Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

bicaVera 1,5 % Glucose, 1,25 mmol/l Calcium Peritonealdialyselosung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN

1.

Was ist bicaVera und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von bicaVera beachten?
Wie ist bicaVera anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist bicaVera aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist bicaVera und wofiir wird es angewendet?

bicaVera dient zur Blutreinigung iiber das Bauchfell bei Patienten mit anhaltendem Nierenversagen im
Endstadium. Die Art dieser Blutreinigung wird als Peritonealdialyse bezeichnet.

2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von bicaVera beachten?

bicaVera 1,5 % Glucose, 1,25 mmol/l Calcium darf nicht angewendet werden,

wenn der Gehalt an Kalium in Threm Blut sehr niedrig ist
wenn der Gehalt an Calcium in Threm Blut sehr niedrig ist

Peritonealdialysebehandlung darf nicht begonnen werden, wenn bei Thnen Folgendes vorliegt:

Veridnderungen im Bauchbereich wie

- Verletzungen oder nach Operationen

- schwere Verbrennungen

- groBe, entziindliche Hautverdnderungen

- Bauchfellentziindungen

- nicht heilende, ndssende Wunden

- Nabel-, Leisten- oder Zwerchfellbriiche

- Tumore im Darm oder Bauchraum

entziindliche Darmerkrankungen

Darmverschluss

Lungenerkrankungen, besonders Lungenentziindung
Blutvergiftung, verursacht durch Bakterien

extreme Erhohung der Blutfettwerte

Harnvergiftung, die durch Peritonealdialyse nicht behandelbar ist
extreme Mangelerndhrung und Gewichtsverlust, besonders wenn eine ausreichende eiweifhaltige
Ernédhrung nicht moglich ist




Warnhinweise und VorsichtsmaBSnahmen

Bitte sprechen Sie unverziiglich mit Ihrem Arzt,

e wenn bei Ihnen ein hoher Verlust von Mineralsalzen durch Erbrechen und/oder Durchfall
vorliegt

e wenn Sie an einer Uberfunktion der Nebenschilddriisen oder Calciummangel leiden, kann die
zusitzliche Finnahme von calciumhaltigen Phosphatbindern und/oder Vitamin D erforderlich
sein. Ist dies nicht méglich, ist eine Dialyselosung mit einer hoheren Calciumkonzentration zu
verwenden.

e wenn Sie an einer Entziindung des Bauchfells leiden, erkennbar an einer Triibung der
abgelassenen Dialysefliissigkeit, Bauchschmerzen, Fieber, Unwohlsein oder sehr selten
Blutvergiftung.

Zeigen Sie Threm Arzt den Beutel mit der abgelassenen Fliissigkeit.

e wenn Sie Zystennieren haben

e wenn Sie starke Bauchschmerzen, Blihungen oder Erbrechen haben. Dies kann ein Zeichen
fiir eine enkapsulierende peritoneale Sklerose sein, eine Komplikation der Peritonealdialyse-
Therapie, die todlich sein kann.

Durch die Peritonealdialyse kann es zu Verlusten an Eiweilen und wasserloslichen Vitaminen
kommen. Um Mangelzustinde zu vermeiden, wird eine ausreichende Diét oder Nahrungsergénzung
empfohlen.

Thr Arzt wird bei Thnen Thren Mineralsalzhaushalt, Blutbildwerte, Nierenfunktion, Kérpergewicht und
Erndhrungszustand kontrollieren.

Anwendung von bicaVera zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Peritonealdialyse kann die Wirkung von Arzneimitteln beeinflussen, weshalb Ihr Arzt bei Bedarf

deren Dosierungen dndern wird, besonders bei

e Arzneimitteln gegen Herzschwiche, wie Digitoxin.
Thr Arzt wird Thren Kaliumspiegel kontrollieren und bei Bedarf entsprechende Mafnahmen
ergreifen.

¢ Arzneimitteln, die den Calciumspiegel beeinflussen, wie solche, die Calcium oder Vitamin D
enthalten.

¢ harntreibenden Arzneimitteln, wie Diuretika.

e  Dblutzuckersenkenden Arzneimitteln zum Einnehmen oder Insulin. Ihr Blutzuckerspiegel ist
regelmifBig zu messen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Es gibt keine ausreichenden Daten iiber die Anwendung von bicaVera in der Schwangerschaft oder
Stillzeit. Daher diirfen Sie, wenn Sie schwanger sind oder stillen, bicaVera nur anwenden, wenn Thr
Arzt es fiir absolut notwendig hilt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

bicaVera hat keinen oder einen zu vernachlissigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.




3. Wieist bicaVera anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt legt die Methode, Dauer und Hiufigkeit der Anwendung, sowie das benétigte Volumen und
die Verweildauer der Losung im Bauchraum fest.

Treten Spannungen im Bauchraum auf, kann Thr Arzt das Volumen reduzieren.

Kontinuierlich ambulante Peritonealdialyse (CAPD)

e Erwachsene: Die iibliche Dosis ist 2000-2500 ml Losung 4 mal tiglich, je nach Korpergewicht
und Nierenfunktion.
Nach 2-10 Stunden Verweildauer wird die Losung abgelassen.

¢ Kinder: Die Menge der Dialyseldosung wird je nach Vertriglichkeit, Alter und Koérperoberfliche
des Kindes vom Arzt festgelegt.
Die empfohlene Anfangsdosis ist 600-800 ml/m? (bis zu 1000 ml/m? iiber Nacht)
Korperoberfliche, viermal tiglich.

Automatisierte Peritonealdialyse (APD)
Hierfiir wird das bicaVera sleepesafe System verwendet. Der Beutelaustausch iiber Nacht wird
automatisch durch den sleepesafe Cycler gesteuert.

e Erwachsene: Die iibliche Dosis ist 2000 ml (maximal 3000 ml) pro Wechsel mit 3-10 Wechseln
tiber Nacht bei 8-10 Stunden an der Maschine, und ein oder zwei Wechseln am Tag.

e Kinder: Das Volumen pro Wechsel betriigt 800-1000 ml/m? (bis zu 1400 ml/m?)
Korperoberfliache mit 5-10 Wechseln iiber Nacht.

bicaVera darf nur in der Bauchhohle angewendet werden.
Verwenden Sie bicaVera nur, wenn die Losung klar und der Beutel nicht beschidigt ist.

bicaVera befindet sich in einem Doppelkammerbeutel. Vor der Anwendung miissen die Losungen
beider Kammern, wie beschrieben, gemischt werden.

Hinweise zur Handhabung

Fiir die Verwendung des stay*safe Systems fiir die kontinuierlich ambulante Peritonealdialyse
(CAPD)

Der Losungsbeutel wird zuerst auf Korpertemperatur erwérmt. Dies erfolgt mittels einer fiir diesen
Zweck geeigneten Wirmeplatte. Bei einer Ausgangstemperatur von 22°C betrigt die Auftheizzeit fiir
einen 2000 ml Beutel ca. 120 Minuten. Genauere Angaben kénnen der Gebrauchsanweisung der
Wiirmeplatte entnommen werden. Wegen der Gefahr von lokalen Uberhitzungen darf ein
Mikrowellengerit nicht zur Erwidrmung der Losung eingesetzt werden. Nach Anwérmen der Losung
konnen Sie mit dem Beutelwechsel beginnen.

1. Zubereitung der Losung

» Uberpriifen Sie den erwirmten Losungsbeutel (Beschriftung, Verfalldatum, Klarheit der Losung,
Beutel und Umverpackung unbeschidigt, Unversehrtheit der Trennnihte) # Legen Sie den Beutel auf
eine feste Unterlage » Offnen Sie die Umverpackung des Beutels und die Verpackung der
Desinfektionskappe » Waschen Sie Thre Hénde mit einer antimikrobiellen Waschlotion PRollen Sie




den Beutel, der auf der Umverpackung aufliegt, von einer Seitenkante aus auf, bis sich die mittlere

Trennnaht 6ffnet. Die Losungen in den beiden Kammern vermischen sich automatisch #

Rollen Sie nun den Beutel von der oberen Kante her ein, bis die dreieckige, untere Trennnaht

vollstindig gedffnet ist #Uberpriifen Sie, ob alle Trennnihte vollstindig gedffnet sind ¥ Stellen Sie

sicher, dass die Losung klar ist und der Beutel keine Undichtigkeiten aufweist.

2. Vorbereitung des Beutelwechsels

» Hingen Sie den Losungsbeutel in die obere Aufhingung des Infusionsstinders, entrollen Sie die

Schlauchspirale des Losungsbeutels, und legen Sie die DISC in den Organizer. Nach Entrollen der

Schlauchspirale des Leerbeutels hdangen Sie ihn in die untere Aufhdngung des Infusionsstdnders

#Legen Sie den Katheterkonnektor in eine der beiden freien Aussparungen des Organizers ein #Legen

Sie die neue Desinfektionskappe in die andere freie Aussparung » Desinfizieren Sie Ihre Hinde und

nehmen Sie die Schutzkappe der DISC ab #»Verbinden Sie den Katheterkonnektor und die DISC.

3. Auslauf

» Offnen Sie die Schlauchklemme der Katheterverlingerung. Der Auslauf beginnt » Position e

4. Spiilen

#Nachdem der Auslauf beendet ist, spiilen Sie frische Losung in den Leerbeutel (ca. 5 Sekunden lang)

#Position ee

S. Einlauf

» Beginnen Sie mit dem Einlauf durch Drehen des Steuerungsknopfes auf » Position ocQe

6. Sicherheitsschritt

» VerschlieBen Sie die Katheterverldngerung durch Einschieben des PIN in den Katheterkonnektor #

Position eeee.

» SchlieBen Sie die Schlauchklemme der Katheterverlangerung.

7. Diskonnektion

» Entfernen Sie das Schutzteil von der neuen Desinfektionskappe und drehen Sie es auf die alte »

Drehen Sie den Katheterkonnektor von der DISC ab und drehen Sie ihn auf die neue

Desinfektionskappe.

8. Verschluss der DISC

» VerschlieBen Sie die DISC mit dem offenen Ende der gebrauchten Desinfektionskappe, die in der

rechten Offnung des Organizers steckt.

9. Uberpriifen Sie den Dialysatauslauf auf Klarheit und Gewicht. Wenn der Auslauf klar ist, kann
er entsorgt werden.

Fiir die Verwendung des sleepesafe Systems fiir die automatisierte Peritonealdialyse (APD):
Bei der automatisierten Peritonealdialyse (APD) erfolgt die Erwidrmung der Losung durch die
Maschine.

3000 ml sleepesafe System

Zubereitung der Losung: siehe stayesafe System

Entrollen Sie die Schlauchspirale des Beutels.

Entfernen Sie die Schutzkappe.

Legen Sie den Beutelkonnektor in einen freien Ladeschacht des sleepesafe Cyclers ein.
Der Losungsbeutel ist nun zur Anwendung mit dem sleepesafe Set bereit.

Rk L=

5000 ml sleepesafe System

1. Zubereitung der Losung

» Uberpriifen Sie den Losungsbeutel (Beschriftung, Verfalldatum, Klarheit der Losung, Beutel und
Umverpackung unbeschidigt, Unversehrtheit der Trennnihte) #Legen Sie den Beutel auf eine feste
Unterlage #Offnen Sie die Umverpackung #Waschen Sie Ihre Hiinde mit einer antimikrobiellen
Waschlotion #Entfalten Sie die mittlere Trennnaht und den Beutelkonnektor #Rollen Sie den Beutel,
der auf der Umverpackung aufliegt, von der sich dem Beutelkonnektor diagonal gegeniiber
befindlichen Ecke in dessen Richtung, so dass sich die mittlere Trennnaht 6ffnet #Fahren Sie damit
fort, bis sich auch die Trennnaht der kleinen Kammer gedffnet hat DUberpriifen Sie, ob alle
Trennnéhte vollstindig gedffnet sind #Stellen Sie sicher, dass die Losung klar ist und der Beutel keine
Undichtigkeiten aufweist.

2.- 5.: siche 3000 ml sleepesafe System




Jeder Beutel ist nur einmal zu verwenden und Restmengen sind zu verwerfen.

Die Anwendung von bicaVera kann nach Schulung eigenstindig zu Hause erfolgen. Dabei miissen Sie
die erlernten Schritte zum Beutelaustausch und keimfreien Arbeiten unbedingt einhalten.

Die abgeleitete Fliissigkeit ist immer auf Triibung zu untersuchen. Siehe im Kapitel 2. unter
,,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen®.

Wenn Sie eine groflere Menge von bicaVera angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zuviel Losung in den Bauchraum eingelassen haben, kann der Uberschuss abgelassen
werden. Wenn Sie zuviele Beutel verwendet haben, informieren Sie Thren Arzt, da Stérungen im
Fliissigkeits- und/oder Mineralhaushalt moglich sind.

Wenn Sie die Anwendung von bicaVera vergessen haben

Versuchen Sie das pro 24 Stunden verordnete Gesamtvolumen an Dialyseldsung zu erreichen, um
lebensgefihrliche Folgen zu vermeiden. Im Zweifelsfall wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch bicaVera Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Folgende Nebenwirkungen konnen durch die Peritonealdialyse-Behandlung an sich auftreten:
sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

e  Bauchfellentziindung, mit Zeichen wie Triibung der abgelassenen Dialysefliissigkeit,
Bauchschmerzen, Fieber, Unwohlsein oder sehr selten Blutvergiftung.
Zeigen Sie Threm Arzt den Beutel mit der abgelassenen Fliissigkeit.

e  Entziindungen der Haut an der Austrittsstelle oder entlang des Katheters, erkennbar an Rétungen,
Schwellungen, Schmerzen, Ndssen oder Verkrustungen

e  Bruch der Bauchwand

Bitte suchen Sie bei einer dieser Nebenwirkungen unverziiglich Ihren behandelnden Arzt auf.

Weitere Nebenwirkungen der Behandlung sind:

héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Ein- und Auslaufstérungen der Dialyselosung

e  Dehnungs- und Véllegefiihl im Bauchraum

e  Schulterschmerzen

gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e  Durchfall
e  Verstopfung

nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

e Atemnot durch Hochstand des Zwerchfells

e  bei enkapsulierender peritonealer Sklerose konnen Bauchschmerzen, Blahungen oder Erbrechen
die Symptome sein.

Folgende Nebenwirkungen konnen durch bicaVera auftreten:




sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
e  Kaliummangel

héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e erhohte Blutzuckerwerte

e  erhohte Blutfettwerte

e  Gewichtszunahme

gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Calciummangel

zu wenig Korperfliissigkeit, erkennbar an schnellem Gewichtsverlust
erniedrigter Blutdruck

schneller Puls

zu viel Korperfliissigkeit, erkennbar an schneller Gewichtszunahme
Wasser in Gewebe und Lunge

erhohter Blutdruck

Atemnot

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
e Uberfunktion der Nebenschilddriisen mit moglichen Stérungen des Knochenstoffwechsels.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: www.basg.gv.at

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist bicaVera aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Beutel und Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

bicaVera stay+safe | sleep*safe: Nicht unter 4 °C lagern.

bicaVera sleepesafe combo: Zwischen 5 °C — 30 °C aufbewahren.

Die gebrauchsfertige Losung ist sofort zu verwenden, spitestens jedoch innerhalb von 24 Stunden
nach dem Mischen.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn die Losung nicht klar oder die Verpackung beschadigt
1st.




6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was bicaVera enthilt

Die Wirkstoffe in einem Liter gebrauchsfertiger Losung sind

Calciumchlorid-Dihydrat 0,1838 g
Natriumchlorid 5,786 g
Natriumhydrogencarbonat 2940 g
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,1017 g
Glucose-Monohydrat 16,5¢g

(entspricht 15,0 g Glucose)

Diese Wirkstoffmengen entsprechen:
1,25 mmol/l Calcium, 134 mmol/l Natrium, 0,5 mmol/l Magnesium, 103,5 mmol/l Chlorid, 34 mmol/l
Hydrogencarbonat und 83,25 mmol/l Glucose.

Die sonstigen Bestandteile von bicaVera sind Wasser fiir Injektionszwecke, Salzsdure 25 %,
Natriumhydroxid, Kohlendioxid.

Wie bicaVera aussieht und Inhalt der Packung

Die Losung ist klar und farblos.
Die theoretische Osmolaritét der gebrauchsfertigen Losung ist 357 mOsm/1, der pH liegt bei ca. 7.4.

bicaVera befindet sich in einem Doppelkammerbeutel. Eine Kammer enthilt die basische
Natriumhydrogencarbonat-Losung und die andere die saure Glucose-Elektrolyt-Losung im Verhiltnis
1:1.

bicaVera ist eine Peritonealdialyselosung und in folgenden Applikationssystemen und
Packungsgrofien pro Karton erhiltlich:

stayesafe: sleepesafe:
4 Beutel a 2000 ml 4 Beutel a 3000 ml
4 Beutel a 2500 ml 2 Beutel a 5000 ml

sleepesafe combo:
2 x 5000 ml Beutel + Desinfektionskappe + sleepesafe Set Plus

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Strafle 1, 61352 Bad Homburg v. d. H.,
Deutschland

Hersteller

bicaVera stay+safe / sleepesafe:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Strale 6-8, 66606 St. Wendel, Deutschland
bicaVera sleepssafe combo:

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

Vertrieb
Fresenius Medical Care Austria GmbH
Tel: +43 1 292 3501




Z.Nr.
137370

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Siehe Ende dieser mehrsprachigen Gebrauchsinformation.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 05/2020




