor or pharmacist.

5 How to store CAPD/DPCA
| |

Keep out of the reach and sight of children.
Do not store CAPD/DPCA above 25°C. Do not
refrigerate or freeze.

Do not use CAPD/DPCA after the expiry date printed on
the bag and carton.

6 Further information

What CAPD/DPCA contains
The active substances contained in one litre of
each CAPD/DPCA solution are:

Sodium chloride 5,786 ¢
Sodium (§)-lactate solution

(equivalent to 3.925 g sodium 7.85¢
(S)-lactate)

Calcium chloride dihydrate 0.2573¢
Magnesium chloride hexahydrate 0.1017¢g

These quantities of active substances are equivalent to:
134 mmol/I sodium ions, 1.75 mmol/I calcium ions,
0.5 mmol/l magnesium ions, 103.5 mmol/l chloride
jons and 35 mmol/l lactate ions.

An additional active substance is:

CAPD/DPCA 2

Glucose monohydrate

equivalent to 15.0 g glucose (83.2 mmol/l) 1659

CAPD/DPCA 3

Glucose monohydrate

equivalent to 42.5 g glucose (235.8 mmol/l) 46.759

CAPD/DPCA 4

Glucose monohydrate 250

equivalent to 22.73 g glucose (126.1 mmol/l)

The other ingredients of CAPD/DPCA are:
Water for injections, hydrochloric acid, sodium
hydroxide

What CAPD/DPCA looks like and contents of
the pack

The solution is clear and colourless to slightly
yellowish.

CAPD/DPCA is available in the following application
systems and pack sizes per carton:

stayesafe®

6 bags each containing 1,500 ml
4 bags each containing 2,000 ml
4 bags each containing 2,500 ml

sleepesafe

2 bags each containing 5,000 ml
2 bags each containing 6,000 ml

SafeeLock

2 bags each containing 5,000 ml
2 bags each containing 6,000 ml

Not all pack sizes may be marketed.

Marketing Authorisation Holder

Fresenius Medical Care (UK) Limited,

Nunn Brook Road, Huthwaite, Sutton-in-Ashfield,
Nottinghamshire. NG17 2HU.

Fresenius Medical Care (SA) (Pty) Ltd,
2 Tonetti Street, Stand 7, Growthpoint Business Park,
Halfway House 1685, Tel: 27(0) 11 545 0200

Reg Number (South Africa):

36/34/0276 (CAPD/DPCA 2 stayesafe® 2000 m)
36/34/0277 (CAPD/DPCA 3 stayesafe® 2000 ml)

36/34/0278 (CAPD/DPCA 4 stayesafe® 2000 m)

Reg Number (Botswana):

BOT0700900 (CAPD/DPCA 2 stayesafe®)
BOT0700919 (CAPD/DPCA 3 stayesafe®)
BOT0700916 (CAPD/DPCA 4 stayesafe®)

Manufacturer
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter StraBe 6—8, 66606 St. Wendel, Germany

Handling instructions
stayesafe® system for continuous ambulatory
peritoneal dialysis (CAPD):

The solution bag is first warmed to body temperature.
This should be done by using an appropriate heater
tray. The heating time for a 2,000 ml bag with a
starting temperature of 22 °C is approximately

120 min. More detailed information can be obtained
from the operating instructions of the bag warmer. A
microwave oven must not be used to warm the solution
due to the risk of local overheating. After warming the
solution you can start with the exchange of the bags.

1. Preparation of the solution

#» Check the warmed solution bag (label, expiry date,
clearness of the solution, bag and over wrap not
damaged, peel seams intact). # Place the bag on a
solid surface. » Open the overwrap of the bag and the
packaging of the disinfection cap. » Wash your hands
with an antimicrobial washing lotion. # Check that the
solution is clear and that the bag is not leaking.

2. Preparation of the bag exchange

» Hang the solution bag in the upper hole of the
infusion pole, unroll the tubing line of the solution bag,
and place the DISC into the organizer. After unrolling
the tubing line to the drainage bag, hang the drainage
bag in the lower hole of the infusion pole and place the
disinfection cap into the organizer. » Place catheter
connector into the organizer. # Disinfect your hands
and remove the protection cap of the DISC. % Connect
catheter connector to the DISC.

3. Outflow

» Open the catheter extension clamp. The outflow
starts. » Position @

4. Flush

» After completion of outflow fill the tube between
solution bag and DISC completely with fluid by
flushing fresh solution into the drainage bag
(approx. 5 seconds). # Position @@

5. Inflow

» Start inflow by turning the control switch to

» Position OCO@

6. Safety step

» Close the catheter extension by introducing the PIN
into the catheter connector. # Position 0@@®

7. Disconnection

» Remove protection cap from the new disinfection
cap and screw it to the old one. # Screw the catheter
connector off the DISC and screw the catheter
connector to the new disinfection cap.

8. Closure of the DISC

» Close the DISC with the open end of the protection

cap of the used disinfection cap, which is placed in the
right hole of the organizer.

9. Check the drained dialysate for clarity and weight
and if the effluent is clear discard it.

sleepesafe system and SafeeLock system for
automatic peritoneal dialysis (APD):

During automatic peritoneal dialysis (APD) the solution
is warmed automatically by the machine.

sleepesafe system

1. Preparation of the solution

» see stayesafe® system

2. Unroll tubing of solution bag.

3. Remove the protection cap.

4. Insert bag connector in free tray port of the cycler.

5. The bag is now ready for use with the
sleepesafe set.

SafeeLock system
1. Preparation of the solution
» see stayesafe® system

2. Remove protective cap of the connector from
the connecting line.

3. Connect lines to the bag.

4. Break the inner lock by bending the line and the
PIN by more than 90° to both sides.

5. The bag is now ready for use.

Date of last revision: 11/2010

For UK:

For South Africa: Schedule 1
For Botswana: Schedule 2



CAPD/DPCA 3

Bijsluiter met informatie bestemd voor de patiént
CAPD/DPCA 3 met 4,25 % glucose

Oplossing voor peritoneale dialyse

van dit produkt.

o | ees de volgende voorschriften aandachtig door. Zij kunnen belangrijke informatie bevatten over het gebruik

e Indien u vragen heeft over de toepassing van dit produkt, kunt u zich wenden tot uw arts of apotheker.

Benaming

CAPD/DPCA 3 met 4,25 % glucose

Dit is een waterige oplossing voor peritoneaaldialyse
met 4,25 % glucose. Deze oplossing wordt gebruikt
om afvalstoffen en overtollig vocht, die normaal door
de nieren uitgescheiden zouden moeten worden, uit
het lichaam te verwijderen.

Samenstelling

1 liter bevat:

a. werkzame bestanddelen:
Natriumchloride 5,786 ¢
Natriumlactaat 3,925¢
Galciumchloride 2H,0 0,2573 g
Magnesiumchloride 6H,0 01017 g
Glucose H,0 46,759
= 42,5 g/l glucose watervrij
Na* 134,0 mmol/|
Ca** 1,75 mmol/l
Mg+ 0,5 mmol/l
Cl- 103,5 mmol/l
Lactaat 35 mmol/l
b. hulpstoffen:

Zoutzuur

Natriumhydroxide

Water voor injecties
Theoretische osmolariteit 511 mosm/I

Farmaceutische vorm
Peritoneaaldialysevioeistof

Standaard: PVC-zak (met omzak) van 500 ml,
1000 ml, 1500 ml, 2000 ml en 5000 ml

AN.D.Y. PLUS®: PVC-zak (met omzak) van 1500 ml,
2000 ml, 2500 ml, 3000 ml

stayesafe®:Polyolefinezak (met omzak) van 1500 m,
2000 ml, 2500 ml, 3000 ml

sleepesafe: Polyolefinezak (met omzak) van 5000 ml.

Geneesmiddelengroep

Vloeistof die via een verblijffscatheter in de buikholte
wordt gebracht en waarmee afvalstoffen en overtollig
vocht uit het bloed worden verwijderd.

Naam van degene die verantwoordelijk is voor
het in de handel brengen

Fresenius Medical Care Nederland BV

Mandenmaker 22, 5253 RC Nieuwkuijk

Registratienummer
In het register ingeschreven onder RVG 55533

Toepassing van het geneesmiddel

Peritoneaaldialyse, in het bijzonder voor gebruik bij
patiénten met eindstadium van chronisch falen van de
werking van de nieren.

Voordat het geneesmiddel gebruikt
wordt

Gevallen waarin het geneesmiddel niet moet

worden gebruikt

CAPD/ DPCA 3 met 4,25 % glucose mag niet worden
gebruikt bij patiénten die een tekort aan kalium of een
overschot aan calcium hebben een relatief tekort aan

bloedvolume en lage bloeddruk.

CAPD/ DPCA 3 met 4,25 % glucose zal in het
algemeen ook niet mogen worden gebruikt bij
patiénten met plotseling optredende of al langer
bestaande ernstige longaandoeningen, ernstig
overgewicht, vergevorderde zwangerschap, slechte
lichamelijke conditie en een groot gewichtsverlies
(vooral wanneer de patiént niet in staat is voldoende
te eten), te hoog vetgehalte in het bloed, sterk
verminderd oppervlak van het buikvlies (bijvoorbeeld
ten gevolge van uitgebreide verwijdering van een
orgaan of verklevingen), in de buik aanwezige tumoren,
recente perforatie van buik of darm, darmafsluiting,
ontstekingen van de buikwand, ingewandsbreuken.

Waar moet u op letten tijdens zwangerschap
en het geven van borstvoeding?

CAPD/ DPCA 3 met 4,25 % glucose kan voor zover
bekend zonder gevaar voor het kind volgens het
voorschrift tijdens de zwangerschap en tijdens de
periode van het geven van borstvoeding worden
gebruikt. Vraag het uw arts wanneer u twijfelt.

Speciale waarschuwingen en nodige
voorzorgen bij gebruik

Wanneer de plastic zak tijdens het transport of in het
behandelcentrum beschadigd raakt kan dit ertoe leiden
dat de dialysevloeistof besmet raakt met bacterién of
schimmels.

De verpakking dient dan ook voor gebruik zorgvuldig
gecontroleerd te worden. Elke beschadiging, zelfs zeer
kleine, van de verpakking kan duiden op verontreinigde
vlogistof.

Bij twijfel dient de arts op de hoogte gesteld te worden
voor het gebruik.

Zakken met een troebele inhoud mogen nooit gebruikt
worden.

Gebruik dit produkt alleen voor peritoneaaldialyse
indien de verpakking intact is.

De peritoneaalcatheter dient zorgvuldig, zoals
aangeleerd, verzorgd te worden. Wanneer ontstekingen
rondom de catheter waargenomen worden
(huidpoortinfecties, tunnelinfecties), dient direct een
arts geraadpleegd te worden.

Voer de wisseling alleen uit na een grondige reiniging
en ontsmetting van het werkoppervlak en tref de
nodige maatregelen die u tijdens de training in

het dialysecentrum hebt geleerd (0.a. gebruik van
mondmasker en ontsmetting van de handen).

Verstoorde vetstofwisseling (tekort of juist overschot
aan vetten) kan voorkomen of verergeren.

Als gevolg van het glucosegehalte van deze oplossing
kan een stijging van het bloedsuikergehalte worden
verwacht. De bloedsuikerspiegel dient daarom met
regelmatige tussenpozen te worden bepaald. Bij
gebruik van een oplossing als CAPD/ DPCA 3 met
4,25% glucose kan door snelle voghtonttrekking een
lage bloeddruk optreden. Ook kan een tekort aan vocht
in de weefsels optreden na overmatig gebruik.

Het is aan te raden om gegevens over in- en uitloop,
lichaamsgewicht nauwkeurig bij te houden, om
uitdroging en overvulling vroegtijdig te herkennen.

De mineralen natrium, kalium, calcium, magnesium,
fosfaat als ook de zuur-base balans en het eiwit in het
bloed dienen met regelmatige tussenposen te worden
bepaald.

Indien het noodzakelijk is om medicijnen aan de
vioeistof toe te voegen (alleen op voorschrift van
arts), moet van te voren de verenighaarheid worden
gecontroleerd. Na toediening van medicijnen mag
de vloeistof niet worden bewaard maar moet direct
worden gebruikt.

Bij CAPD/DPCA 3 met 4,25 % glucose wordt een
eiwitrijk dieet (1,2—1,5 g/kg lichaamsgewicht)
geadviseerd.

Zie verder de rubiek ,bijwerkingen*.

Waar moet u rekening mee houden indien u
suikerziekte hebt?

Bij patiénten met suikerziekte moet de dagelijkse
insulinedosering worden aangepast aan de gewijzigde
opname van glucose.

Beinvioedt CAPD/DPCA 3 met 4,25 % glucose
de rijvaardigheid en het vermogen om
machines te bedienen?

Van dit product wordt aangenomen dat het
onwaarschijnlijk is dat het een effect heeft op de
rijvaardigheid of het vermogen om machines te
bedienen.



Wisselwerking met andere geneesmiddelen
en andere wisselwerkingen die de werking
van het geneesmiddel kunnen beinvioeden
Een algemeen principe is, dat rekening moet worden
gehouden, dat geneesmiddelen die gelijktijdig met de
peritoneaaldialyse worden gegeven, mogelijkerwijs
terecht kan komen in het dialysaat,waardoor
aanpassing van de dosis nodig kan zijn.

Men dient erop bedacht te zijn dat er bij gelijktijdige
toediening van calciumbevattende substanties of
vitamine D er een teveel aan calcium in het bloed kan
ontstaan.

Gelijktijdig gebruik van diuretica (plasmiddelen) om
de bloeddruk te verlagen kan nodig zijn om een extra
uitscheiding van de nieren te bewerkstelligen. Maar
het kan ook verstoringen geven van de hoeveelheid
electrolyten en vlogistof,

De hoeveelheid kalium moet nauwgezet gecontroleerd
worden wanneer gelijktijdig met digitalis preparaten
(middelen voor het hart) wordt behandeld, aangezien
de gevoeligheid voor deze middelen verhoogd is in
patiénten met een tekort aan kalium.

Dit product is niet onderzocht op de verenigbaarheid
met andere geneesmiddelen.

Aanwijzingen voor het gebruik

Dosering

Gebruikelijk wordt viermaal per dag met 1500 tot
2000 ml (bij volwassenen met een fors postuur

of die een groter volume verdragen met 2500 ml)
gewisseld. Bij kinderen wordt met 30 tot 40 ml per kg
lichaamsgewicht gewisseld.

De gebruiksklare vioeistof moet tot
lichaamstemperatuur worden opgewarmd

en worden toegediend via de aangebrachte
peritoneaalverblijfscatheter. Eerst moet u alle
maatregelen treffen die u tijdens de training in het
dialysecentrum heeft geleerd (0.a. grondige reiniging
en ontsmetting van het werkoppervlak, gebruik

van mondmasker en desinfectie van de handen).
Overeenkomstig de instructies van de arts dient de
inloop van het dialysaat in 5 tot 20 minuten plaats te
vinden, verblijft de vioeistof 4 tot 8 uur in de buikholte,
waarna deze weer geleegd wordt. Hierna vindt
aansluitend de volgende wisseling plaats.

Het aantal wisselingen per dag, en het volume per
wisseling zijn afhankelijk van lichaamsgewicht, postuur,
kwaliteit van de buikholte membraan en restfunctie
van de nieren. De keuze van het produkt wordt bepaald
door de gewenste ultrafiltratie en mineralengehalte in
het bloed.

De behandeling wordt elke dag volgens het
vastgestelde doseringsschema uitgevoerd. Ter
controle van het succes van de behandeling dignen
met regelmatige tussenpozen de gehalten aan
kreatinine, ureum en mineralen bepaald te worden
en de vioeistofbalans (lichaamsgewicht) te worden
gecontroleerd.

Wanneer de toediening eventueel wordt verricht

met behulp van een apparaat zoals bij zogenaamde
continue cyclische peritoneaaldialyse met behulp van
een cycler, dan wordt aanbevolen zakken met een
groter volume te gebruiken.

Hoe moet CAPD/ DPCA 3 met 4,25 % glucose
worden gebruikt?

De gebruiksaanwijzing van het standaard systeem
staat vermeld op de laatste pagina van deze
patiénteninformatie.

Afhankelijk van de vlogistofbalans en
electrolytconcentratie, wordt CAPD/ DPCA 3 gebruikt
in combinatie met andere peritoneaaldialyse oplossing
met een lagere glucose concentratie of een lager
gehalte aan zouten en elektrolyten of andere kalium of
natrium concentraties.

Om het buikvlies te beschermen en het gevaar van
uitdroging tegen te gaan, moeten hoge glucose
concentraties zoals CAPD/DPCA 3 zo min mogelijk
gebruikt worden. Over het algemeen moeten er maar
een of twee wisselingen uitgevoerd worden met een
hoge glucose concentratie en oplossingen met een
lage glucose concentratie voor andere wisselingen.

Wat te doen in geval van een overdosering?
In geval een te groot volume in de peritoneaalholte is
ingelopen, kan men dit eenvoudig weg laten lopen in
de lege opvangzak.

Wat te doen in geval van een te lage dosering
of een gemiste wisseling?

Indien een van de dagelijkse wisselingen

werd gemist, of dat een te klein volume werd
gebruikt, wordt geadviseerd de verblijfstijd van de
volgende wisselingen te bekorten zodat het totale
dialysaatvolume (bv. 4 x 2000 ml) alsnog in 24 uur
kan worden toegediend. In deze gevallen de te volgen
procedure met uw arts bespreken.

Waar moet u op letten wanneer u de
behandeling onderbreekt of beéindigd?
Indien de behandeling wordt onderbroken of
beéindigd zonder medisch voorschrift, kan het tot
levensgevaarlijke overbewatering van weefsels en
longen (oedeem) leiden als ook tot ureumvergiftiging.

Bijwerkingen

Welke bijwerkingen kunnen bij het gebruik
van CAPD/DPCA 3 met 4,25 % glucose
optreden?

Bijwerkingen kunnen ontstaan door de
peritoneaaldialysebehandeling zelf of verband houden
met de samenstelling van de vloeistof.

Een regelmatig geconstateerde complicatie van

alle peritoneaaldialysebehandelingen is peritonitis
(buikvliesontsteking). Troebele uitgelopen vlogistof

kan een eerste symptoom van peritonitis zijn. Latere
verschijnselen zijn: koorts, buikpijn, braken en
misselijkheid. Er dient direct een arts geraadpleegd te
worden wanneer troebele vloeistof gesignaleerd wordt.
Deze vioeistof zal direct onderzocht moeten worden.

Andere mogelijke bijwerkingen zijn verslapping van
de buikwand en een ,vol gevoel” zijn kortademigheid
door verhoging van het middenrif, storingen in de
regelmatige bewegingen van het hart en toevallen,
buikpijn en verhoogd lichaamsgewicht.

De samenstelling van de vloeistof kan de mineralen-
huishouding (kaliumtekort) en de vochtbalans verstoren.
In combinatie met een verhoogde calciumopname, bv.
door toediening van calciumbevattende fosfaatbinders,
kan zich een calciumovermaat ontwikkelen. Een teveel
aan calcium en een te weinig aan kalium kan eenvoudig
gecorrigeerd worden door een anders samengestelde
vlogistof te gebruiken.

Vochtophoping kan hoge bloeddruk, dikke enkels en
kortademigheid veroorzaken.

Verlies van eiwitten, aminozuren en in water oploshare
vitamines is onvermijdbaar bij peritoneaaldialyse. Om
ernstige tekorten te voorkomen, dient de patiént een
toereikend dieet voorgeschreven te krijgen.

In elk geval moet de behandelend arts worden

geraadpleegd die de noodzakelijke maatregelen neemt.

Waarschuw uw arts of apotheker indien een bijwerking
optreedt die niet in de bijsluiter vermeld staat of
wanneer u een bijwerking als ernstig ervaart.

Aanwijzingen voor het bewaren en
uiterste gebruikstermijn

De uiterste gebruikstermijn staat vermeld op elke
zak met vloeistof. Na deze datum dit produkt niet
gebruiken!

Nooit vioeistof gebruiken die troebel is of waarvan de
verpakking beschadigd is.

Niet bewaren boven een temperatuur van 25°C. Niet
bevriezen of laten bevriezen.

Buiten bereik van kinderen houden.

Deze vioeistof dient niet voor intraveneuze infusie te
worden gebruikt.

Ongebruikte vloeistof moet worden weggedaan.

Datum waarop de bijsluiter voor het laatst is
herzien
November 2010




CAPD/DPCA 3

En este prospecto:

1. Qué es CAPD/DPCA 3 stayesafe® y sleepesafe,
Solucién para didlisis peritoneal y para qué se
utiliza

2. Antes de usar CAPD/DPCA 3 stayesafe® y
sleepesafe, Solucion para didlisis peritoneal

3. Como usar CAPD/DPCA 3 stayesafe® y
sleepesafe, Solucion para didlisis peritoneal

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de CAPD/DPCA 3 stayesafe® y
sleepesafe, Solucion para didlisis peritoneal

6. Instrucciones de uso/manipulacion para el
profesional sanitario

Prospecto

CAPD/DPCA 3 con 4,25 % de glucosa
Solucidn para dialisis peritoneal

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento:
e Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado a Ud. personalmente y no debe darlo a otras personas. Puede
perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

CAPD/DPCA 3 stayesafe® y sleepesafe
Solucion para dialisis peritoneal

Cada 1000 ml de CAPD/DPCA 3 stayesafe® y
sleepesafe contienen:

a) Principios activos:

Glucosa monohidrato 46,759
A 42,5 g Glucosa anhidra

Cloruro sodico 578649
Solucion de (S)-lactato de sodio 7,859
A 3,925 g (5)-lactato de sodio

Cloruro cdlcico dihidrato 0,2573 ¢
Cloruro magnésico hexahidrato 0,1017 g

equivalente a un contenido electrolitico de:

235,8 mmol/I de glucosa
134 mmol/I de Na*

1,75 mmol/l de Ca*~
0,5 mmol/I de Mg*+
103,5 mmol/l de CI-

35 mmol/l de lactato.

b) Los demas componentes (excipientes) son:

Agua para inyeccion
Acido clorhidrico
Hidroxido sodico

Titular y Responsable de la Fabricacion:
Fresenius Medical Care Espafia S.A.

Cafiada Real de las Merinas, n°7, edificio 3, planta 5a,
28042-Madrid

Qué es CAPD/DPCA 3

n slayesafe® y sleepesafe,
Solucion para dialisis peritoneal
y para que se utiliza

CAPD/DPCA 3 stayesafe® y sleepesafe se presenta en
forma de solucion para dialisis peritoneal, en bolsas de
1000 ml, 1500 ml, 2000 ml, 2500 ml y 5000 ml.

Pertenece al grupo de medicamentos denominados
soluciones para didlisis.

CAPD/DPCA 3 stayesafe® y sleepesafe esta indicado
en la insuficiencia renal cronica en fase terminal
(descompensada) de cualquier origen, tratada
mediante didlisis peritoneal.

Antes de usar CAPD/DPCA 3
n stayesafe® y sleepesafe,
Solucion para dialisis peritoneal

No use CAPD/DPCA 3 stayesafe® y sleepesafe:

o Si su nivel de potasio es muy bajo (hipokalemia),

o Si su nivel de calcio es muy alto (hipercalcemia),

e Si la cantidad de sus fluidos corporales esta
reducida (hipovolemia) o

e Sisu presion sanguinea es baja (hipotension arterial)

La dialisis peritoneal, en general, no debe

iniciarse en caso de:

e Cirugia o lesion abdominal reciente, historia
de cirugia abdominal con adhesiones fibrosas,
quemaduras abdominales, perforacion de intestino.

e Situaciones inflamatorias extensas de la piel
abdominal (dermatitis)

e Enfermedades inflamatorias del intestino
(enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, diverticulitis)

e Peritonitis

e Fistula abdominal interna o externa.

e Hernia umbilical, inguinal o abdominal de otro tipo

e Tumores intra-abdominales

e fleo

e Enfermedades pulmonares (especialmente
neumonia)

e Sepsis (infeccion generalizada de la sangre)

o Acidosis lactica (trastornos metabolicos)

e Hiperlipidemia extrema (niveles muy elevados de
lipidos en sangre)

® En casos raros de uremia, que no pueden tratarse
con didlisis peritoneal

o Caquexia y pérdida importante de peso,
particularmente cuando la ingesta de proteinas
adecuadas no esta garantizada

® En pacientes que estan fisica o mentalmente
incapacitados para realizar la didlisis peritoneal tal
como les ha ensefiado el médico

Si durante la didlisis peritoneal se desarrolla cualquiera
de los trastornos anteriores, el médico responsable
decidira como actuar.

CAPD/DPCA 3 stayesafe® y sieepesafe no debe
usarse para administracion intravenosa.

Tenga especial cuidado con CAPD/DPCA 3

stayesafe® y sleepesafe:

o Si tiene vomitos y/o diarreas graves, ya que
producen pérdidas de sales minerales

o Si esta siendo tratado con digital, su médico debe
controlar sus niveles de potasio en sangre

o Si esta tomando vitamina D u otros medicamentos
que aportan calcio, pueden aumentar sus niveles de
calcio en sangre y ser necesario el cambio temporal
0 permanente a una solucion con menor contenido
en calcio.

o Si padece diabetes mellitus, deben controlarse los
niveles de glucosa en sangre y la dosis diaria de
insulina u otros tratamientos para disminuir el azticar
en sangre deben ser ajustados por su médico.

o Pacientes con rifiones grandes poliquisticos.

Su médico debera controlar de forma regular su

peso corporal, estado nutritivo, concentraciones de
electrolitos en sangre, equilibrio dcido-base, proteinas
en sangre, urea y creatinina séricas, indicadores del
metabolismo ¢seo y funcion renal residual.

Embarazo y lactancia:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar
un medicamento. En caso de embarazo o lactancia su
médico valorara la conveniencia del tratamiento.

Conduccién y uso de maquinas:
Cuando se utiliza segun lo indicado no se ve afectada
la capacidad para conducir y usar maquinaria.



Toma de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o
ha tomado recientemente cualquier otro medicamento,
incluso los adquiridos sin receta médica.

El uso de esta solucion para didlisis junto con otros

medicamentos puede requerir ajustar las dosis de tales

medicamentos. Es importante que informe a su médico

si toma alguno de los siguientes medicamentos:

e digital

e medicamentos que contienen calcio o vitamina D
dado que pueden producir hipercalcemia

® agentes diuréticos

e insulina o antidiabéticos orales

Como usar CAPD/DPCA 3
n stayesafe® y sleepesafe,
Solucion para dialisis peritoneal

Siga estas instrucciones a menos que su médico le
haya dado otras indicaciones.

Recuerde usar su medicacion.

Su médico le indicara la dosis exacta de CAPD/DPCA 3
stayesafe® y sleepesafe segun sus necesidades
individuales.

Si tiene la impresion de que el efecto de CAPD/DPCA 3
stayesafe® y sleepesafe es demasiado fuerte o
demasiado débil, constltelo con su médico.

Adultos: Si no se aconseja otra cosa, se infundiran
lentamente en la cavidad peritoneal 2000 ml de
solucion de didlisis (durante 5—20 minutos) usando

un catéter permanente. Después de un periodo de
permanencia de entre 2 y 10 horas, la solucion debera
drenarse. Este tratamiento se realiza aproximadamente
4 veces por dia.

Nifios: En nifios se recomienda una dosis de
500-1500 ml (30—40 ml/kg de peso corporal), en
funcion de la edad, estatura y peso corporal.

Instrucciones de uso/manipulacion:

Para cambiar la bolsa de didlisis es muy importante
que usted siga cuidadosamente l0s pasos que le

han ensefiado durante su aprendizaje. Durante el
intercambio de bolsas deben mantenerse técnicas
asepticas, para reducir el riesgo de infeccion. Use
solamente CAPD/DPCA 3 stayesafe® y sleepesafe

si la solucion es transparente y el envase no esta
deteriorado. Cualquier dafio, aunque sea menor,

debe tenerse en cuenta puesto que puede indicar
una posible contaminacion de la solucion. Cualquier
parte de la solucion sin utilizar debe desecharse. Esta
solucion no puede utilizarse para infusion intravenosa.
La didlisis a las dosis prescritas debe realizarse
diariamente. Su médico le indicara la duracion de

su tratamiento con CAPD/DPCA 3 stayesafe® y
sleepesafe. No suspenda el tratamiento antes, ya que
puede tener consecuencias que pongan en peligro la
vida si no se realiza otro tratamiento de sustitucion de
la funcion renal.

Si Ud usa mas GAPD/DPCA 3 stayesafe®y
sleepesafe del que debiera:

Cualquier exceso de solucion para didlisis que haya
entrado en la cavidad peritoneal, puede facilmente
ser drenada a la bolsa de drenaje. En caso de
cambios de bolsa muy frecuentes o muy rapidos
pueden producirse pérdidas de fluidos y aparece
deshidratacion y/o alteraciones electroliticas que
necesitardn tratamiento inmediato de emergencia.

Si Ud se olvida de usar CAPD/DPCA 3
stayesafe® y sleepesafe:

Si se ha olvidado uno de los intercambios de bolsa
diarios o se ha administrado un volumen de solucién
insuficiente, se aconseja intentar alcanzar el volumen
total de dializado prescrito para 24 horas (gj. 4 x
2000 ml), para evitar consecuencias graves para

su vida. Contacte con su médico, quien le dira
exactamente que debe hacer.

Efectos cuando se interrumpe el tratamiento
con CAPD/DPCA 3 stayesafe® y sleepesafe:

Si interrumpe el tratamiento sin que lo sepa su médico,
puede producirse una peligrosa acumulacion de fluidos
en los tejidos u otros sintomas de envenenamiento

por urea.

Conservacion de CAPD/DPCA 3
n stayesafe® y sleepesafe,
Solucion para dialisis peritoneal

4 Posibles efectos adversos
| |

Manténgase fuera de la vista y del alcance de los
nifios.

No conservar a temperatura superior a 25 °C. No
refrigerar ni congelar.

No utilizar después de la fecha de caducidad impresa
en la bolsa.

No usar bolsas deterioradas o con un contenido turbio.

Cualquier porcion de solucion que no se haya utilizado
debe desecharse.

6 Instrucciones de uso/
= manipulacion para el
profesional sanitario

Al'igual que todos los medicamentos, CAPD/DPCA 3
stayesafe® y sleepesafe puede producir efectos
adversos.

CAPD/DPCA 3 stayesafe® y sleepesafe, es

una solucion electrolitica cuya composicion es
esencialmente similar al contenido electrolitico de la
sangre. Por lo tanto, generalmente es bien tolerada.
Los posibles efectos secundarios pueden resultar tanto
de la técnica de la didlisis peritoneal por si misma o
pueden ser inducidos por la solucién de dialisis.

Reacciones adversas potenciales debidas a la
solucion para didlisis peritoneal:

Trastornos del metabolismo y la nutricion

Niveles elevados de azticar en sangre, hiperlipidemia,
aumento del peso corporal debido al aporte continuo
de glucosa desde la solucion para didlisis peritoneal

Trastornos cardiacos y vasculares
Taquicardia, hipotension, hipertension
Trastornos respiratorios

Disnea

Trastornos renales

Trastornos de los electrolitos, por ej. hipokalemia,
hipercalcemia en combinacion con un aumento

del aporte de calcio. Por gj. por la administracion de
captadores de fosfato que contengan calcio

Trastornos generales

Mareos, edema, alteracion de la hidratacion indicada
ya sea por una rapida disminucion (deshidratacion) o
aumento (hiperhidratacion) del peso corporal. Puede
presentarse una deshidratacion severa cuando se
utilizan soluciones con una concentracion mayor de
glucosa.

Reacciones adversas potenciales debidas al
tratamiento:

Infecciones

Peritonitis, infecciones de la piel en el punto de salida y
tunel del catéter; en casos muy raros sepsis

Trastornos respiratorios, tordcicos y del
mediastino

Disnea causada por elevacion del diafragma; dolor en
el hombro

Trastornos gastrointestinales
Diarrea; constipacion; hernia; distension abdominal y
sensacion de plenitud

Trastornos generales y condiciones del lugar de
administracion/catéter

Malestar general, enrojecimiento, edema, costras de
exudaciones y dolor en el lugar de salida del catéter

Trastornos relacionados con el procedimiento de
didlisis peritoneal

Dializado turbio; trastornos en la entrada y salida de la
solucion para didlisis.

Para un solo uso

La bolsa con la solucion se calienta en primer lugar
a temperatura corporal. Para las bolsas con un
volumen de hasta 3000 ml, esto se tiene que realizar
utilizando una placa calefactora apropiada. El tiempo
de calentamiento para una bolsa de 2000 ml a una
temperatura inicial de 22 °C es aproximadamente
de 120 min. El control de temperatura se hace
automaticamente y se coloca a 39°C + 1°C. Se
puede obtener una informacion mas detallada

en el manual de instrucciones del calentador

de la bolsa. No se recomienda el uso de horno
microondas para calentar la solucion debido al
riesgo de sobrecalentamiento local. Las bolsas

de 3000 ml también se utilizan en combinacion
con un ciclador (sleepesare). El calentamiento

se realiza automaticamente mediante el equipo

de calentamiento integrado/escala de pesadas.
Después del calentamiento de la solucion se

puede comenzar con el intercambio de las bolsas.

Texto revisado: Octubre 2003



CAPD 3

Folheto Informativo

CAPD 3 - CAPD 3 stayesafe® — CAPD 3 sleep esafe

Com 4,25 % glicose

Solucédo para didlise peritoneal continua ambulatdria

Composicéo
1 litro contém:

a) Principios activos

deste medicamento.

o Leia atentamente este folheto informativo pois contém informacées importantes para a utilizagao

e Em caso de divida na sua utilizagao, contacte por favor o seu médico ou farmacéutico.

Cloreto de sodio 5,786 g
Solucéo de lactato de sodio (S) 7,859
(A lactato de sodio (S) 3,925 @)
Cloreto de calcio dihidratado 0,2573 g
Cloreto de magnésio hexahidratado 0,1017¢g
Glicose monohidratada 46,75¢
(A glicose anidra 42,5 g/l)
Na* 134 mmol/I
Ca** 1,75 mmol/l
Mg*+ 0,5 mmol/l
Cl- 103,5 mmol/|
Lactato~ 35 mmol/l
pH = 55
Osmolaridade tedrica 511 mOsm/l
b) Outros componentes
Acido cloridrico, hidroxido de sédio, 4gua para
injectaveis
Apresentacdes
CAPD 3 CAPD 3 stayesafe®

Caixa-12 sacos x 250 ml | Caixa-12 sacos x 250 ml

Caixa-10 sacos x 500 ml | Caixa-10 sacos x 500 ml

Caixa-8 sacos x 750 ml

(Caixa-8 sacos x 1000 ml | Caixa-8 sacos x 1000 ml

(Caixa-6 sacos x 1500 ml | Caixa-6 sacos x 1500 ml

(Caixa-4 sacos x 2000 ml | Caixa-4 sacos x 2000 ml

Caixa-4 sacos x 2500 ml | Caixa-4 sacos x 2500 ml

Caixa-2 sacos x 5000 ml | Caixa-2 sacos x 5000 ml

CAPD 3 sleepesafe
(Caixa-2 sacos x 5000 ml

Categoria farmaco-terapéutica
Solucéo para didlise peritoneal continua ambulatoria
Grupo Xl — 3 do FHNM

Detentor de autorizacéo de introducéo no
mercado
Fresenius Medical Care

Fabricante:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Frankfurter Str. 6—8, 66606 St. Wendel, Alemanha

Indicagdes terapéuticas

Tratamento de insuficiéncia renal cronica terminal,
de varias etiologias.

Contra-indicacbes

Em que situagdes ndo sera permitido o uso de
CAPD 3?
Para esta solugao especifica:

CAPD 3 n@o devera ser usado em doentes com grave
deficiéncia de potassio no sangue (hipocalémia)

ou acentuado excesso de calcio (hipercalcémia),
hipovolémia e pressdo de sangue baixa.

Na didlise peritoneal em geral:

£ aconselhdvel ndo iniciar didlise peritoneal com CAPD 3
em doentes que evidenciem uma ou mais das seguintes
complicagoes:

® Doencas que afectam a integridade da parede
abdominal ou da cavidade peritoneal, tais como:

— Lesdes abdominais recentes ou cirurgia
abdominal recente incluindo qualquer historial de
operacoes com aderéncias fibrosas, perfuragao da
cavidade abdominal (perfuragdo abdominal),

— Inflamacoes abdominais e outras condicoes
inflamatdrias extensas da pele abdominal
(dermatite) no local de saida do catéter,

— Inflamagéo localizada do peritoneu (peritonite),

— Inflamacoes intestinais (doenca de Crohn, colite
ulcerosa, diverticulite),

— Tumores intra-abdominais,

— Obstrugdo intestinal

— Hérnia umbilical, inguinal ou diafragmatica,

— Fistulas abdominais internas ou externas,

e Doengas pulmonares (especialmente pneumonia),

® S@psis,

e | actacidose,

e Perda excessiva de peso (caquexia), principalmente
se ndo € possivel uma nutricdo adequada,

® Em casos raros de valores excessivos de ureia e
outros residuos de compostos azotados no sangue
(urémia) que ndo podem mais continuar a ser
controlados pela didlise peritoneal,

 Hiperlipidémia.

e Em doentes cujo estado fisico ou mental tornariam
impossivel o tratamento de acordo com as
indicacGes do médico.

Se alguma das situagdes acima indicadas se desenvolver

durante o tratamento de didlise peritoneal, devera

consultar-se 0 médico que indicara o procedimento a

Seguir.

Efeitos em gravidas, lactentes e idosos

Na fase terminal da gravidez, a didlise peritoneal deve ser
ministrada apenas depois de cuidadosa ponderagao, por
parte do médico.

Criancas e idosos

Nas criancas, 0 volume de dilise deve ser reduzido de
acordo com a idade, tamanho e peso corporal (Ver também
em “Posologia e administracdo”). A incidéncia crescente
de hémias em doentes mais idosos deve ser tida em
consideragdo antes de iniciar a didlise peritoneal.

£ aconselhével manter registos exactos do equilibrio do

fluido e peso do corpo para evitar desidratacéo e hiper-
hidratagdo com potenciais sintomas de risco de vida.

Efeitos secundarios

CAPD 3 ¢ uma solugao na qual o contetido electrolitico €
idéntico ao do existente no sangue humano.
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Que efeitos secundarios podem surgir durante a
administracao de CAPD 3?

Os possiveis efeitos secundarios podem resultar da dialise
em si, ou serem induzidos pela solugao.

As complicagdes mais frequentemente observadas em
todas as terapias de didlise peritoneal, incluindo a terapia
com o CAPD 3, sdo as peritonites e infecgdes do orificio de
saida do catéter e canal. Se a substancia de didlise drenada
for turva pode ser um sintoma de peritonite. Sintomas mais
tardios podem ser febre, dores abdominais e néuseas. Em
casos muito pouco vulgares pode desenvolver-se sépsia.
Deve ser consultado imediatamente um médico quando se
notar que a substancia esta turva. 0 saco com a solugéo
drenada deve ser fechado por uma tampa esterilizada e
entregue ao medico.

Deve ter-se em atencdo os cuidados a observar com o
cateter peritoneal, de acordo com as instruges do médico
(p.ex. mudanca de compressa). Se se verificar qualquer
sinal de inflamago relacionado com o cateter (infecccdes
no local de saida) devera contactar-se 0 médico o mais
rapido possivel.

Uma perda relativa de proteinas (5—15 g/dia), aminoacidos
(1,2-3,4 g/dia) e vitaminas hidro-sol(veis, & inevitavel e
acontece frequentemente durante a didlise peritoneal. Para
se evitar deficiéncias deve fazer-se uma dieta adequada.
Pode ocorrer uma situagao de hipoproteinémia se ndo
houver uma compensacdo da perda de proteina.

As caracteristicas de transporte da membrana peritoneal
podem ser alteradas durante uma dilise prolongada,
inicialmente indicada por uma perda de ultrafiltragéo. Em
casos graves a didlise peritoneal deve ser interrompida e
iniciada a hemodialise.

Outros potenciais efeitos secundarios possiveis da terapia
de didlise peritoneal séo a dilatagdo abdominal € uma
sensacdo de enfartamento (dor abdominal), alteragbes

no fluxo de entrada e saida da solugao de dilise, hémia,
dores nos ombros, dificuldades respiratérias causadas pela
elevacdo do diafragma, diarreia e obstipagéo.

De novo recomenda-se que seja contactado o médico para
medidas mais adequadas.

Qualquer solugdo de didlise pode causar perturbagdes no
equilibrio electrolitico, tais como, hipocalémia e no equilibrio
de fluido. Em comhinagao com uma dose elevada de calcio,
isto &, por administragdo de célcio contendo ligagdes de
fosfato, pode surgir um excesso de célcio (hipercalcémia).
Hipercalcémia e hipocalémia podem ser prontamente
controladas através do uso de outras solugdes de didlise
peritoneal (hipercalcémia) ou uma dieta modificada
(hipocalémia).

No que se refere a desiquilibrios do fluido, podem ocorrer
situacdo de desidratacéo e hiper-hidratacéo.

Grave desidratagdo, especialmente no tratamento com
solugdes de concentragdo elevada de glucose, pode
reflectir-se numa descida da pressao do sangue, frequéncia
cardiaca, vertigens, cdibras; o oposto, hiper-hidratacdo,
pode causar aumento de peso, pressdo sanguinea alta,
pernas inchadas e dificuldades respiratorias.



Desiquilibrios no metabolismo dos lipidos
(deslipoproteinémia ou hiperlipidémia) sdo também
frequentes.

Devido a uma continuada administragdo de glucose pela
solugdo de didlise, podera surgir obesidade se a dieta do
doente néo for adaptada ao aumento da carga calorica.

Se se observarem efeitos secundarios que néo estejam
mencionados no folheto informativo, devera ser contactado
0 médico.

A solugdo de didlise CAPD 3 ndo deve ser usada para
infusdo intravenosa. Qualquer quantidade da solugao que
ndo for utilizada deve ser rejeitada.

Que cuidados se devem ter em caso da diabetes?
Em doentes que sofram da diabetes, a dose didria de
insulina deve ser ajustada ao aumento de glicose.

Efeitos sobre a capacidade de conducéo
e utilizacéo de maquinas

Interaccoes medicamentosas e outras

Outros medicamentos administrados em
simultaneo tém influéncia nos efeitos do CAPD 3?
A administracdo em simultaneo de compostos de calcio

ou vitamina D podem causar um excesso de calcio. A
administracdo de diuréticos pode contribuir para manter
uma fungdo residual renal, mas pode também ter como
consequéncia desiquilibrios electroliticos e de agua.

Niveis de potassio devem ser cuidadosamente
monitorizados quando se administram digitélicos a0 mesmo
tempo, porque a sensibilidade a estes medicamentos
aumenta se 0s niveis de potassio forem baixos.

Se este medicamento for usado como recomendado, ndo
impossibilitara os doentes de conduzir ou trabalhar com
maquinas.

Posologia e administracao

A terapéutica, frequéncia de administracio, duragdo e
volumes de trocas necessarios deverao ser especificados
pelo médico assistente. Se ndo forem prescritas indicacdes
em contrdrio, as seguintes devem ser aplicadas.

Sigam as instrugdes do vosso médico assistente, porque,
caso ndo o fagam, 0 CAPD 3 pode ndo produzir 0s
resultados desejados.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Quando deve ser usado CAPD 3? Apenas apds
consulta do médico assistente?

Nas situages a seguir apresentadas, 0 CAPD 3 devera
ser administrado com extremo cuidado e somente em
condicdes especificas. Por favor informem-se com o
v0sso médico acerca disso, bem como se alguma dessas
situagGes ocorreram no passado.

Se o doente perde electrdlitos devido a vomitos ou diarreia,
sera necessario usar temporariamente uma solucao de
didlise peritoneal contendo potéssio.

Em casos de excesso de célcio, por exemplo como
consequéncia de altas doses de calcio, contendo ligacoes
fosfato e/ou vitamina D, serd necessario usar uma
solugdo com baixo teor de célcio, temporariamente ou
permanentemente.

Queiram ter em atencdo que uma descontinuagdo
prematura no decorrer da didlise peritoneal, pode ameagar
seriamente a vida do doente se nenhuma outra terapia
renal de substituigdo for aplicada.

Quais sdo os cuidados a ter?

0Os revestimentos plasticos podem ocasionalmente ser
danificados durante o transporte do fornecedor para o
centro de didlise ou durante o armazenamento no hospital.
Isto pode ter como consequéncia a contaminacao da
solucdo de didlise por microrganismos.

Sendo assim, todos os revestimentos devem ser devida

e cuidadosamente inspeccionados antes de serem
administrados na didlise peritoneal. Qualquer dano na
embalagem, mesmo se muito pequeno, nas ligagdes

dos invélucros ou cantos, pode indicar contaminagéo da
solugdo.

No caso de divida, o médico assistente tem de informar-se
antes de utilizar a solugéo.

Sacos com contelidos turvos nunca devem ser utilizados.

Utilizar apenas estes produtos para dialise peritoneal s 0
invélucro e ligacdes néo apresentarem sinais de estarem
danificados.

Certifiquem-se sempre que 0 saco de dialise é trocado sob
condigdes assépticas, evitando assim o risco de infecgéo.

Niveis de electrolitos, tais como sddio, potassio, magnésio,
calcio, fosfato, equilibrio acido-base, e niveis de glucose
no sangue, concentracdes de creatinina e ureia e niveis de
proteinas no soro devem ser monitorizados regularmente.

Se um medicamento ou outra substancia tiverem de

ser acrescentadas a solucao de dialise (somente sob
indicagdo médica), queiram certificar-se das possiveis
incompatibilidades que possam existir. Apds adicdo de
outras substancias, a solugdo ndo deve ser armazenada
seja qual for o periodo de tempo, mas deve sim, ser usada
imediatamente.

Em que quantidade e durante quanto tempo deve
ser administrado o CAPD 3?

Salvo indicagdes em contrario, os doentes devem usar
2000 ml de solugdo por cada troca. Se sentirem dor no
inicio do decorrer do tratamento, o volume de didlise

deve ser temporariamente reduzido para 5001500 ml
por troca. Em criangas, recomenda-se a dose de
500-1500 ml, (30—40 ml/kg peso corporal), dependendo
da idade, tamanho e peso.

Em adultos, ou doentes que toleram grandes volumes,
pode administrar-se a dose de 2500—3000 ml.

Se for usada uma maquina para um ciclo de didlise
peritoneal continuo ou intermitente é aconselhavel utilizar
sacos de volumes maiores.

A didlise peritoneal € um tratamento a longo prazo,
envolvendo administragdes repetidas pelo mesmo método.
No caso de intervalos de 4—8 horas, uma dose de solugdo
de 2000 ml deve ser usada 4 vezes num periodo de

24 horas (num total de 8000 ml a dose) ou doses mais
pequenas ou maiores conforme for mais adequado. O
ajuste da dosagem deve ser efectuado de acordo com o
perfil do doente.

Como e quando devera ser administrado o

CAPD 3?

A solucdo pronta-a-usar é primeiro aquecida a temperatura
do corpo, e a dose apropriada ¢ injectada na cavidade
peritoneal, usando um cateter peritoneal, entre 5 a

20 minutos. Dependendo das instrugdes do médico, a dose
deve permanecer na cavidade peritoneal durante o periodo
de 4-8 horas (tempo de equilibrio) e s6 depois disso
drenada e substituida. Dependendo do estado do fluido e
concentracdes electroliticas, 0 CAPD 3 pode ser usado com
outras solugdes de didlise peritoneal com baixo teor em
glicose (isto €, com baixa capacidade de remogéo do fluido)
ou outras concentrages de sodio e potassio.

Para proteger o peritoneu e evitar o perigo de desidratagdo,
elevadas concentracdes de glicose como as do CAPD 3
devem ser utilizadas o menos vezes possivel. Em geral,
uma ou duas trocas com elevada concentragdo de glicose
séo suficientes; outras solugdes com baixo teor de glicose
sdo utilizadas para outras trocas.

Para ser capaz de desenvolver uma didlise peritoneal,

0 doente tem de aprender a manusear o equipamento,
treinando com sacos de amostra. O médico assistente &
responsavel pelo facto de o doente ser capaz de dominar
as técnicas correctamente; o treino deve ser efectuado por
uma enfermeira habilitada apos o qual o doente tentard,
por si mesmo, efectuar a didlise peritoneal, questionando
qualquer problema que ocorra com o seu médico
assistente.

Durante quanto tempo devera ser usado o
CAPD 3?

A didlise, utilizando doses prescritas, deve ser ministrada
diariamente.
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A didlise peritoneal deve ser continuada durante tanto
tempo quanto a terapia de substituicao renal for necessaria.

Como manejar o equipamento?
Devem ler as instrugdes de utilizago no final deste folheto
informativo.

Instrugdes sobre a atitude a tomar
quando for omitida uma ou mais doses

Como proceder se for usada solugao em
quantidade inferior ou se for esquecida uma troca
Neste caso é aconselhavel encurtar o intervalo de tempo da
troca seguinte, de tal modo que o volume total do dialisado
seja realizado em 24 horas (isto € 4 x 2000 mi).

Contacte o seu médico para um melhor esclarecimento.

0 que ha a ter em conta no caso de interromper
ou intercalar a dialise peritoneal?

Se a didlise peritoneal for interrompida sem conselho
médico, pode haver risco de hiper-hidratacdo com
acumulagéo de fluido nos tecidos e pulmdes (edema) e
descompensacdo cardiaca e/ou outros sintomas de urémia.

Sobredosagem

Como proceder se for usada solugdo em excesso
Se um excessivo volume de solugao for administrado, pode
ser facilmente drenado para o interior do saco de didlise
vazio. Se uma troca de fluido for conduzida com demasiada
frequéncia, podem ocorrer situacoes de desidratacao e/

ou complicacdes no contetdo electrolitico do sangue
(desiquilibrios electroliticos). Em qualquer um dos casos,

0 doente deve receber tratamento médico apropriado e
imediato.

Precaucdes particulares de conservacao
0 prazo de validade esta impresso em cada embalagem.
Nao utilizar depois desta data.

Quando néo se deve usar 0 CAPD 3 mesmo antes de
expirado o prazo de validade?

Néo utilizar nenhuma embalagem danificada ou que
contenha solucéo turva. Devolver a embalagem ao
médico assistente.

Como armazenar o CAPD 3?

Né&o guardar acima de 25° C. Nao refrigerar ou
congelar.

Comunique ao seu médico ou farmacéutico
qualquer efeito indesejavel que néo conste deste
folheto.

Verifique o prazo de validade inscrito na embalagem
ou no recipiente.

Manter CAPD 3 fora do alcance e da vista das criancas.

Data da ultima revisao: Qutubro 1999.

Numeros de Autorizagao de Introdugao no
Mercado

CAPD3 | CAPD3
CAPD 3 stayesafe® | sleepesafe

250 ml | 2488989 2471886 -
500 ml | 2490282 2471985 -
750 ml - 2472082 -
1000 ml | 2490381 2472181 -
1500 ml | 2490480 2472280 -
2000 ml | 2490696 2472389 -
2500 ml | 2489086 2472488 -
5000 ml | 2489185 2472587 3129186

Data da primeira Autorizagao on renovagéo da
Autorizagéo de Introducéo no Mercado

a
Medicamento au[t):rtiiggéo rta[:lag:aggo
CAPD 3 - 31.01.97
CAPD 3 stayesafe® | 14,1196 -
CAPD 3 sleepesafe | 18.10.99 -




CAPD/DPCA 3

ZvBeon Tou pappakeuTIkoU NpoiovTog
1 NiTpO TEIEXEL:

a) Evepya ouoTarikg
CAPD/DPCA 3

XhwptoUyo varpio 57869
Adhupa (S)-yahakTikoU vatpiou 7.85¢
A (S)-yahakTIKO VaTPLO 3.925¢g
XAwptoUyo aoBéatio SiiGpIKo 0.2573¢g
XAwploUxo payvnoio eEaldpiko 0.1017 g
MovoUdpikr yAukoZn 46.75g
A Qvudpn YAUKOZ) 4259
Na* 134 mmol/|
Ca* 1.75 mmol/l
Mg+ 0.5 mmol/l
Cr 103.5 mmol/l
TaAaKTIKO 35 mmol/l
OwPNTIKN 00LWTIKOTTA 511 mOsm/I
pH= 55

B) AMAa ouoTaTik:

Y&poxhwpiko 0E0

Y&po€eidio Tou vatpiou

"Y3wp yia evéatia

Mopon mapouciaong kai pey£dn cuokeuaciag
CAPDIDPCA 3 - stayesafe®: 3¢ KiBTIa T oroid TEpIEYOUV:
6 adkoug Twv 1500 ml ékagtog

4 gaxoug Twv 2000 ml £kaoTog

4 gakoug Twv 2500 ml £kaotog

CAPD/DPCA 3 - sleepesafe: Ze KIBGTIO T OTIOIA TEPIEXOUV:

2 adkoug Twv 5000 ml ékaatog
AiGAupa yia meprrovaikn kaBapon

Kéroyog Gdeiag kukhodopiag:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
61346 Bad Homburg v.d.H., Germany

KaraokeuaoThg:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Werk St. Wendel,
Frankfurter Str. 6-8, 66606 St. Wendel

Tomkog avrinpoownog yia Tnv EAGda:
MEDIPRIME AEE, Kimpou 8,

TK 14122, N. Hpakhelo, ABrva

Th\: (210) 2837640, Fax: (210) 2837650
e-mail: info@mediprime.gr

Evdeifeig

Mou kan yiati ypnoiponoicitar to CAPD/DPCA 3

To CAPD/DPCA 3 vt 1aAupa yia Zuveyopevn
dopnt Meprrovaiky Kadapon. Ta Slakbpata autd
xpnatorolobvtal ano aabevelq e unoMeimouaa
Undaivi vedptk Aetroupyia (TeAkd aTadio ypoviag
VEDPIKIG AVEMAPKELQS).

Avtevaeiteig

& TIOIEG TIEPIMTWOEIG DEV PETEN VAl XPNOIHOTIOIEITAI TO
CAPD/DPCA 3
10 TO OUYKEKPLUEVO BIaAUQ:

To CAPD/DPCA 3 8ev mpérmel Va ypnatporoleitat oe aoBeveig
e copapn EMeIYn kahiou (umokaiaidia), onpavTikn
nepiooeia aoBeatiou (unepacBeataiia), xaunAg meon
aiparog (apmptaky UnoTaon) A urooykaa.

®UANo Odnyiwv XpnoTtn
CAPD/DPCA 3 pe 4.25 % YAUKOIn avudpn
AldAupa yla iepltovaikn kdbapon

DAPUAKOTIOLG 00,

* MapakahoUpe S1ABACTE TIC MAPAKAT® OBNYIE TIPOGEKTIKA, KABME AUTEC TIEPINAUPAVOUY ONUAVTIKES
TN POGOPIES YIa TNV XPNON TOU GapPUAKEUTIKOU auTol ToidvTog.
+ 10t onoladAnoTe MepaLTEP® AN POGOPId 1 SLEUKPIVION, TAPAKAAOULE ETIKOIVWVEITTE g TOV YIATPO 00g T TOV

M meptrovaikn kABapan yevika:

Aev mipénet va yiveTat Vap&n T epttovaikne kadapang
1ie CAPD/DPCA 3 0e aoBeveig pie pia 1 meploodtepee and Ti
TIOPAKAT® BlATAPAXES:

o Mpbadam Kothakn BAARN, Orwe eyyeipnan komiag,
KOIGKO TPAUHA, KOLMAKO EYKAUUA, EVTEQIKN AModpatn
(e1Ag0c), bykoc 1 KRAN.

EKTETAWEVES GAEYMOVES TOU KOIMAKOU SEpUATOC
(depuaritida) oy epioxn eE6dou Tou KabeThpa,
®Aeypovi) Tou TEpiTovaiou (meprtovitida),

®AeyHOVAEN Vo0 TOU EVTEPOU, (VOG0C Tou Krohn,
eAk@dnC KoAiTIda, ekomopoTiTIda)

AiGrpnon kothiakng koIAdTTag

laTopikd MOAMambV eyxelpnaewy e auppUaeic 1 vhdng
ouudUelg

Eowtepikd 1 5wTepikd Koakd ouplyyia nadn
BlaGUVBETELC ETWTEPIKAOV 0PYAVIV 1 SIAOUVDETEIQ
HETA) £vOg E0WTEPIKOU 0YAVOU e TOV EEWKOINAKO
X@po.

MVEULOVIKO VO ua (1BlaiTepa veupovia),

Tevikeupgvn SnAntnpiaon afuarog (onyn),

OZgwan aijatog (yahakTikr ofgwan)

Mpoahatog GoBapog UMoatTIoNdg Kat arAeta Bapoug
Edv ot TS YoAnatepivng oag eivat unAeg

Edv ot unepRoAIKE MOTOTNTES oupiag Kat aAwY
aupwvIoUYwv arnoBNTeV aTo aija dev eivar uvato va
QVTIHETWIOTOUV g mepLTovaikn kaBapan,

EQv KAMo1a o TIG apardvew mpokaBopiopéveg dlatapayés
exdNhwBel Katd ™ dldpkeld TG mepltovaikng kabapang,
TAPAKANOU(LE EVNEPMOTE TOV YIATPO 00S KAl AuTog Bal
anoaoioet yia 1o g Ba ouveyiosTe Ty Bepaneia oag.

MpocidomoINasiq Kal MpoduAGEEIQ

211§ akohouBeg mepimTaoeiq To CAPD/DPCA 3, mpénel va

XPnaiponoigital karomv oupBouAng Tou yiatpol aag

211 akohouBeg mepimtiaelq To CAPD/DPCA 3 mpémel va

XPNOLOTOLETaL HOVO KATW QO OPLOWEVES TIPOUMOBETELS

Kat pe Heyahn mpocoxy). NapakahoUpe pwTHOTE ToV YIaTpo

00 yia auto. To 1B1o 1oxUet kal €4V jiia amd autég TI

TIEPUTTROELS EXEL GUMBEL OTO TAPEABOV.

o AnwAeta nAekTpoAUT@V AOYw gupETOU 1 Sidppotag (iowg
vat elval anapatmm 1 mposwpIv XPRom TELTOVaikoU
B1aAUpaTog ToU Val MepLEXEL KANIO).

¢ 3¢ TEPUTIROELS TEPIOTELAg aoBeaTiou 0TO dijia
(umepaoBeoTiatpia), Orwg Yia MAPASE YU KATOMY XPAANG
OKEUAOPATwY aoBeaTiou Tou MepIEXOUY SEOEUTIKG
$wopopou Kalh) akeudopara Brrapivng D. lowg kpiBel
avaykaia n mpoowpiviy 1) povipn ahhayn oe didhupa e
HIKPOTEPN TIEPIEKTIKOTNTA OE AOBETTIO.

MapakahoU e, oNUELOOTE OTLN TPOWPN SIAKOT TG Mopelag

NG MEITOVAKAC KABAPANG HOPEL Va EXEIL AMEINTIKES Yid

0 LoN GUVEEEIEC, £4V Kapia GAn Bepanteia urokataataong

NG VedpIkNg Aetroupyiag dev ekteheital,
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Tinpénel va AapBavere umr oIV Katd TV didpKela
£YKUPOOUVNG Kal iepiddou BnAaopol

211G TeheuTaleq GATELS TG EYKUHOOUYNG, 1) TEpITovaiKi)
kdBapan Ba mpémet va ekteAettat POV peTa ard oupBouln
Tou Bepdnovia ylatpol oag.

Tinpénel va AapBdvere urr oiv og NMaidia kai
nhikiopévoug aoBeveiq

STa madid, 0 6yKg ToU SLOAUHATOG Ba TIPEMEL VA HELVETAL
08 QUVAPTNON e TNV NAIKIX KAl TO GWPATIKO BAPOG Kal
uéyeBog (BAéme emiong “Aogooyia kat xoprynon’).

Ta augnpéva mepLoTarika kNANG o NAKIWHEVOUS aoBEVE(g
TIPEMEL Vo AapRavovTal Ur'oIv mpwv EEKIVGOUV TiePITOVAKN
kdBapan.

Noigg mpoduageig mpénel va AapBavovra

SuvIOTaTaL Va Kpatdte akpiBeic kataypadeg Tou 1ooluyiou
ToU U8aT0g KaBg Kal Tou owatikod oag Rapoug £Tot
()0TE Vel anodelyovTal TUOV oUNMTdEaTa adudatwang i
UEPUSATWONG Ta OMoia MOpE( val anoBolv AmenTIKG yia
™ Lon o0ag.

Ta enineda 1wV NAEKTPOAUTAY, OMwG VATPLO, KAALD,
Jayvnalo, aoBEaTIo, dwadopog, n 0&e0BaaKN L0opporia, Ta
enineda 6akyapou OTo aija, N OUYKEVTPWON KPeaTivivng Kat
ouplag 6mwg Kat Ta enineda MPWTEIVAV GTOV 00, MPEMEL Val
TapakoAoUBOUVTAL TAKTIKA.

Edv éva dappako 1 aMn ouaia mpémet va eloayBet

010 TepLTovaiko didAupa (Katomy BeRata evioAng
YiaTpol) pEneL Tp@Ta va yivet Evag Eeyxog yia Tubavég
aoupBatoTTEC.

¢ dlahUpata ota oroia Eouv mpoaTeBei aMeg ouoieg
TIPEMEL MAVTA VAl ETOALOVTAL APECWG TIPWV Ad T XpNan
T0Ug (Va pnv puAdagovTay).

OumhaoTikol MepLETES TIDAAEG OPES KATAOTPEDOVTAL KATA
NV LETAdOPA aro T0 £PYOOTATIO APAYWYNS OTIC HOVADES
TEQITOVAIKNAG kABapang 1 kat katd v anoBikeuon Toug
11€0a 010 voookopeio. Omoladimote HBopd, akoua Kal
JIKQN, 0T GUCKEUQO(Q, OTIS GUYKOANATEIS KAl OTIS YWVieg
T0U TIEPLEKTN, TIpEMeL va aglohoveital, kabwg propel va
uriodetkvUel HoAuvan Tou dlaAUpaToS KaBapang.

TAKKOL [ BONG TIEIEXOIEV0 BeV TPEMEL TOTE Va
XENatuonooivTaL.

Na XpNoLHorol00VTal HOVO TIELTOVAIKG SIaAHATA OToU

0 TIEPEKTNG Kalt 1) GUCKEUQaia Tou Sev GEQOLY anpddia
®Bopac.

‘AonTTeC GUVBRAKES MPEMEL Va TPOUVTaL KATA TV SldpKeld
TV aviaAay®v yia va ieploptodei o Kiv8uvog poAuvang.
To CAPD/DPCA 3 mipériet va Xpnotporolg(tar jovo edv

70 SlaAupa eival SlauyEg Kal 0 MEPIEKTNG avénagog.
OnoladNroTe axpnatuornoin T mogotTa dlaAipaTog
Tipénet va aroppirmetal. To CAPD/DPCA 3 8ev mipérel va
Xpnatgomoleitat yia evS0dAERIa Eyxuan.

Ti a npénei va Aappavete um oyIv gav siote dlapnTikog
T Slapnikoug aoBeveis, n nuepnoia 300m voouhivng Tipenel
va pooappoZeTal oty auEnuévn mpooAnyn yAukodng.

To CAPD/DPCA 3 enmpealel T IKavoThTa 0ag va
0BNYEITE AUTOKIVATO N Va XEIPITE0TE PNYavAuaTa
'0x1. E&v 10 BepareuTiko mpoiov xpnotporoleitat onwg
ouviaTaral, Gev empedlel TV IKQVOTNTA TV AoBEVAV Va
0dnyolv 1 va xetpiCovrat pnyaviuara.




AAAnAsmdpaceic pe GAa papuaka

Empeaouv aAha pappaka TNV SpacTIKOTHTA TOU
CAPD/DPCA 3

Edv kaveTe X0pNynan okeuaoudtwv aoBeatiou 1
Birapivng D katd v Sidpkela Bepaneiag e CAPD/DPCA 3,
uropet va augnBouv Ta enineda aoBeatiou aTo aija Kat va
ekBnAwBel unepaoBeatiapia.

Tautoypovn XpNon dapudkwy mou augavouv Ty
TooOTNTA TV 0UPWV (310UpNTIKA) Mropet va BonBnaet
oTnV dlaThPNoN TG UMAEMOPEVNS VEdPIKNG AetToupyiag
aMG propet emiong va emdépouv dlatapayy Udatog Kat
NAEKTPOAUTOV.

Ta enineda kahiou mpémel va miapakohouBolvTal TaKTIKA
0TaV X0PNYOUVTaL TAUTOX POV GAPHAKA Yia TV KApSId
kat e1dIKoTE P Yia SaxTulitida, 3101t N euaiodnoia ota
dapuaka autd auEavetal edv Ta emineda kaiou etvat
XAHNAQG.

Aoon kal yopAynon

0 Tpomoc Bepaneiag, n ouxvoTTA XOPAYNANG, 0 XPOVOS
TIAPAgOVIS kat 0t OyKoL Tou anartolvtal kaBopiovral and
oV Bepdmovta yiarpod. EG6aov 0 yIaTpog 0ag dev aag Exel
OUMBOUNEYEL SLAOPETIKA, OL TIAPAKATA YEVIKEG 0dNYiEg
TPEMEL Va epapuolovTal.

NapakahoUyie dLABATTE TIG TPOTEKTIKA, DIAPOPETIKA TO
CAPD/DPCA 3, dev Ba uropéaet va anodmoe! 0wotd.

Méon moeoTNTA KAl OO0 OUXVA TpENE Va
xpnoiporoicite o CAPD/DPCA 3

EKT0G 4V ouviotaral dlagopeTikd, 2000 ml Siahipartog
TPETEL VA XPNOIUONO00VTaL O KABE ahhayn.

EQv katd v £vapEn g Bepaneiag 0 aoBevig unodépet
an6 movoug kothiakng Sidtaong o oykog dlakuparog Ba
TIPETEL TIPOCWPIVA Val pelwBel ata 500 e 1500 ml ava
aMayn. Zta naidia Ba mpénet va xopnyouvtat 500 ml éwg
1500 ml ava Bepaneia (30-40 mikg Bdpoug adparog)
obpowva e TV nhikia, T0 LEYEBOG KAl TO CWHATIKO TOUG
Bapos,.

¢ evihikeg 1 aoBevelg ot omoiol avéyovral peyahiTepeg
TooOTNTEG, Uropolv va xopnynBolv 2500ml-3000ml
BloAlpaTog.

Otav 1 xopnynon ekteAe(Tat and pnxavnua onwg oty
QUTOHATOMOINUEVN SIAKOTTTOMEVY 1) GUVEXT KUKAIKN
nepurovaikn kABapan, ouvioTdral va ypnaiomolodvTal
OAKKOL MEYAAOU OYKOU.

H nepirovaiikn kaBapon eival pia pakporpodBeapn Bepaneia
1 oroia nepthapBavel enavahapBavopeves Yopnynoes e
™V {810 €600, ETNV MEPITTWON TIOU 0 YXPOVOS NIAPAHOVAS
KupaiveTat ano 4 £wg 8 wpeg, TOTe UMopoly va xopnynBolv
2000 ml dlaupaTog 4 dopég 10 24wpo (8000ml cuvoAika),

1) aKOpa Kat [eyahlTepn 1 HikpoTepn doon avahoya. Eival
anapaitnto n 36an va mpocapoleTal o kabe aobevn
EexwpLoTd.

Mg ka1 moTe xpnaiponoicital To CAPD/DPCA 3

To €010 TipOg XpNom dLaAua BepuaiveTal mpdTa

otn Beppokpacia owuatog Kat 1 katdMnAn doan
eyxUeTal oTnV mepLrovaikn KoAOTNTA SLAUETOU EVOQ
edvomeptTovaikol kabetpa yia mepinou 5 £dg 20 Aemtd.
TOpowva e TIS 0dNyieg Tou yiatpou, n doon mapapével
TNV MeITOVAiK KOINOTNTA Yia 4-8 MPEC (XOOVOQ
TAPAKOVAG) KAl 0T OUVEXELD AMOXETEUETAL,

Avahoya e TV kaTaoTaon Tou U3aTog Kat Ty
OUYKEVTPWON TwV NAeKTPOAUTAV, To CAPD/DPCA 3
XPNOtHomolE(Tal 08 GUVBUATHO He Eva Ao dlahupa
TepITovaikng KABAPANG HIKPOTEQNC OUYKEVTPWANG 08
YAUKOTN (TLX. XaHNAOTEQNG OOHWTIKOTNTAS) i AMNG
OUYKEVTPWONG O8 KAAo 1 varTplo.

Ia TV MpooTacia Tou mepttovaikol upéva kat v
anoduyh Tou KIvdivou adudatwang, dlaAlpata
TEPITOVaiKNAG e UYNAT OUYKEVTPWAN YAUKOTNG, OTwg
auth ato CAPD/DPCA 3, mp&ret va Xpnotuomnololval 600
10 Suvard mo apaid yiveral. Mevika to CAPDIDPCA 3
TPETEL VA XpNalomolE(Tal T0 oAU gg pia 1) dUo
avtaMayég nuepnatwg, evd atic unoloimeg avaAayég va
Xpnatgorolovtal SIaAIpaTa e XauAGTEPN CUYKEVTPWAN
g YAukoD.

Tla v UMopEgETe Va eKTEAETETE TNV Bepameia mepitovaikng
kaBapang Ba mpéeL va JABETE TOV YEIPIOO TV GaKWY
BIaAIATO KAVOVTAC EGOKNOT L PEPIKOUG AT AUTOUG.
0 Bepdnwv yiatpog sivat unedBuvog yia va dlacpahiost

OTL EXETE PABEL EMAPKAG TIC ANIAPAlTITES TEXVIKEG Kall OTL
£XeTe eKTaIdEUTEL Ao EIBIKEULEVO TPOOWTIKO. NapdAa
autd, otav ektedelte Ty Bepaneia povol oag, eival
ONUaVTIKO va oulnTate Kat va oupBouleUeaTe TOV yIaTPO
00 Y10 OI08ATIOTE TPOBAN A MAPOUCLACTE,

310 T€A0g Tou duMadiou autol mapartiBevtat
T\npodopieg yia T0 MG Ba XpnatLoToIoeTe T
OUYKEKPLUEVO OUOTNA EQLTOVAIKNG KaBapang.
MNapakahoUie SlABATTE TO MPOTEXTIKA.

Nooo xpovo Ba mpémer va ypnoiyonoigite 1o CAPD/DPCA 3
H Bepaneia nepirovaikng kaBapong mpenel va

ekTeAe(Tal KABNHEPIVA YPNOILOTOLVTAG MAVTOTE TIG
OUVTaYOYPAPNUEVES DOTELC,

H e prrovaikn kaBapan Ba mpgnel va dpappoleTal yia

000 XPOVIKO d1GoTNja anarTeital Bpaneia Vedpkng
UMoKaTdoTaang.

Tuyaia kakn Xpfon kai unepdoaohoyia

Ti va kGveTe og nepinTwon unepdooohoyiag

Edv eplooeia Oykou SlaAUpatog e10NBeL aTny mepitovaikn
KoAOTNTa, {mopei eUKoAa va anoxeTeuTel oTov Adelo adko
T0U OUOTHUATOS. EQV ot aviahayég yivovtal oAy ouyvd,
elvaimibavo va exdnhwbel agudatwan kaun dlarapayn
NAEKTPOAUTAV 0TO aijia. TNV MepIMTwon auTh anaiteital
Queon enetyouca latpikn Bepanela,

Ti va kaveTe og nepintwon umodocoAoyiag ) ahhayng
Tou apaAeipBnke

3TIC TIEPITIOTELG AUTEG OUVIOTATAL Va EAATTAOCETE TOV
XPOVO TAPAMOVAG TWV EMOUEVWY aNaydV £T0L (aTe 0
NUEENGI0 GUVOAIKOG OYKOG Blahuparog (Y. 4 x 2000 mi)
va Uropet va yopnynBel éaa ag XpoViKf epiodo 24 wpav.
MapakahoUie Va EMKOIVWVATETE (e ToV BepdrovTa yiaTpo
00 Y10 Va 00¢ OUNBOUAEUTEL TIOG VAl EVEPYNOETE.

Timpénel va AapBaveTe umr oIV oag otV nepinTwon
ToU BIGKOMTETE 1) OTAPATATE TNV TEpITOVaiki KABapan
STV Tepimtwon auth eival mbavo va exSnAwBel emikivauvn
yia T {wN unepudaTwon e GUTOWPEUTN UYPMY OTOUG
10700g Kat 0TouC MveUpove (0i8nua) KaBMS Kat kapdIaKN
Qvendpkela Kat) GAa ouprTdpaTa oupaipiag.

Napevépyeleg

To GAPD/DPCA 3 eivau £va SidAupia Tou oroiou 1 GUYKEVTpwON
TWV NAEKTPOAUTAV EIVal apPGLOLd g QUTH ToU afarog.

Noiég mapevépyeieg cival mBavd va cupPolv katé
diapkeia xopiynone Tou CAPD/DPCA 3

Mapevepyeleg prope va mpokUyouv anod vy idia my
Sladikaota g meprovaikng kaBapang A va mpokAnBouv
ano 1o (810 1o dlahupa.

Mapevépyeleg oyeTICOHEVES e TV dladlkaaia
Tieptrovaikng kaBapong:

Mia mapevépyeta ou napatnpeitat ouxva ae OAeg TIg
Bepaneieg mepiTovaikng kaBapong cupne PNAUBAVOLEVNG
kat g Bepaneiag e CAPD/IDPCA 3, eivat  nepitovitida
kat n HOAuvan Tng mieploxng £€630u aAAG Kat Tou idlou Tou
KaBETNPA ETWTEPIKA.

H BoAdTNTA TOU QoXeTEUGHEVOU SIaAUATOC Wriopei

va anotehel apxIkO oUW A mepToviTIdag: Uropei va
ekOnAwbei mupeTog, Kolhako ahyog kat vautia (yevika

va v vieBeTe Kahd), i 0 TOA OTIAVIEG TIEPIMTHOELS
Yevikeupévn SnAntnplaon aiparog (anyn). Mapakaholpe
avadepeTe apEowg onolodnroTe anpadt BoAGTNTAg Tou
SlaAUpaTog oTov YIaTpo 00g, KAEIOTE TOV 0AKO LE TO
QMOXETEULEVO DIANUA HE £V ATIOOTELPWHEVO TIOHA KAl
TAPAd®OTE TO Yid EEETAM.

MapakahoUie emiong va ¢povTileTe Tov KaBeThpa oag
kaBnpepva onwg aag £xet oupBouleUoEL 0 YLATPOG 0ag
(ahhayn emdeopwv) Kat va eNEYXETE TO onpieio €€630U
TOU KaBeThpa oag, kaBwg Uropel va ohuvBel oyt povon
TEPLOY auT aAG Kall 0 (810G 0 KaBETNPAS ETWTEPIKG. Z€
TepimTwon nou avriAngBeite omolodAnoTe fxvog pAeyjovig
EMIKOVWVATTE AETWG i€ TOV YIaTPO 00G.
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Mia oxetikh anwheta mpwtewav (5-15 ghuépa) eivat
Qvanohguk.

H avendpkela auTh TPETEL Va QvTIHETwIOBE g emapkn
BlatTnTike SlaTpodr.

H ekdNnAwon uno-mpwreivaipiag uropei va oupBei eavn
TipdaAnyn mpwteivav dev avtiotabyilel Tic anAeieg Toug.
Ta 6B TIKA XApaKTNPIOTIKA TOU TIEPLTOVAiKOU UpEvVa
uropei va aAagouv katd t SIdpKeLa pakpoxpoviag
TIEPITOVAIKNC KABapaNG YEYovog Tou ekdNAWVETAL apyIKa
Qano OXETIKN AnMAELd TG IKAVOTNTAG UNepdmBnang. e
00BAPES MEPITTMTEI 1) TIEPLTOVAIKT KABAPON MPEMEL Vat
aTapatd kot va apyxiZet n aipokadapan.

‘ANeg TuBave mapevEpYELes TG mepLTovaikng kaBapang
elvat kothakn Sidraon kat aiodnpa kopeaoy (KOMaKOg
TIOV0G), SlaTapayEg atnv £10pON Kat eKpoN Tou JlahUpatog
kabapang, kNAn, movoL aTou GHoug, Suavola Aoyw
aviywong Tou Sladpdyuatog, didppota Kat SUcKOINOTNTa.

¢ OTOIOBNTIOTE TEPIMTWON, B MPEMEL VAl EMKOVWVATETE |Ig
TOV YIaTPO 0ag Yia Va AdBet Ta anapattTa pétpa.
Mapevepyeleg OYeTICOUEVES |iE TO OUYKEKPLUEVO BlaAupa
TepiTovaikng kaapong:

OnolodNoTe mepitovaiko dIAhua Uropei va mpokaAeaet
Slatapayn nAeKTPOAUT@V Orwg EMen kakiou
(urokahiatpita) kat dlatapayég Udarog.

& UVBUAOHO e aUENEVN Xopnynon aoBeatiou
TLX. AOYW X0piynong okeuaoudtwy aoBeatiou oy
TIEPIEXOUV DETHEUTIKA GwIPOPOU, Uropel va ekdnAwbei
UNEPaoBEOTIAIQ.

O1dlatapayéq autég UMopolv EUKOA va QVTILETWTIOTOUY
Xpnotporotvtag aAa dlaAlpata nepttovaikng kabapang
JIE XaUNAOTEPN GUYKEVTPWON O€ QOBETTLO, Yia TNV
TEPITTWON TNG UNEPAoBETTaIMIAC, 1 TPOMOMOLMVTAS TV
Slarra kat xpnoionowvag SIaAUMa pe augnuévo kakio
0TV MEPITTWON TG UToKaALapiag,

‘Odov adopa Tig dlatapayeg Udarog, apuddtwon
unepudatwon propet va exSnAwdet.

SoBaph apuddtwan (Onwg ouppaivel Oe MEPITIWTELS |
Slahipata uPnAng meplekTIKOTNTAS 08 YAUKOD) Hropet

vat ekdNAWBEL (i T@an Tng Mieang Tou aiuatog, augnuévo
Kkapdlakd puBuo, vauTia Kat puikég kpduneg. To avtifeTo,

1) UnepudATWAN, UMopei Va TIPoKaAETEL alEnan CwATIKOU
Bapoug, uYnAn ieon Tou aiLATOC, TENOEVA TIOBLA KAl
duakoMia oTnv avarvon.

H gudavian i emdelvwon Tav Slatapay@v Tou petagohiopol
1oV Mmdiov, onwe Slatapayég Tou emmédou Arudiwv ato
Qipa (duohmomparteivaipia) 1 alEnan Tev Amdiwv oto
aipa (umephmdayia) eivat oAU auxvo davopevo.

Eartiag mg auvexols mpooAnyng yAukog anod

70 didAupa kaBapang, sivat mBavov aka omavia va
eppaviotel nayuoapkia epooov BeBaia n diarra Tou
0BgvN) dEV POCAPUOTETAL OTO AUENUEVO BEPUIBIKO
doprio.

EQv mapatnpnogTe apevepYELEs oL omoieg Sev eivat
KATayEYPAuUEVES 0T GUANGBIO QUTO, MapakaAojie
EVNHEPAOTE TOV BepAMoVTa YIATOO 1) TOV YaPUAKOTIO0
aag.

Anobrkeuon kai dlatipnon

H nuepopnvia MEewg avaypdoeTal mavw oe KaBe OaKKo.
Mn xpnotporoteite To CAPD/DPCA 3 petd amo auth v
nuepopnvial

& MOIEG IEPIMTAAEIS Va PNV Xproiuonoigite To CAPD/
DPCA 3, akoun kai mpiv TV nuepopnvia AjEewg

Mn xpnaigomoleite GAKOUG 0L OMOIOL E{valL KATEGTPAMEVOL
1 mepiéxouv BoAG Slakbpara. Emotpéyte Tov adko atov
Ylatpo 0ag 1) 0T GAPHAKOTOLO 0aG,

Mg va anoBnkeslere To CAPD/DPCA 3

Mnv To anoBnkeUete og Beppokpacia Avew Twv 25°C. Mnv
10 YUYETE N KaTAYUYETE.

Xpnotponoteiote 1o CAPD/DPCA 3 ovo edv 1o Slahupa
elval SIauyES Kat 0 MEPLEKTNG AVEMAPOG.
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D.P.C.A. 3

Dans cette notice :

1. Qu'est-ce que Solution préte a I'emploi
D.P.C.A. 3 Fresenius, solution pour dialyse
péritonéale et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaftre avant
d'utiliser Solution préte a I'emploi D.P.C.A. 3
Fresenius, solution pour dialyse péritonéale ?

3. Comment utiliser Solution préte a I'emploi
D.P.C.A. 3 Fresenius, solution pour dialyse
péritonéale ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver Solution préte a I'emploi
D.P.C.A. 3 Fresenius, solution pour dialyse
péritonéale ?

6. Informations supplémentaires

Notice :

Information de Putilisateur
Solution préte a I‘'emploi D.P.C.A. 3 Fresenius,
solution pour dialyse péritonéale

votre pharmacien.

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament. Elle contient des
informations importantes pour votre traitement.

Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a votre médecin ou a

e Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
e Si vous avez besoin de plus d’informations et de conseils, adressez-vous a votre pharmacien.
e Si les symptdmes s'aggravent ou persistent, consultez un médecin.

e Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si vous ressentez un des
effets mentionnés comme étant grave, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

Qu’est-ce que Solution

n préte a I'emploi D.P.C.A. 3
Fresenius, solution pour dialyse
péritonéale et dans quels cas
est-il utilisé ?

Solutions pour dialyse péritonéale
(BOSDA : sang et organes hématopoiétiques)

Ce médicament est préconisé pour la dialyse
péritonéale dans I'insuffisance rénale chronique au
stade terminal, quelle qu’en soit I'origine.

Quelles sont les informations
= a connaitre avant d’utiliser
Solution préte a I’emploi
D.P.C.A. 3 Fresenius, solution
pour dialyse péritonéale ?

N’utilisez jamais Solution préte a I’emploi

D.P.C.A. 3 Fresenius, solution pour dialyse

péritonéale dans les cas suivants :

 hypokaliémie (baisse anormale du potassium dans le
sang).

© hypercalcémie (taux anormalement élevé du calcium
dans le sang).

e acidose lactique (acidité anormalement élevé du
sang).

o toute altération ou Iésion sévere de la paroi
abdominale.

e Insuffisance respiratoire sévere.

Faites attention avec Solution préte a I‘emploi
D.P.C.A. 3 Fresenius, solution pour dialyse
péritonéale :

Mises en garde

Cette solution est exclusivement réservée a la voie
intrapéritonéale.

La pratique de la dialyse péritonéale nécessite

un apprentissage de la part du patient a partir de
démonstration effectuée par le personnel infirmier.
Le médecin traitant est responsable de I'aptitude du
patient a effectuer lui-méme la dialyse péritonéale.

Eliminer toute poche endommageée ou partiellement
utilisée. Vérifier la limpidité et la couleur de la solution
avant usage.

Une technique aseptique doit étre respectée tout au
long de la procédure.

Précautions d’emploi

Surveillance du bilan hydro-€lectrolytique (€quilibre de
I'eau et des sels du plasma).

La déshydratation ou I'hyperhydratation peuvent
conduire a une hypovolémie (baisse brutale du volume
du sang circulant), un choc ou un arrét cardiaque. Elles
doivent étre surveillées tout au long du traitement pour
une insuffisance rénale aigué et périodiquement pour
une insuffisance rénale chronique.

Il peut étre nécessaire de compenser les pertes en
vitamines et protéines hydrosolubles éliminées pendant
la dialyse.

La kaliémie (taux de potassium dans le sang) doit

étre soigneusement controlée chez les patients

sous médicaments digitaliques, car il y a risque
d’intoxication. Une supplémentation en potassium peut
étre nécessaire.

Chez les diabétiques, il est souvent nécessaire
d’adapter les doses d’insuline ou du traitement
hypoglycémiant afin de contréler la glycémie ('insuline
peut étre administrée par voie intrapéritonéale).

Chez les patients non diabétiques, il est néanmoins
nécessaire de surveiller la glycémie (taux de sucre
dans le sang) du fait de possibles perturbations liées a
I'insuffisance rénale.

Il est important de surveiller I'aspect du liquide drainé
(dialysat), I'opacité de la solution de drainage peut étre
un premier indice de péritonite.

En cas d'adjonction de médicaments, tenir compte

de la valeur du pH et des sels présents (se référer

ala notice du médicament a ajouter), vérifier que le
médicament ajouté est compatible avec la solution de
dialyse. Vérifier un éventuel changement de couleur et/
ou une éventuelle formation de précipité, de complexe
insoluble ou de cristaux.

Le mélange réalisé doit étre utilisé immediatement.
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Prise ou utilisation d‘autres médicaments
Afin d‘éviter d‘éventuelles interactions entre
plusieurs médicaments et notamment en cas

de prise simultanée de calcium, de vitamine D, de
diurétiques, ou de médicaments digitaliques, il faut
signaler systématiquement tout autre traitement
en cours a votre médecin ou a votre pharmacien.

Grossesse et allaitement

La dialyse péritonéale est généralement déconseillée
pendant la grossesse, a fortiori lorsqu’on se rapproche
du terme.

Demandez conseil a votre médecin ou votre
pharmacien avant de prendre tout médicament.

Comment utiliser Solution

n préte a ’'emploi D.P.C.A. 3
Fresenius, solution pour dialyse
péritonéale ?

Posologie
La posologie est déterminée de fagon individuelle par
le médecin traitant.

Chez I'adulte, en regle générale, il est conseillé
d’utiliser 2000 ml de solution par échange.

En cas de douleurs abdominales en début de
traitement, le volume de traitement doit étre diminué
(500—1500 mi).

Chez I'adulte de taille importante et/ou si le patient
tolere une quantité injectée plus élevée, des volumes
de 2500 ml peuvent étre utilisés.

Chez I'enfant, il est conseillé d’adapter les volumes de
30 ml a 40 ml/kg, en fonction de I'age, du poids et de
la taille.

Si la solution est délivrée par une machine comme
pour une dialyse péritonéale en traitement discontinu
ou en traitement cyclique continu, il est recommandé
d'utiliser des poches de grand volume (5000 ml).

Se conformer a I'avis médical.



Mode d’administration
Réservé a la voie intrapéritonéale.

Cette voie requiert I'utilisation d’un cathéter spécial et
d’un nécessaire d’administration adapté qui permet
la connexion entre la poche de solution et le cathéter
du patient. La solution est administrée par voie
intrapéritonéale exclusivement.

Pour permettre au patient de réaliser lui-méme la
dialyse, un apprentissage de la part du patient a partir
de démonstration effectuée par le personnel infirmier
est nécessaire.

Le médecin traitant est responsable de I'aptitude du
patient a effectuer lui-méme la dialyse péritonéale.

Il est nécessaire de réchauffer la solution a la
température corporelle avant utilisation.

En prenant toutes les précautions usuelles d’asepsie,
introduire dans la cavité péritonéale le volume de
solution approprié a I'aide du cathéter, pendant une
durée qui varie généralement de 5 a 20 minutes (selon
le volume).

Respecter le temps de stase préconisé par le médecin
(il varie de 4 a 8 heures), puis récupérer la solution
dans la poche de drainage.

La solution doit étre utilisée en une fois apres la mise
en place de la poche.

Jeter les quantités non utilisées.

Ajout de médicament(s) a la solution

Avant toute addition de médicament dans la poche,
vérifier la compatibilité des médicaments a ajouter
avec la solution d’'une part et le matériau constituant
la poche d'autre part. Si cette vérification ne peut pas
étre effectuée, ne pas ajouter de médicament a cette
solution.

Assurer le mélange par des retournements successifs
de la poche.

Ne pas conserver le mélange qui doit étre utilisé
immédiatement.

Se conformer a I'avis médical.

Fréquence d’administration
Répéter les infusions tous les jours.

En moyenne, 3 a 5 échanges seront effectués
quotidiennement.

Se conformer a I'avis médical.

Durée de traitement
Le traitement doit étre poursuivi aussi longtemps
qu’une thérapie de substitution rénale est nécessaire.

Se conformer a I'avis médical.

Si vous avez utilisé plus de Solution préte a
I’emploi D.P.C.A. 3 Fresenius, solution pour
dialyse péritonéale que vous n’auriez dii :
1) Un exces de la solution introduite dans la cavité
péritonéale peut étre éliminé immédiatement vers la
poche de drainage.

2) Toutefois, si les échanges s'effectuent trop
fréquemment, le patient peut développer une
déshydratation et/ou des désordres hydro-
électrolytiques.

Dans ce cas, appliquer le traitement médical d’urgence
approprie.

L’avis du médecin traitant doit dans tous les cas
étre demandé.

Si vous oubliez d’utiliser Solution préte a
I’emploi D.P.C.A. 3 Fresenius, solution pour
dialyse péritonéale :

Dans le cas d’une rupture dans la séquence
d’administration, il est conseillé d'écourter la durée

de I'échange, de facon a ce que la totalité du volume
prescrit (par exemple 4 x 2000 ml) soit administrée en

6 Informations supplémentaires
| |

Que contient Solution préte a I‘emploi
D.P.C.A. 3 Fresenius, solution pour dialyse
péritonéale ?

Les substances actives sont :

24 heures. Chlorure de sodium 5786
L’avis du médecin traitant doit dans tous les cas Solution de lactate de sodium 7,859
étre demande. Quantité correspondant a lactate de
sodium anhydre 3,925¢
_Que,ls_sont Ie? effets Chlorure de calcium dihydraté 0,2573¢g
n_indésirables éventuels ? Chlorure de magnésium hexahydraté 0,1017¢
Comme tous les médicaments, Solution préte a Glucose monohydraté 46,759
I'emploi D.P.C.A. 3 Fresenius, solution pour dialyse Quantité correspondant a glucose
péritonéale est susceptible d‘avoir des effets anhydre 42549
indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet. Pour 1000 ml
Les effets indésirables sont ceux de la dialyse Concentration ionique
péritonéale, en particulier : Na+ 134 mmol
e Infections péritonéales pouvant entrainer une Cat 175 mmol
péritonite (pouvant se traduire par de la fievre, des - :
douleurs abdominales et des nausées). Mg~ 0,5 mmol/
Dans de trés rares cas, une septicémie peut se Cr 103,5 mmol/
développer. Lactate 35 mmol/l
o Réactions infectieuses et/ou inflammatoire autour du | Osmolarité théorique 511 mOsm/I
site d’émergence du cathéter. pH 546

e Géne et douleurs abdominales.

o Déséquilibres hydro-électrolytiques

o Conséquences métaboliques telles que
hyperglycémie (augmentation des sucres dans le
sang), hypoprotéinémie (pertes d'acides aminés
dans le sang), dyslipidémie (déséquilibre des lipides
sanguins).

D'autres effets secondaires peuvent étre observés

tels que : douleurs dorsales et au niveau des épaules,

difficultés respiratoires en inspiration, diarrhée et

constipation.

Sivous remarquez des effets indésirables non
mentionnés dans cette notice, ou si certains effets
indésirables deviennent graves, veuillez en informer
votre médecin ou votre pharmacien.

Comment conserver Solution

n préte a 'emploi D.P.C.A. 3
Fresenius, solution pour dialyse
péritonéale ?

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser Solution préte a I'emploi D.P.C.A. 3
Fresenius, solution pour dialyse péritonéale apres la
date de péremption mentionnée sur la boite.

Ce médicament doit étre conservé a une température
ne dépassant pas 25°C.

Ne pas mettre au réfrigérateur.

Ne pas congeler.

Ne pas utiliser de poches abimées ou contenant une
solution opaque.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout a
I'égout ou avec les ordures ménageres. Demandez a
votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments
inutilisés. Ces mesures permettront de protéger
I’environnement,
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Les autres composants sont :
Eau pour préparations injectables, acide chlorhydrique
et/ou hydroxyde de sodium.

Qu‘est-ce que Solution préte a I‘emploi
D.P.C.A. 3 Fresenius, solution pour dialyse
péritonéale et contenu de I‘emballage
extérieur ?

Solution pour dialyse péritonéale.

Boite de 10 poches de 500 ml (simple poche).

Boite de 8 poches de 750 ml (simple poche).

Boite de 8 poches de 1000 ml (simple poche).

Boite de 6 poches de 1500 ml (simple poche).

Boite de 4 poches de 1500 ml (double poche).

Boite de 4 poches de 2000 ml (simple poche et double
poche).

Boite de 4 poches de 2500 ml (simple poche et double
poche).

Boite de 2 poches de 5000 ml (simple poche).

Boite de 6 poches de 1500 ml (systeme stayesafe®).
Boite de 4 poches de 2000 ml (systéme stayesafe®).
Boite de 4 poches de 2500 ml (systeme stayesafe®).
Boite de 2 poches de 5000 ml (systeme Slegpesafe).

Titulaire :

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H.

Allemagne

Exploitant :

Fresenius Medical Care

Parc Médicis, 47 avenue des Pépinieres
94832 Fresnes Cedex

Fabricant :

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Frankfurter StraBe 6—8, 66606 St. Wendel
Allemagne

La derniére date a laquelle cette notice a été
approuvée est le 05/2009.

Des informations détaillées sur ce médicament sont

disponibles sur le site Internet de I'Afssaps (France).



CAPD/DPCA 3

Foglietto illustrativo
CAPD/DPCA 3

Soluzione per dialisi peritoneale (range F.U.N.) FME

all'utilizzo di questo medicinale.

medico o il farmacista.

e | eggere attentamente le seguenti istruzioni che contengono importanti informazioni riguardo

e Qualora il paziente avesse ulteriori quesiti riguardo all’uso del prodotto, & pregato di contattare il

Denominazione del medicinale
CAPD/DPCA 3 Soluzione per dialisi peritoneale (range
FU.N.) FME, con glucosio 4,25%

Composizione qualitativa e quantitativa
1 litro di soluzione formula CAPD/DPCA contiene:

Indicazioni

Soluzione per dialisi peritoneale per il trattamento
di pazienti con insufficienza renale acuta e cronica.
Altre indicazioni sono il sovraccarico idrico, le turbe
del bilancio elettrolitico ed il trattamento delle
intossicazioni da sostanze dializzabili.

CAPD/DPCA 3
Sodio cloruro 5,786 ¢
Sodio-(L)-lattato 3,925¢g
Calcio cloruro diidrato 0,2573 g
Magnesio cloruro esaidrato 0,1017 g
Glucosio monoidrato 46,75
A Glucosio anidro 42,59
Na* 134 mmol/I
Ca** 1,75 mmol/l
Mg*+ 0,5 mmol/l
Cl- 103,5 mmol/|
Lattato 35 mmol/l
Osmolarita teorica 511 mOsm/|
pH = 55
stayesafe®:

Forma di presentazione e contenuto di sacche
per ogni imballaggio

I sistema consiste in una doppia sacca per contenere
la soluzione, fatta in materiale plastico non PVC (film
multistrato di poliolefing), un sistema di tubi fatto pure
in poliolefine, connettore disco con interruttore rotabile
(polipropilene) e sacca di drenaggio in film multistrato
di poliolefine.

sleepesafe:

Forma di presentazione e contenuto di sacche
per ogni imballaggio

II'sistema consiste in una singola sacca per contenere
la soluzione, fatta in materiale plastico non PVC (film
multistrato di poliolefing), un sistema di tubi fatto pure
in poliolefine, connettore sacca anch’esso in poliolefine
e punto di iniezione in poliolefine/gomma sintetica.

Forma farmaceutica
Soluzione per dialisi peritoneale sterile ed esente da
endotossine batteriche

Titolare A.l.C.
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H., Germania

Fabbricante

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Werk St. Wendel

66606 St. Wendel, Germania

Controindicazioni
Non esistono controindicazioni assolute alla dialisi
peritoneale.

Infezioni cutanee, ileo paralitico, recenti interventi
chirurgici sull’addome, aderenze addominali,
insufficienza respiratoria grave, ernia, tumori,
gravidanza avanzata, gravi disordini nel metabolismo
lipidico € malnutrizione costituiscono controindicazioni
relative.

Avvertenze speciali e speciali precauzioni
d’uso

Utilizzare solo se la confezione & integra e se la
soluzione € limpida e priva di particelle visibili a occhio
nudo.

Le procedure di connessione e sconnessione della
sacca devono essere effettuate in asepsi.

Quando si utilizza la sacca con il connettore si
raccomanda, prima di disconnetterla, di disinfettare la
superficie esterna della sacca e del tubo.

Prima di rimuovere il cappuccio protettivo della nuova
sacca, il disinfettante deve essere passato anche sulla
superficie interna del connettore.

| pazienti che effettuano la dialisi presso il proprio
domicilio devono essere preventivamente preparati da
personale addestrato.

La preparazione si intende per una sola ed ininterrotta
somministrazione.

La soluzione non deve essere utilizzata per infusione
intravenosa.

L'eventuale residuo non puo essere riutilizzato.

La data di scadenza si riferisce al prodotto in
confezione integra e correttamente conservato.

Il bilancio idro-elettrolitico dei pazienti deve essere
attentamente monitorizzato.

Iperidratazione e disidratazione possono determinare
gravi conseguenze come la deplezione dei fluidi
corporei, lo scompenso cardiaco congestizio o lo
shock.

Durante la dialisi di pazienti affetti da insufficienza
renale acuta, € necessario monitorare le concentrazioni
plasmatiche degli elettroliti durante il trattamento
dialitico.
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In corso di trattamento dialitico cronico le condizioni
del paziente, compreso il quadro emato-chimico,
devono essere periodicamente valutate.

Potrebbe essere necessario reintegrare eventuali
perdite di proteine, aminoacidi e vitamine idrosolubili.

Nei pazienti non diabetici i livelli glicemici variano
ampiamente, probabilmente per I'intolleranza al
glucosio determinata dall’uremia, il rischio di sviluppare
un’iperglicemia & proporzionalmente aumentato nei
soggetti diabetici ed uremici.

| pazienti affetti da diabete mellito spesso necessitano

di-un incremento del dosaggio dell’insulina in relazione
all'apporto di glucosio della soluzione.

Interazione con altri farmaci ed altre forme di
interazione

La concentrazione ematica di farmaci dializzabili pud
essere ridotta durante la dialisi. Se necessario potranno
essere opportunamente variati i dosaggi farmacologici.

| livelli plasmatici di potassio in pazienti in terapia
digitalica dovranno essere frequentemente valutati
onde scongiurare il rischio di arresto cardiaco.

Quando necessario si potra aggiungere potassio alla
soluzione dialitica peritoneale.

["aggiunta di farmaci alla soluzione potra essere
effettuata soltanto su indicazione del sanitario ed andra
accuratamente valutata.

Il pH relativamente basso della soluzione potra
richiedere I'aggiunta di sodio bicarbonato per la
correzione del pH.

Per evitare la deposizione di fibrina nel catetere si
potra aggiungere eparina alla soluzione dialitica.

Durante la dialisi peritoneale dei pazienti diabetici
potra essere necessario somministrare insulina per
correggere I'iperglicemia, in tal caso il farmaco potra
essere somministrato per via intraperitoneale.

Posologia e metodo di somministrazione

La soluzione per dialisi peritoneale € utilizzabile per
tutte le tecniche di dialisi peritoneale conosciute a
tutt’oggi.

La posologia, la somministrazione e la tecnica utilizzata
vengono stabilite di volta in volta dal medico in base
alle singole necessita.

La scelta della concentrazione di glucosio nella
soluzione viene effettuata in base alla quantita di liquidi
da rimuovere.

La somministrazione intraperitoneale richiede I'uso
di uno speciale catetere e di un set di raccordo tra la
sacca ed il catetere del paziente.

Prima dell’'uso occorre riscaldare la soluzione alla
temperatura corporea.



Uso durante la gravidanza e allattamento
II'rischio andra valutato dal medico in base alle
condizioni delle singole pazienti.

Effetti sulla capacita di guida e l'uso di
macchinari
Non applicabile

Effetti indesiderati
I pit comuni effetti indesiderati di una dialisi
peritoneale sono:

e Peritonite

e Infezioni intorno al catetere

e Dolore addominale

 Diarrea, costipaziong, ileo paralitico

o Alterazioni metaboliche come iperglicemia,
dislipidemia

 Turbe del bilancio idro-elettrolitico

o Perdita di proteine ed aminoacidi

e Spostamento del catetere, ostruzioni e ridotta
capacita di ultrafiltrazione.

Sovradosaggio
Non applicabile

Proprieta farmacologiche

Le soluzioni per dialisi peritoneale sono preparazioni
per uso intraperitoneale contenenti elettroliti in
concentrazioni simili a quella della composizione

del plasma (eccetto che per il glucosio ed il

lattato). L'osmolarita della soluzione dipende dalla
concentrazione del glucosio. La soluzione viene
introdotta nella cavita peritoneale. La permeabilita
del peritoneo € usata come una membrana per dialisi
che consente la rimozione dei soluti e I'ultrafiltrazione
dell’acqua. Il trasporto diffusivo dei soluti attraverso
la membrana del peritoneo dipende dal gradiente di

concentrazione tra il plasma del paziente € la soluzione

per dialisi. L ultrafiltrazione si ottiene grazie all'osmosi
determinata dalla concentrazione di glucosio. Il
glucosio viene assorbito dall’organismo quindi
metabolizzato. Il lattato € usato come un tampone
alcalinizzante per correggere e mantenere I'equilibrio
acido-base. Il lattato viene metabolizzato e forma
bicarbonato.
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Scadenza e conservazione
La data di scadenza ¢ riportata su ogni sacca.

Non usare il prodotto oltre la data di scadenza.

La data di scadenza si riferisce al prodotto in
confezionamento integro, correttamente conservato.

Attenzione: non utilizzare il medicinale dopo tale
data.

Tenere il medicinale fuori dalla portata dei bambini.

Speciali precauzioni di conservazione
Non conservare al di sopra di 25°C.

Non refrigerare o congelare.

CAPD/DPCA 3 deve essere conservata al di fuori della
portata dei bambini.

Data dell’ultima revisione 14/05/01
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Bolsa exterior

Bolsa de drenaje

Punto de muestreo (bolsa de drenaje)
Sistema de tubos (bolsa de solucion)
Apertura

Disco

Tapén de desinfeccion

Sistema de tubos (bolsa de drenaje)
Tap6n protector

Punto de inyeccion (bolsa de solucion)
Bolsa de solucion
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EEwTepiko mepiBAnua

SAKKOG AMOXETEUONG

BUpa delypatoAnyiag (anoXeTEUTIKOG OAKKOG)
S00TNUa Ypapu®V (0akKog Stahipatog)
Snueio avolypatog

Aiokog

ATOOTEIPWHEVO KAAKL

Z00TNUA YPAUUOV (AMOXETEUTIKOG OAKKOG)
MpOooTATEUTIKG KAAKL

Snuelo yxuong (odkkog Slakipatog)
Takkog dtahipatog

CSCICICICISICICISICIS)

y

Suremballage

Poche de drainage

Site de prélevement (poche de drainage)
Tubulure (poche de solution)
Ouverture pelable

Disque stayesafe®

Bouchon désinfectant

Tubulure (poche de drainage)
Bouchon protecteur

Site d'injection (poche de solution)
Poche de solution
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@ Gebruiksaanwijzing stayesafe®
systeem

. Controleer de zak met viogistof (etiket, uiterste
gebruikstermijn en of de vlogistof helder is), open
de buitenverpakking en de verpakking van het
desinfectiedopje

2. Was handen met water en zeep

3. Plaats de draaischijf in de organizer (hang de volle

zak hoog op, rol de lijnenset uit elkaar en hang de
lege zak laag op)

4. Plaats het catheterverlengstuk in de systeemhouder

5. Plaats het desinfectiedopje in de systeemhouder

6. Desinfecteer uw handen en verwijder de

beschermingsdop van de draaischijf

7. Maak de connectie tussen het catheterverlengstuk

en de draaischijt

8. Open het klemmetje op het catheterverlengstuk; de

controleknop staat op stand: @ (uitloop)

9. Na uitloop, draai de controleknop op stand: @@

(flush) (ongeveer 4 seconden)
10. Na flush, draai de controleknop op stand: OO @
(inloop)
11. Na inloop, draai de controleknop op stand: @@@®
(veilig afsluiten)

12. Verwijder het catheterverlengstuk van de
draaischijf en plaats het desinfectiedopje op de
adapter van het verlengstuk

13. Controleer de uitgelopen vioeistof en gooi deze weg

—_

03nyise xpnonc/xeipiopol

0dnyieg xpfong Tou cuoThyaTog staye safe®:

1. ENéYETe TOV 00KO SIOAULATOC (ETIKETTA, NUEPONVia
MEewg kat BePaiwBeite 0TI T0 dlAAuMa ivat
dlauyég) B avoiETe TV eEWTEPIKN GUOKEUATIa TOU
04KOU Kal T GUOKEUQO(d TOU QroaTELpWHEVOU
Kamakiou.

2. MAOVETE Ta XEPLA 00G LE EVA QVTIONTTTIKO dLAAupa
mwaluarog.

3. ToroBeteiote 10 AIZKO péoa o ouokeun aAayng
(KpeudoTe To 0GKKO JLAAUKATOG OTO OTATH
» ETUNETE T Ypapun Tou “odkou SlaAUPaTog-
AIZKOZ* » oroBeteiote 10 AIZKO péoa otn
OUOKeUT aAayAG I KATOMY TOMOBETEIOTE TO 0AKO
QAroX£TEUONG 0TO XAUNAOTEPO QVAPTNPA GTO OTATG).

4. ToroBeTeloTe TO GUVOETIKG TOU KABETHPA 00g OTN
ouoKeUn aAayng.

5. AMOAUMAVETE TA XEPLA 0AG KAL QTIOHAKPUVETE
T0 MPOGTATEUTIKO KamAk! aro Tov AIZKO Ttou
OUOTAUATOS.
6. SUVBEOTE TO OUVDETIKG TOU KabeThpa oag e 10 AIZKO.
7. Avolyovtag Tov GOIyKTpa TNG YPQUUNAS KaBethpa
» B¢0n @ B apyitel n dladikacia ekponc.
8. O¢on LemUpaTog @@, péoko SiaAupa
TMyaivel pog ToV AroXETEUTIKO 0aKo (Tiepimou
5 deUTEPONETTTQ).

9. Eiopon-8¢an O @ B oUvdeon HeTakl Tou 6akou

dlahipatog kai Tou kaBetpa.

10. BAua acpakeiag B B0 @@@@ B auTOHATO
KAE{010 TOU GUVBETIKOU TO KABETNPA e TV aKida
aopaheiag (PIN).

11. ArooUvBeon (aropakpUVETe TO OUVDETIKO TOU
kaBethpa aro Tov AIZKO) B BhaTE T0 GUVSETIKO
TOU KABETNPA HE TO KAVOUPYIO AMOGTELPWHEVO
KamakL.

12. Kheiote tov AIZKO g T0 MpoaTaTeuTIKO Kamdak!
(o oroio eivat ToroBeTnuévo o Sekld BEan ™
OUaKeUNG ANayNg).

13. EAéyEte 10 anoyeteupévo S1dAupa Kat anoppiyite To.

@ Instrucciones de uso para el

Sistema stayesafe®

1. Comprobar la bolsa de solucion (etiqueta, fecha de
caducidad y comprobar que la solucion sea clara)

# abrir la bolsa exterior y el envoltorio del tapon
desinfectante.

. Lavarse las manos con una solucion de lavado
antimicrobiana.

. Colocar el DISC en el organizador (suspender la
bolsa de solucion por el agujero en el colgador
superior del palo # desenrollar la linea “DISC bolsa
de solucion” # colocar el DISC en el organizador
» después colocar la bolsa de drenaje en el
colgador inferior del palo).

4. Colocar el adaptador del catéter en el organizador.

. Desinfectarse las manos y quitar el tapdn protector
del DISC.

. Conectar el adaptador del catéter al DISC.

. Abrir la pinza del catéter » posicion @ # Empieza el
proceso de vaciado

. Posicion de Flush @@  fluye el dializado fresco a la
bolsa de drenaje (aprox. 5 segundos).

. Llenado # posicion O®@ # conexion entre la bolsa
de solucion y el catéter.

10. Etapa de seguridad # posicion @@@® » cierre
automatico del adaptador del catéter con el PIN.

11. Desconexion (quitar el adaptador del catéter del
DISC) # enroscar el adaptador del catéter al nuevo
tapon desinfectante.

12. Cerrar el DISC. Cerrar el DISC con la parte abierta
del tapdn protector (que esta colocado en el
agujero de la derecha del organizador).

13. Controlar el dializado drenado y tirarlo.

® Mode d’emploi

Mode d’emploi du systéme staye safe®:

1. Vérifier I'étiquetage, la date de péremption, I'intégrité
du conditionnement et la limpidité de la solution.
Retirer le suremballage de la poche et I'emballage
du bouchon désinfectant.

2. Se laver les mains avec une solution antiseptique.

3. Placer le disque stayesafg® sur I'organiseur et
suspendre la poche par I'orifice supérieur sur la
potence. Puis placer la poche de drainage a la partie
inférieure de la potence.

4. Placer I'extension de cathéter sur I'organiseur.

. Se désinfecter les mains et retirer le bouchon
protecteur du disque stayesafe®.

. Connecter I'extension de cathéter a I'embout du
disque connecteur.

. Ouvrir le clamp de I'extension du cathéter, le
disque stayesafe® est sur position @. Le drainage
automatique commence.

. Mettre le disque stayesafe® en position «flush»
@@ pendant 5 secondes environ : la solution de la
poche d'infusion passe vers la poche de drainage
en ringant le circuit.

. Mettre le disque stayesafe® en position «infusion»
OO® : la connexion avec la solution de dialyse est
effectuée, les différentes graduations permettent de
régler le débit d'infusion.

10. Mettre le disque stayesafe® en position «sécurité»
@000. | cxiension de cathéter est fermée
automatiquement par un obturateur.

11. Retirer I'extension de cathéter du disque stayesafe®
et la fermer avec un nouveau bouchon désinfectant.

12. Mirer la poche de dialysat, I'opération est
terminée. Conserver, si nécessaire, la poche de
drainage pour analyse.
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® Instrugées de utilizagdo CAPD 3
stayesafe®

1. Verificar o saco da solugdo (rétulo, prazo de validade
e garantia de que a solugao esta limpida) ¥ abrir o
invélucro da embalagem que contém a capsula de
desinfeccéo.

. Lavar as mdos com um desinfectante (solugéo de
lavagem antimicrobiana).

. Colocar o DISCO no organizador (suspender 0 saco
da solucéo pelo orificio superior no suporte

» desenrolar a linha entre o saco de solugéo e o
DISC # colocar o DISCO no organizador

» posteriormente colocar o saco de drenagem no
suporte).

Colocar o adaptador de cateter no organizador

. Desinfectar as maos e retirar a tampa de protecgéo
do DISCO.

. Ligar o adaptador de catéter ao DISCO.

. Abrir o clamp do catéter # posicdo @ B da-se o
inicio da drenagem

. Posicéo de descarga @@ § saida da solucdo fresca
para o0 saco de drenagem (cerca de 5 segundos)

. Entrada # posicdo O@ » ligacdo entre o saco da
solucdo e o catéter.

10. Passo de seguranca » @@@® § fecho automatico

do adaptador de catéter com o pino.

11. Desconexdo (retirar o adaptador de catéter do
DISCQ) # enroscar o adaptador do catéter a nova
capsula de desinfeccao.

12. Fechar o DISCO com a extremidade aberta da
capsula de proteccgdo (que esta colocada no
orificio direito do organizador)

13. Verificar a solucéo de didlise drenada e proceder a
sua destruicéo.
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@ Istruzioni per la manipolazione e la
disposizione

1. Controllare la sacca di soluzione dialitica (etichetta,
data di scadenza ed assicurarsi che la soluzione sia
perfettamente limpida) # aprire I'involucro esterno e
la confezione del tappo di disinfezione.

. Lavare la mani con un sapone disinfettante.

. Posizionare il Disco nell’organizer (appendere la

sacca di soluzione all’asta di sostegno # Srotolare

la linea di infusione sino al Disco # Inserire il Disco
nell’organizer B successivamente srotolare la linea

di drenaggio e posare la sacca vuota sul pavimento)

Posizionare il tappo di disinfezione sterile

nell’organizer

. Disinfettare le mani e rimuovere il tappo di
protezione dal Disco

. Connettere I'adattatore catetere al Disco

. Aprire la clamp posta sulla prolunga paziente
» posizionare @ » Inizio drenaggio.

. Posizione lavaggio @@ # una minima quantita di
soluzione passera dalla sacca di soluzione dialitica
alla sacca di drenaggio (circa 5 secondi).

. Posizione di infusione O @ ® connessione tra la
sacca di soluzione ed il catetere

10. Posizione di sicurezza » @@@®@ B chiusura

automatica dell’adattatore catetere con il PIN

11. Rimuovere il cappuccio di protezione del tappo di

disinfezione sterile

12. Chiudere il Disco con il cappuccio di protezione del

tappo di disinfezione, dalla parte dedicata

13. Controllare il liquido drenato e smaltire il materiale
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® Mode d’emploi

Mode d’emploi du systéme sleepesafe :

1. Dérouler la tubulure de la poche.

2. Placer le connecteur dans le port libre du boitier de
sleepesafe.

3. La poche est préte a I'emploi avec le systéme
slegpesafe.

Une injection a travers le site d'injection (2) est

possible.

03nyieg xphong/xeipiopol

0dnyieg xpAong Tou cuoThyatog sleepesafe:
1. Mpoetoluacia dlaAlpatog

- EAéyEte Tov 04K dlahlpartog (ETIKETA,
nuepounvia AnEewg kat BepaiwBeite 0TI T0
SidAupa elval dlauyég kat n eEwTepikn ouokeuasia
avénagn).

- ToroBeTeioTe TOV 0aKO OE aTABEPN EMIPAVELT
- AvoiEte TV EwTepIK OUOKEUAaia TOU GAKoU

- M\UveTe Ta XEPLQ 0AG HE EVa QVTIONTTTIKG SIGAUMG
mwoiuarog.

2. ZeTuMiETe T0 OWAAVa TOU GAKOU
3. AMOUaKPUVETE TO TIPOGTATEUTIKO KATAKI

4. ToroBeTel0TE TO GUVDETIKO TOU GAKOU OF Hid aTo
TI¢ eAeUBepeg BETELQ TOU OUPOUEVOU BioKoU TOU
pnxavnuarog sleepesafe.

5. 0 04KKOG €Vl TOPA ETOLLOG Yid XPNON LE TO OET
Tou Sleepesafe

@ Gebruiksaanwijzing sleepesafe
systeem

1. Rol het slangsysteem (@) dat aan de zak is
bevestigd open

2. Steek de connector in de slegpesare tray

3. De zak is nu klaar voor gebruik met de slegpesafe
apparatuur.

Toevoegingen aan de vloeistof zijn mogelijk via de

separaat aanwezige injectiepoort (2.

@ Instrugées de utilizagdo CAPD 3

sleepesafe

1. Desenrolar a tubagem do saco.

2. Inserir o conector num dos adaptadores livres do
sistema.

3. 0 saco esté pronto a ser usado no sistema
sleepesafe.

Pode ser efectuada uma injecgéo separada, através do

segundo ponto de injeccao.

@ Instrucciones de uso para el

Sistema sleepesafe

1. Desenrollar el tubo (@) de la bolsa.

2. Insertar el conector en el port libre de la cubeta
sleepesafe.

3. La bolsa ya esta preparada para su uso con el
equipo sleepesafe.

Se puede efectuar una otra inyeccion a través de un

segundo port de administracion 2.

@ Istruzioni per la manipolazione e la
disposizione

1. Srotolare la linea () della sacca

2. Inserire il connettore della sacca nella parte
dedicata del cassetto dello slegpesafe.

3. La sacca ¢ ora pronta per I'utilizzo con il set
sleepesafe.

Iniettare eventuali farmaci nella sacca attraverso il

punto di iniezione 2.

Gebruiksaanwijzing standaard
systeem (met Safe eLock connector)

1. Verwijder de beschermkap van de connector () van
de aansluitslang.

2. Verbind het toedieningssysteem met de zak.

3. Verbreek de inwendige afsluiting door de slang en
het erin aanwezige kegeltjie meer dan 90° naar
beide kanten om te buigen.

4. De zak is gereed voor gebruik.

Toevoegingen aan de vloeistof zijn mogelijk via de

separaat aanwezige injectiepoort .

@ Instrugdes de utilizagao CAPD 3

Remover a tampa protectora do conector (D) da linha
de ligagéo.
1. Ligar as linhas ao saco

2. Partir o cone de proteccéo colocando-0 num angulo
de 90°, e pressionando-0

3. Saco esta agora pronto para ser utilizado

Podera ser efectuada uma injeccéo em separado,
utilizando o segundo “port”de injecco (2.
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® Mode d’emploi

Mode d’emploi du connecteur de la poche
standard :

1. Enlever le capuchon de protection du connecteur
verrouillable

2. Connecter la ligne a la poche

3. Casser I'obturateur conique en pliant a angle droit le
tube et le connecteur

4. La poche est préte a I'emploi

Une injection a travers le site d'injection (2) est
possible.
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@ Gebruiksaanwijzing A.N.D.Y. PLUS®

—_

systeem

. Pak de buitenverpakking bij de inkeping met beide

handen vast en trek de buitenverpakking open.

@ Mode d’emploi

Mode d’emploi du systéme A.N.D.Y. PLUS® :

1.

Déchirer I'emballage de la double-poche a partir de

2. Trek de patiént connector uit de opgerolde I’encoche pré-découpée
uitloopzak. 2. Dégager le connecteur coté patient de la poche de
3. Verwijder het ringetje van de uitloopzak en vouw de drainage enroulée

o

uitloopzak uit.

. Pak de lijn beet op punt A (naast de zak) en punt

B (naast de uitloopzak) en trek het opgerolde
slangsysteem uit elkaar.

. Plaats een slangklem op de inlooplijn (tussen de

gevulde zak en Y stuk).

. Oter I'anneau plastique autour de la poche de

drainage et la dérouler

. Prendre la tubulure c6té poche pleine et coté poche

de drainage, tirer de chaque c6té pour dérouler le
serpentin

. Clamper la ligne d'infusion (entre la poche pleine et

6. Verwijder het beschermkapje van de patiént la poche enY)
connector. 6. Déconnecter le bouchon du prolongateur de
7. Vlerbindt de lijn met de catheter-connector. cathéter

oo

9.

. Breek de pin van de breekconussen C en E door

deze pin meer dan 90° naar beide zijden te buigen.

Maak de klem op het catheterverlengstuk open, en
laat de vloeistof uit de buik lopen.

8.

. Connecter la ligne de la double-poche au

prolongateur de cathéter

Casser le cone du connecteur patient et celui de la
poche de drainage en I'inclinant a 90°

10. Na de uitloop wordt de klem op het 9. Déclamper le prolongateur de cathéter pour drainer

catheterverlengstuk gesloten. 10. En fin de drainage, clamper le prolongateur de
11. Open de slangklem op de inlooplijn en laat de cathéter

vioeistof gedurende 2 a 3 seconden naar de 11. Déclamper la ligne d’infusion pour la purger (2 &

uitioopzak stromen om luchtbellen uit het systeem 3 se0)

te verwijderen. . .

) . 12. Clamper la ligne de drainage
12. Plaats een slangklem op de uitlooplijn. ) )
13. Déclamper le prolongateur de cathéter pour

13. Open de Klem op het catheterverlengstuk om de Pinfusion

inloop mogeluk {6 majen. 14, En fin d'infusion, fermer le clamp du prolongateur
14. Na de inloop moet de klem op het de cathéter

catheterverlengsttg vieer gesloten Yl\{ord?n. 15. Placer le clamp A.N.D.Y. PLUS® sur la ligne patient
15. Plaats de AN.D.Y. klem op de patiént-fijn tussen entre le Y et le connecteur, et presser fermement.

het Y-stuk en de connector en sluit de klem goed.

Casser le systeme utilisé au niveau du Y et le jeter.

Breek het gebruikte systeem af bij het Y-stuk en
doe het weg.

Afzonderlijke toevoeging van geneesmiddelen kan

II'est possible d’injecter un médicament au niveau du
site d’injection en respectant les conditions d’asepsie.

De méme, le site peut étre utilisé pour prélever des

plaatsvinden via de injectiepoort (D), en monsters
kunnen worden afgenomen via de afnamepoort (F).
Dit dient aseptisch uitgevoerd te worden.
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