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Versorgung mit Sicherheit

Erwartungen —
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Erwartungen Erbe

<

A

Die Erwartungen von
Patientinnen, Patienten
und medizinischem

N Fachpersonal erfullen

Bei der automatisierten Peritonealdialyse
(APD) sind Patientinnen, Patienten und
medizinisches Fachpersonal auf Gerate
angewiesen, die'-2:

— sicher sind

— zuverlassig arbeiten

— fUr eine wirksame Dialyse sorgen
— einfach zu bedienen sind

— einen erholsamen Schlaf unterstutzen

sleepesafe harmony
wurde fur diese
Bedurfnisse entwickelt.
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Erbe

sleepesafe harmony ist eine bewahrte Losung

Personalisierte ﬁ'i Zur intuitiven Verwendung Vertreten in Gber
APD seit . 1 o ll\ durch Patientinnen und
uber Jahren ) . ;
Patienten mit unterschied-

lichen Fahigkeiten Lindern

Unterstitzt tber

Kontinuierliche Weiter-
?) entwicklung fir den 30

neuesten Stand der Technik
Sprachen

87

der Anwenderinnen und
Anwender bevorzugen

den sleepesafe
harmony?®

*im Vergleich zu anderen ausgewahlten Cyclern Patientenerfahrungen )
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E G Ich mache die Dialyse seit
sechseinhalb Jahren und es
lauft gut. (...) Weil ich Freiheit
brauche, welil ich die Behand-
lung zu Hause durchfuhren
kann. Well ich nicht dreimal
pro Woche irgendwohin
fahren muss, welil ich damit

auch reisen kann. (...) 9 g

Christine, APD-Patientin aus Deutschland
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Griinde Vorteile Erfahrungsberichte

Jede Patientin und jeder Patient hat
andere Dialysebedurfnisse

Medizinische Faktoren®: Lebensstil*°:
- Restnierepfunktion — tagliche Ablaufe und Aktivitaten

— Bedarf an Ultrafiltration — UnterstUtzung durch Familie

— Eigenschaften der und Freunde

Peritonealmembran — hausliche Voraussetzungen

— Komorbiditaten

Funktionale und kognitive
Bediirfnisse **:

— psychischer Gesundheitszustand

— manuelle Geschicklichkeit
und Sehvermdgen

— Mobilitat und Kraft

- B
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Vorteile

Vorteile der
personalisierten PD

Die personalisierte PD kann:

— Erhalt der Restnierenfunktion, indem mit einer schrittweisen, auf den
individuellen Zustand der Patientin oder des Patienten abgestimmten PD
begonnen wird.®

— Die Ultrafiltration und Ausscheidung von harnpflichtigen Stoffen
verbessern, durch eine individuelle Anpassung der Verweilzeiten und
Volumina.'

— Die Therapietreue und Patientenzufriedenheit steigern, indem
gemeinsame Entscheidungen auf die Pflege und die individuellen Bedurfnisse
und Lebensziele abgestimmt werden."

— Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat verbessern, indem
Patientinnen und Patienten Pflegeziele festlegen konnen, die inre
personlichen Werte und behandlungsbezogene Situation widerspiegeln.®

- ; - — Die Verweildauer in der Therapie verlangern, indem die PD-Behandlung
auf das Lebensumfeld der Patientin oder des Patienten abgestimmt wird.

v- FRESENIUS Griinde fiir eine
v MEDICAL CARE personalisierte APD



Erfahrungsberichte

Mein Leben ist leichter
geworden, seit ich

das Dialysegerat fur die
APD verwende. Es ist
einfacher fur mich, uber
einen langeren Zeitraum
weg zu sein.

Pin Shan, APD-Patient aus Taiwan 9 9
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Entwickelt

fur Patientinnen
und Patienten mit
unterschiedlichen
Fahigkeiten

== FRESENIUS Intuitive

v MEDICAL CARE Bedienung



Intuitive Bedienung

Funktionen zur Risikoreduktion —

Intuitive Benutzeroberflache —
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Funktionen zur Risikoreduktion Intuitive Benutzeroberflache

Erleichtert eine sichere und
zuverlassige Behandlung

Wir mochten, dass die APD von allen Patientinnen
und Patienten genutzt werden kann. Wir passen sie
daher vollstandig an die individuellen Bedurfnisse
der Patientinnen und Patienten an und bieten
folgende Sicherheitsmerkmale:

— Automatischer Barcode-Leser, der sicherstellt,
dass nur Beutel entsprechend der ausgewahlten
Verordnung angeschlossen werden kdnnen

— Automatischer Anschluss des Beutels mit
PIN-Technologie kann die Kontaminierungsgefahr

reduzieren
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Funktionen zur Risikoreduktion Intuitive Benutzeroberflache

Unterstutzt die intuitive
Bedienung wahrend der
Behandlung

ription

Confirm prese

cveryda
sid Prept veney

A mne
num inflow yolur
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laximL
m iy

Jtrnent yolume
q ol 1reay

n
| u:ntm{'snt duralio

E Fur reibungslose Ablaufe o 4girin

Animationen auf dem Bildschirm | _

erleichtern die Bedienung und die
Schulung von sleepesafe harmony

*
&**» Fiir ein gutes Gefiihl

Der Touchscreen fuhrt mit Texten
und Bildern durch die einzelnen
Behandlungsschritte

Erleben Sie die Bildschirmfuhrung von sleepesafe harmony
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Schrittweise erlauterte Behandlungsschritte

Insert solution bag connectors , VY Disconnect patient line




Personalisierung
und Management
der Therapie
leicht gemacht
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PD-Lésungen Verschreibung mit individuellen Verweilzeiten FlexPoint-Technologie PatientOnLine Péadiatrische Option

Umfassende APD-Losungen zur vollstandigen Personalisierung
der Behandlung

Erhaltliche APD-L6sungen: Lésungen mit einem minimalen Gehalt an
‘ Glukoseabbauprodukten (GDPs) reduzieren
O die Exposition gegenuber GDPs gemass der

— Niedrige, mittlere
oder hohe Glukosekon-
zentrationen

ISPD-Leitlinien-Empfehlung®

— balance ist eine PD-Losung mit Laktat-Puffer mit

Lo | aktat- oder reiner neutralem pH-Wert und minimalem GDP-Gehalt.

Bicarbonat-Puffer — bicaVera ist eine PD-L&sung mit reinem Bicarbonat-

o Puffer mit neutralem pH-Wert und minimalem
| Niedrige oder normale/ GDP-Gehalt. Bicarbonat bietet eine bessere Kontrolle
NEE® LeleUims: der Azidose 2% und hohere Biokompatibilitat.™

konzentrationen
= -
Unsere Systeme eignen sich fiir Icodextrin Die Verwendung von PD-Losungen mit neutralem
mit Luer-Lock-Anschliissen. pH-Wert und minimalem GDP-Gehalt verbessert
den Erhalt der Restnierenfunktion und die Urin-
ausscheidung.®
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Verschreibung mit individuellen Verweilzeiten

Langere Verwelilzeiten verringern den osmotischen Gradienten bei
Losungen auf Glukosebasis, was zu einer unzureichenden Ultrafiltration

(UF) fiGhren kann™®

Die UF hangt sowohl von der Glukosekonzentration

i 1200
als auch vom peritonealen Transportstatus der
Patientin oder des Patienten ab: 800
— Hochpermeable Transporter absorbieren Glukose schnell f/ 400 4,25% Glukose
10 . g ] D)
und verkUrzen die Dauer des osmotischen Gradienten S
g0
(O]
. . Z
— Geringpermeable Transporter absorbieren Glukose 2,5% Gilukose
. . -400
langsamer und halten den Gradienten langer aufrecht
-800
. . . . : g . 0 2 4 6 8 10 12 14
Diffundiert Glukose in die Kapillaren, nimmt der osmotische Zeit (Stunder)
Gradient im Dialysat ab, wodurch sich die Wasserbewegung UF-Profile mit verschiedenen Glukosel6sungen flr hochpermeable Transporter

verlangsamt.

Diagramm Ubernommen aus Abbildung 8 aus Muijais S und Vonesh E 2002

Die Reduzierung der UF kann zu einer Flussigkeitsiiberladung fuhren. Dies ist eine haufige Komplikation in
Verbindung mit der PD'6, die mit einer verminderten Lebensqualitiat und erhéhter kardiovaskuldrer Morbiditat
und Mortalitat einhergeht. Sie kann zu technischem Versagen, einer frilhzeitigen Umstellung auf HD und einem

erhohten kardiovaskularen Risiko beitragen.!”
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Verschreibung mit individuellen Verweilzeiten

Natrium-Sieving mit kurzen Verweilzeiten kann zu Flussigkeitsuberladung,
Bluthochdruck und einer weniger wirksamen Therapie beitragen™

In der Anfangsphase der Verweilzeit fliesst Wasser schnell

aus dem Korper durch die Aquaporine oder die ultra-

kleinen Poren in die Dialyselosung, wahrend Natrium an

den Aquaporinen zuriickgehalten wird.

A

Ultrakleine Kleine Grosse
Poren Poren Poren

Wasser @ Kleine geldste Stoffe ‘ Grosse Molekule
(z. B. Natrium)

Vereinfachtes Dreiporenmodell* basierend auf Pstras L et al., Scientific Reports, 2020 10(1):18736

* for illustrative purposes
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Dieses sogenannte Natrium-Sieving fuhrt zu einer
erhohten Natriumkonzentration im Blut.

Das kann zu Flussigkeitsuberladung und Bluthoch-
druck fihren und mit einem erhéhten Mortalitatsrisiko
einhergehen."”

S 3100
£ 2,27 % Glukose
gi 3000
_TDE 3,86 % Glukose
£ 2900
S
2 2800
©
Z

2700

0 1 2 3 4 5 6

Verweilzeit (Stunden)

Natriumgehalt des Dialysats von mmol in mg umgerechnet

Vereinfachtes Diagramm des Natrium-Sieving* basierend auf Twardowski ZJ. Nephrol Dial Transplant.
1998;13 Suppl 6:103-111.

Glukosekonzentrationen werden als -Anhydrat-Aquivalente angegeben (z. B. 1,36 %, 2,27 % und 3,86 %
anhydratisch = 1,5 %, 2,5 % und 4,25 % Glukose als Monohydrat).

Personalisiertes
Therapiemanagement



Verschreibung mit individuellen Verweilzeiten

Die Kombination von kurzen und langen nachtlichen Zyklen kann
die Ultrafiltration sowie die Ausscheidung von gelosten Stoffen und
Natrium verbessern%1°

..‘.% Zeit

Diagramm ausschliesslich zu lllustrationszwecken

Volumen

Kleine und kurze Verweilzeiten: Grosse und lange Verweilzeiten:

— halten den kristalloiden osmotischen — verbessern die Natriumausscheidung

Gradienten aufrecht . . : ;
— ermoglichen die konvektive Clearance grosserer

— fordern die Wasserausscheidung geloster Stoffe
= CRESENIUS Personalisiertes
v MEDICAL CARE Therapiemanagement



PD-L6ésungen Verschreibung mit individuellen Verweilzeiten FlexPoint-Technologie PatientOnLine Padiatrische Option

sleepesafe harmony erméglicht L
eine vollstandig personalisierte
Verschreibung fur individuelle
Verwelilzeiten

Mit sleepesafe harmony kann jede Verweilzeit der
APD-Behandlung angepasst werden:

— Volumen
— Zeit
— Glukosekonzentration

Dies kann zu einem besseren Natrium-Sieving beitragen
und gleichzeitig die Ultrafiltration und Clearance
auf Grundlage der Patientenbedlrfnisse verbessern.

Verschreibungen ansehen )
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A\ Edit standard prescription

Parameters ‘ Details | Graphics

-,

# /‘_ ’ v’-ml '___#;; " mi - mi §

balance 2.30 %
Ca++ 1.25 mmol/l

1000

balance 2.30 %
2000 Ca++ 1.25 mmol/I

balance 2.30 %
1000  ca++ 1.25 mmol/i

balance 2.30 %
20000 - o o




FlexPoint-Technologie

Die FlexPoint-Technologie ermoglicht die Anpassung der Behandlung
an die Eigenschaften des Peritoneums und Katheters der Patientin
oder des Patienten

Die Wirksamkeit der Behandlung kann verbessert

werden, indem das von der Arztin oder vom Arzt
verschriebene Einlaufvolumen genau eingehalten wird, 3000

Volumen (ml)

. . Zulassiges

wodurch der Kontakt der Peritonealmembran mit 2500 roseenseneneenes ; Patientenvolumen

i i W i i =~ i 20
frischer Dialyseflussigkeit erhoht wird. 2000 Verschriebene
Damit verbundene Vorteile: 1500 Volumenkurve
— weniger mogliche Auslaufalarme fUr einen ruhigeren 1000

und erholsameren Schlaf 500

Ubergang zum Durchgefiihrte
— Einhaltung der vorgeschriebenen Behandlungszeit 0 nachsten Zykius Volumenkurve
0 60 120 180 Zeit (min)

— Verbesserung der Wirksamkeit der Behandlung

Diagramm der Originalbehandlung entnommen

— hohere Flexibilitat bei der Durchfihrung der Behandlung
innerhalb bestimmter individueller Grenzen, um das
Wohlbefinden und die Sicherheit der Patientin oder des
Patienten zu verbessern

- FRESENIUS Personalisiertes
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Volumen (ml)

3000

Zulassiges
2500 . Patientenvolumen

2000 Verschriebene
Volumenkurve
1500

1000

500

Ubergang zum Durchgefihrte
nachsten Zyklus \ Volumenkurve

180 Zeit (min)

Diagramm der Originalbehandlung enthommen




PD-L6ésungen Verschreibung mit individuellen Verweilzeiten FlexPoint-Technologie PatientOnLine Padiatrische Option

PatientOnLine ermoglicht die vollstandige Personalisierung
der einzelnen Verschreibungszeiten

Verschreibungsprofil mit PatientOnLine
— Ermoglicht Anpassungen jeder Verweilzeit auf Grundlage von Zeit, Volumen und PD-L6sung direkt in der Verschreibung

— Bereitstellung eines Tools zur Erstellung von Verschreibungen zur Simulation der Dialyseziele der Patientin oder des Patienten

Profile

[+] Profile [+] Profile [+] Profile

o i 2d - e 05:00
balance 2.30 1L.25 32 ey 50:41
balance 2.30 125 32 e, 50:41
balance 1.50 125 97 o 129:26
balance 1.50 125 97 - 129:26
balance 1.50 125 97 o 129:26
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Padiatrische Option

Sanfte, personalisierte
Behandlung, abgestimmt auf
die Bedurfnisse padiatrischer
Patientinnen und Patienten

— Einstellbare Durchflussraten fur Behandlungen
mit niedrigen Volumina (100—-500 ml)

— Spezielles padiatrisches Einmalset fur
niedrige Volumina

— Moglichkeit, Verweilzeiten und Fullvolumina
ZU variieren

- FRESENIUS Personalisiertes
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Services —
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Services

Wir sind lhr Partner fur eine reibungslose und wirksame APD

Leistungen fiir das Zentrum Leistungen flr Patientinnen oder
— Interne Schulungen fUr Arztinnen, Arzte Patienten
und fur Pflegepersonal im Dialysezentrum — Hauslieferdienste
— Schulungen fUr Patientinnen und Patienten — Abholung des Kartons
1 isilosreien — Nationaler und internationaler Reiseservice
— Pikettdienst 24 /7

Fresenius Medical Care (Schweiz) AG - Aawasserstrasse 2, 6370 Oberdorf NW - 041 619 50 50 - www.freseniusmedicalcare.ch
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Pflichtangaben gemass Art.6 AWV

Balance PD 1,5% Glucose, 1,75 mmol/l Calcium
Balance PD 2,3 % Glucose, 1,75 mmol/I Calcium
Balance PD 4,25 % Glucose, 1,75 mmol/I Calcium
Balance PD 1,5% Glucose, 1,25 mmol/I Calcium
Balance PD 2,3 % Glucose, 1,25 mmol/l Calcium
Balance PD 4,25 % Glucose, 1,25 mmol/I Calcium

Zusammensetzung:

Wirkstoffe: Natriumchlorid, Calciumchlorid (als Calciumchlorid-Dihydrat), Magnesiumchlorid
(als Magnesiumchlorid-Hexahydrat), Natrium-(S)-lactat (als Natrium-(S)-lactat-L6sung), Glucose
(als Glucose-Monohydrat).

Hilfsstoffe: Wasser flir Injektionszwecke, Salzsdure, Natriumhydroxid, Natriumhydrogencarbonat.

Darreichungsform und Wirkstoffmenge pro Einheit:
Balance PD wird in einem Doppelkammerbeutel abgegeben, der klare und farblose wasserige Lésungen

enthélt. Eine Kammer enthalt die basische Lactat-Losung, die andere die saure Glucose-Elektrolyt-Ldsung.

Durch Offnen der Trennnaht zwischen den beiden Kammern mischen sich beide L&sungen und es
entsteht die neutrale gebrauchsfertige L6sung.

1 I der neutralen gebrauchsfertigen Losung enthalt:

Balance PD 1,5% Glucose, 1,75 mmol/l Calcium: Calciumchlorid-Dihydrat 0,2573 g/I, Natriumchlorid
5,640 g/I, Natrium-(S)-lactat-Lésung 7,85 g/I (Natrium-(S)-lactat 3,925 g/l), Magnesiumchlorid-Hexahydrat
0,1017 g/I, Glucose-Monohydrat 16,5 g/l (wasserfreie Glucose 15,0 g/l).

Balance PD 2,3 % Glucose, 1,75 mmol/l Calcium: Calciumchlorid-Dihydrat 0,2573 g/I, Natriumchlorid
5,640 g/I, Natrium-(S)-lactat-Lésung 7,85 g/l (Natrium-(S)-lactat 3,925 g/l), Magnesiumchlorid-Hexahydrat
0,1017 g/I, Glucose-Monohydrat 25,0 g/l (wasserfreie Glucose 22,73 g/l).

Balance PD 4,25 % Glucose, 1,75 mmol/I Calcium: Calciumchlorid-Dihydrat 0,2573 g/I, Natriumchlorid
5,640 g/I, Natrium-(S)-lactat-Lésung 7,85 g/I (Natrium-(S)-lactat 3,925 g/l), Magnesiumchlorid-Hexahydrat
0,1017 g/I, Glucose-Monohydrat 46,75 g/l (wasserfreie Glucose 42,5 g/l).

Balance PD 1,5% Glucose, 1,25 mmol/I Calcium: Calciumchlorid-Dihydrat 0,1838 g/I, Natriumchlorid
5,640 g/I, Natrium-(S)-lactat-Lésung 7,85 g/I (Natrium-(S)-lactat 3,925 g/l), Magnesiumchlorid-Hexahydrat
0,1017 g/I, Glucose-Monohydrat 16,5 g/l (wasserfreie Glucose 15,0 g/l).

Balance PD 2,3 % Glucose, 1,25 mmol/I Calcium: Calciumchlorid-Dihydrat 0,1838 g/I, Natriumchlorid
5,640 g/I, Natrium-(S)-lactat-Lésung 7,85 g/I (Natrium-(S)-lactat 3,925 g/l), Magnesiumchlorid-Hexahydrat
0,1017 g/I, Glucose-Monohydrat 25,0 g/l (wasserfreie Glucose 22,73 g/l).

Balance PD 4,25 % Glucose, 1,25 mmol/l Calcium: Calciumchlorid-Dihydrat 0,1838 g/I, Natriumchlorid
5,640 g/I, Natrium-(S)-lactat-Lésung 7,85 g/l (Natrium-(S)-lactat 3,925 g/l), Magnesiumchlorid-Hexahydrat
0,1017 g/I, Glucose-Monohydrat 46,75 g/I (wasserfreie Glucose 42,5 g/l).
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Indikationen/ Anwendungsmaéglichkeiten:
Zur Peritonealdialyse bei Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz (Dekompensation) jeder Genese im
Endstadium.

Kontraindikationen:

Sperzifisch flir diese Peritonealdialyseldsungen:

balance PD, 1,5%/2,3% Glucose, 1,25 mmol/l Calcium und 1,5%/2,3 % Glucose, 1,75 mmol/l Calcium:
Lactatazidose, ausgepragte Hypokalidmie, ausgepragte Hypercalcamie

balance PD, 4,25 % Glucose, 1,25 mmol/l Calcium und 4,25 % Glucose, 1,75 mmol/l Calcium: Lactatazidose,
ausgepragte Hypokalidmie, ausgepragte Hypercalcamie, Hypovolamie und arterielle Hypotonie.

Peritonealdialyse allgemein: Bauchverletzungen, kirzlich erfolgte Bauchoperationen, multiple Voroperationen
mit fibrindsen Verklebungen, schwere Bauchhautverbrennungen, abdominelle Perforation, ausgedehnte
entzindliche Bauchhautverdnderungen (Dermatitis), entziindliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn,
Colitis ulcerosa, Diverticulitis), Peritonitis, interne oder externe abdominelle Fistelungen, abdominelle Hernien,
intra-abdominelle Tumore, Darmverschluss (lleus), Lungenerkrankungen, insbesondere Lungenentzindung
(Pneumonie), Sepsis, extreme Hyperlipidamie, seltene Félle einer Urdmie, die durch Peritonealdialyse nicht
mehr behoben werden kénnen, Kachexie und Gewichtsverlust, insbesondere wenn eine ausreichende
Proteinhaltige Ernahrung nicht maoglich ist, Patienten, deren physische oder psychische Voraussetzungen
eine den Anweisungen des Arztes gemasse Durchfuhrung der Therapie nicht gewahrleisten.

Unerwiinschte Wirkungen:

Mogliche Nebenwirkungen der Peritonealdialyseldsung: Stérungen des Elektrolythaushaltes, z. B. Hypoka-
lidamie, zuséatzlich Hypocalcamie bei Ldsungen, die 1,25 mmol/l Calcium enthalten bzw. Hypercalcéamie in
Verbindung mit einer erhéhten Calciumaufnahme bei Loésungen, die 1,75 mmol/I Calcium enthalten; Stérun-
gen des Wasserhaushaltes, z. B. zu wenig Korperflissigkeit, erkennbar an schnellem Gewichtsverlust,
Hypotonie, Tachykardie, Schwindel oder zu viel Kérperflissigkeit, erkennbar an schneller Gewichtszunahme,
Odeme Hypertonie, Atemnot; erhéhte Blutzuckerwerte; Hyperlipidamie; Gewichtszunahme aufgrund der
regelmassigen Aufnahme von Glucose aus der Peritonealdialyselésung; sekundarer Hyperparathyreoidismus
mit mdglichen Stérungen des Knochenstoffwechsels bei Losungen, die 1,25 mmol/l Calcium enthalten.

Mogliche Nebenwirkungen der Peritonealdialyse: Peritonitis, erkennbar durch Tribung der auslaufenden
Dialyseflussigkeit. Spater kbnnen Bauchschmerzen, Fieber, Unwohlsein oder sehr selten Sepsis auftreten;
EntzUndungen der Haut an der Katheteraustrittsstelle oder entlang des Kathetertunnels, erkennbar an
Rétungen, Schwellungen, Nassen, Verkrustungen und Schmerzen an der Katheteraustrittsstelle; Hernien;
Ein- und Auslaufstérungen der Dialyselosung; abdominelles Dehnungs- und Vollegefuhl; Schulter-
schmerzen; Durchfall; Verstopfung; Sepsis; Atemnot durch Hochstand des Zwerchfells; Unwohlsein;
enkapsulierende peritoneale Sklerose.

Zulassungsinhaberin: Fresenius Medical Care (Schweiz) AG, 6370 Oberdorf NW

Abgabekategorie: B

Detaillierte Arzneimittelinformationen: https:/swissmedicinfo-pro.ch (Stand: Dezember 2025)

Gekiirzte
Verschreibungsangaben



Pflichtangaben gemass Art.6 AWV

bicaVera® 1,5 % Glucose, 1,75 mmol/I Calcium, Peritonealdialyselésung
bicaVera® 2,3 % Glucose, 1,75 mmol/I Calcium, Peritonealdialyseldsung
bicaVera® 4,25 % Glucose, 1,75 mmol/l Calcium, Peritonealdialyseldsung
bicaVera® 1,5 % Glucose, 1,25 mmol/I Calcium, Peritonealdialyseldsung
bicaVera® 2,3 % Glucose, 1,25 mmol/l Calcium, Peritonealdialyseldsung
bicaVera® 4,25 % Glucose, 1,25 mmol/I Calcium, Peritonealdialyselésung

bicaVera® befindet sich in einem Doppelkammerbeutel. Eine Kammer enthélt die basische Hydrogen-
carbonat-Lésung, die andere die saure Glucose-Elektrolyt-Lésung. Durch Offnen der Trennnaht zwischen
den beiden Kammern mischen sich beide Losungen und es entsteht die gebrauchsfertige Losung.

Zusammensetzung:

1 | der gebrauchsfertigen Lésung enthalt:
Arzneilich wirksame Bestandteile

bicaVera 1,5 % Glucose, 1,75 mmol/l Calcium: Calciumchlorid-Dihydrat 0,2573 g/I, Natriumchlorid
5,786 g/I, Magnesium-chlorid-Hexahydrat 0.1017 g, Natriumhydrogen-carbonat 2.940 g/I, Glucose-
Monohydrat 16.5 g/l (wasserfreie Glukose 15,0 g/l).

bicaVera 2,3 % Glucose, 1,75 mmol/I Calcium: Calciumchlorid-Dihydrat 0,2573 g/I, Natriumchlorid
5,786 g/I, Magnesium-chlorid-Hexahydrat 0.1017 g, Natriumhydrogen-carbonat 2.940 g/I, Glucose-
Monohydrat 25.0 g/I (wasserfreie Glukose 22.73 g/l).

bicaVera 4,25 % Glucose, 1,75 mmol/I Calcium: Calciumchlorid-Dihydrat 0,2573 g/I, Natriumchlorid
5,786 g/I, Magnesium-chlorid-Hexahydrat 0.1017 g, Natriumhydrogen-carbonat 2.940 g/l, Glucose-
Monohydrat 46.75 g/l (wasserfreie Glukose 42.5 g/l).

bicaVera 1,5 % Glucose, 1,25 mmol/I Calcium: Calciumchlorid-Dihydrat 0.1838 g/I, Natriumchlorid
5,786 g/I, Magnesium-chlorid-Hexahydrat 0.1017 g, Natriumhydrogen-carbonat 2.940 g/I, Glucose-
Monohydrat 16.5 g/l (wasserfreie Glukose 15.0 g/l).

bicaVera 2,3 % Glucose, 1,25 mmol/I Calcium: Calciumchlorid-Dihydrat 0.1838 g/I, Natriumchlorid
5,786 g/I, Magnesium-chlorid-Hexahydrat 0.1017 g, Natriumhydrogen-carbonat 2.940 g/I, Glucose-
Monohydrat 25.0 g/I (wasserfreie Glukose 22.73 g/l).

bicaVera 4,25 % Glucose, 1,25 mmol/I Calcium: Calciumchlorid-Dihydrat 0.1838 g/I, Natriumchlorid
5,786 g/I, Magnesium-chlorid-Hexahydrat 0.1017 g, Natriumhydrogen-carbonat 2.940 g/I, Glucose-
Monohydrat 46.75 g/l (wasserfreie Glukose 42.5 g/I).

Sonstige Bestandteile:
Wasser fUr Injektionszwecke, Salzsaure, Natriumhydroxid, Kohlendioxid

Anwendungsgebiete:
Zur Blutreinigung Uber das Bauchfell (Peritonealdialyse) bei Patienten mit anhaltendem Nierenversagen
im Endstadium.
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Gegenanzeigen:

Losungsbedingte Gegenanzeigen: Losungen, die 1,75 mmol/I Calcium enthalten: ausgepragte Hypokaliamie,
ausgepragte Hypercalcamie. Ldsungen, die 1,25 mmol/l Calcium enthalten: ausgepragte Hypokalidmie,
ausgepragte Hypocalcamie. Losungen, die 2,3 % und 4,25 % Glucose enthalten: zusatzlich Hypovolamie,
arterielle Hypotonie.

Behandlungsbedingte Gegenanzeigen: Veranderungen im Bauchbereich, wie Verletzungen oder nach
Operationen, Verbrennungen, grosse, entzlindliche Hautverdnderungen, Bauchfellentziindungen, nicht
heilende, ndssende Wunden, Nabel-, Leisten- oder Zwerchfellbriiche, Tumore im Darm oder Bauchraum;
entzindliche Darmerkrankungen; Darmverschluss; Lungenerkrankungen, besonders Lungenentzindung;
Blutvergiftung, verursacht durch Bakterien; extreme Erhéhung der Blutfettwerte; Harnvergiftung, die durch
Peritonealdialyse nicht behandelbar ist; extreme Mangelernahrung und Gewichtsverlust, besonders wenn
eine ausreichende eiweisshaltige Ernahrung nicht moglich ist.

Nebenwirkungen:

Losungsbedingte Nebenwirkungen: Stdrungen des Elektrolythaushaltes, z. B. Kaliummangel (Hypokaliamie),
zusatzlich Calciummangel (Hypocalcamie) bei Lésungen, die 1,25 mmol/l Calcium enthalten bzw. Calcium-
Uberschuss (Hypercalcamie) in Verbindung mit einer erhdhten Calciumaufnahme bei Losungen, die

1,75 mmol/I Calcium enthalten; Stérungen des Wasserhaushaltes, z. B. zu wenig KérperflUssigkeit, erkennbar
an schnellem Gewichtsverlust, erniedrigtem Blutdruck, schnellem Puls, Schwindel oder zu viel Kérper-
flissigkeit, erkennbar an schneller Gewichtszunahme, Wasser in Gewebe und Lunge, erhéhtem Blutdruck,
Atemnot; erhdhte Blutzuckerwerte; erhdhte Blutfettwerte; Gewichtszunahme aufgrund der regelméssigen
Aufnahme von Glucose aus der Peritonealdialyselésung; Uberfunktion der Nebenschilddriisen mit méglichen
Stdérungen des Knochenstoffwechsels bei Loésungen, die 1,25 mmol/I Calcium enthalten.

Behandlungsbedingte Nebenwirkungen: Bauchfellentzindung mit Zeichen wie Tribung der abgelassenen
Dialyseflussigkeit, Bauchschmerzen, Fieber, Unwohlsein oder sehr selten Blutvergiftung; Entzindungen der
Haut an der Austrittsstelle oder entlang des Katheters, erkennbar an Rétungen, Schwellungen, Schmerzen,
Nassen oder Verkrustungen; Bruch der Bauchwand; Ein- und Auslaufstdrungen der Dialyseldsung;
Dehnungs- und Vollegefihl im Bauchraum; Schulterschmerzen; Durchfall; Verstopfung; Blutvergiftung;
Atemnot durch Hochstand des Zwerchfells; Unwohlsein; Bauchschmerzen, Blahungen, Erbrechen bei
enkapsulierender peritonealer Sklerose.

Zulassungsinhaberin: Fresenius Medical Care (Schweiz) AG, Aawasserstrasse 2, 6370 Oberdorf NW.
Abgabekategorie: Liste B

Detaillierte Arzneimittelinformationen: https:/swissmedicinfo-pro.ch (Stand: August 2021)
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