
SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTIC 
CAPD/DPCA 17 STAY SAFE LINK 

SOLUTION FOR PERITONEAL DIALYSIS 

PRODUCT DESCRIPTION 
Solution for peritoneal dialysis   
Clear colorless to slightly yellow solution 
Theoretical osmolarity 356 mOsm/l  
Ɖ,�у�ϱ͘ϱ 

Composition 
1 liter of solution contains: 
'ůƵĐŽƐĞ�ŵŽŶŽŚǇĚƌĂƚĞ�;ĞƋƵŝǀĂůĞŶƚ�ƚŽ�ϭϱ͘Ϭ�Ő�ŐůƵĐŽƐĞͿ ϭϲ͘ϱ�Ő 
Sodium chloride ϱ͘ϳϴϲ�Ő 
Sodium lactate  ϯ͘ϵϮϱ�Ő 
Calcium chloride dihydrate Ϭ͘ϭϴϯϴ g 
Magnesium chloride hexahydrate Ϭ͘ϭϬϭϳ�Ő 

PHARMACODYNAMIC 
Pharmacotherapeutic group: Peritoneal dialytic, hypertonic solutions 
�d��ĐŽĚĞ͗����Ϭϱ���� 
��W�ͬ�W���ϭϳ ^ƚĂǇ� ^ĂĨĞ� >ŝŶŬ� ^ŽůƵƚŝŽŶ� ĨŽƌ�WĞƌŝƚŽŶĞĂů��ŝĂůǇƐŝƐ͕� ĂůƐŽ� ŬŶŽǁŶ� ĂƐ���W��ϭϳ, represents 
lactate-buffered, glucose-containing electrolyte solution intended for intraperitoneal administration 
for the treatment of end-stage renal failure of any origin by continuous ambulatory peritoneal 
ĚŝĂůǇƐŝƐ� ;��W�Ϳ͘�dŚĞ�ĐĂůĐŝƵŵ�ĚŝĂůǇƐŝƐ�ĐŽŶĐĞŶƚƌĂƚŝŽŶ�ŽĨ� ƚŚŝƐ�ƉĞƌŝƚŽŶĞĂů�ĚŝĂůǇƐŝƐ�ƐŽůƵƚŝŽŶ� ŝƐ�ƐĞƚ�Ăƚ�ϭ͘Ϯϱ�
mmol/l which has been shown to reduce the risk of hypercalcaemia during the concomitant 
treatment with calcium-ĐŽŶƚĂŝŶŝŶŐ�ƉŚŽƐƉŚĂƚĞ�ďŝŶĚĞƌƐ�ĂŶĚͬŽƌ�ǀŝƚĂŵŝŶ��͘ 

dŚĞ� ĐŚĂƌĂĐƚĞƌŝƐƚŝĐ� ŽĨ� ĐŽŶƚŝŶƵŽƵƐ� ĂŵďƵůĂƚŽƌǇ� ƉĞƌŝƚŽŶĞĂů� ĚŝĂůǇƐŝƐ� ;��W�Ϳ� ŝƐ�ŵŽƌĞ� Žƌ� ůĞƐƐ� ĐŽŶƚŝŶƵŽƵƐ�
ƉƌĞƐĞŶĐĞ�ŽĨ� ƵƐƵĂůůǇ� Ϯ� ůŝƚĞƌƐ� ŽĨ� ĚŝĂůǇƐŝs solution in the peritoneal cavity which is replaced by fresh 
ƐŽůƵƚŝŽŶ�ƚŚƌĞĞ�ƚŽ�ĨŝǀĞ�ƚŝŵĞƐ�Ă�ĚĂǇ͘ 

The basic principle behind every peritoneal dialysis technique is the use of peritoneum as a semi-
permeable membrane allowing the exchange of solutes and water between the blood and the 
dialysis solution by diffusion and convection according to their physico-ĐŚĞŵŝĐĂů�ƉƌŽƉĞƌƚŝĞƐ͘� 
The electrolyte profile of the solution is basically the same as that of physiological serum, although it 
ŚĂƐ�ďĞĞŶ�ĂĚĂƉƚĞĚ�;Ğ͘Ő͘�ƚŚĞ�ƉŽƚĂƐƐŝƵŵ�ĐŽŶƚĞŶƚͿ�ĨŽƌ�ƵƐĞ�ŝŶ�ƵƌĂĞŵŝĐ�ƉĂƚŝĞŶƚƐ�ƚŽ�ĞŶĂďůĞ�ƌĞŶĂů�ĨƵŶĐƚŝŽŶ�
substitution therapy by meĂŶƐ�ŽĨ� ŝŶƚƌĂƉĞƌŝƚŽŶĞĂů� ƐƵďƐƚĂŶĐĞ�ĂŶĚ� ĨůƵŝĚ�ĞǆĐŚĂŶŐĞ͘� ^ƵďƐƚĂŶĐĞƐ�ǁŚŝĐŚ�
are normally eliminated with the urine, such as urea, creatinine, inorganic phosphate, uric acid, 
ŽƚŚĞƌ�ƐŽůƵƚĞƐ�ĂŶĚ�ǁĂƚĞƌ͕�ĂƌĞ�ƌĞŵŽǀĞĚ�ĨƌŽŵ�ƚŚĞ�ďŽĚǇ�ŝŶƚŽ�ƚŚĞ�ĚŝĂůǇƐŝƐ�ƐŽůƵƚŝŽŶ͘�/ƚ�ƐŚŽƵůĚ be borne in 
mind that medication may also be eliminated during dialysis, and that a dose adjustment may thus 
ďĞ�ŶĞĐĞƐƐĂƌǇ͘� 

/ŶĚŝǀŝĚƵĂů� ƉĂƌĂŵĞƚĞƌƐ� ;ƐƵĐŚ� ĂƐ� ƉĂƚŝĞŶƚ� ƐŝǌĞ͕� ďŽĚǇ� ǁĞŝŐŚƚ͕� ůĂďŽƌĂƚŽƌǇ� ƉĂƌĂŵĞƚĞƌƐ͕� ƌĞƐŝĚƵĂů� ƌĞŶĂů�
ĨƵŶĐƚŝŽŶ͕�ƵůƚƌĂĨŝůƚƌĂƚŝŽŶͿ�ŵƵƐƚ�ďĞ used to determine the dose and combination of solutions required 
ǁŝƚŚ� ĚŝĨĨĞƌŝŶŐ� ŽƐŵŽůĂƌŝƚǇ� ;ŐůƵĐŽƐĞ� ĐŽŶƚĞŶƚͿ͕� ƉŽƚĂƐƐŝƵŵ͕� ƐŽĚŝƵŵ͕� ĂŶĚ� ĐĂůĐŝƵŵ� ĐŽŶĐĞŶƚƌĂƚŝŽŶƐ͘� dŚĞ�
ĞĨĨŝĐĂĐǇ�ŽĨ�ƚŚĞƌĂƉǇ�ƐŚŽƵůĚ�ďĞ�ƌĞŐƵůĂƌůǇ�ŵŽŶŝƚŽƌĞĚ�ŽŶ�ƚŚĞ�ďĂƐŝƐ�ŽĨ�ƚŚĞƐĞ�ƉĂƌĂŵĞƚĞƌƐ͘� 

DISETUJUI OLEH BPOM : 27/10/2022 ID : EREG100407VR12100097



Peritoneaů�ĚŝĂůǇƐŝƐ�ƐŽůƵƚŝŽŶƐ�ǁŝƚŚ�Ă�ŚŝŐŚ�ŐůƵĐŽƐĞ�ĐŽŶĐĞŶƚƌĂƚŝŽŶ�;Ϯ͘ϯ�й�Žƌ�ϰ͘Ϯϱ�йͿ�ĂƌĞ�ƵƐĞĚ�ǁŚĞŶ�ƚŚĞ�
ďŽĚǇ�ǁĞŝŐŚƚ� ŝƐ� ĂďŽǀĞ� ƚŚĞ�ĚĞƐŝƌĞĚ� ĚƌǇ�ǁĞŝŐŚƚ͘� dŚĞ�ǁŝƚŚĚƌĂǁĂů� ŽĨ� ĨůƵŝĚ� ĨƌŽŵ� ƚŚĞ� ďŽĚǇ� ŝŶĐƌĞĂƐĞƐ� ŝŶ�
relation to the glucose concentration of the peritoneal dialysis soluƚŝŽŶ͘� 

PHARMACOKINETIC 
Uraemic retention products such as urea, creatinine, and uric acid, inorganic phosphate, and 
electrolytes such as sodium, potassium, calcium and magnesium are removed from the body into 
the dialysis solution by diffusion and/or convĞĐƚŝŽŶ͘� 

�ŝĂůǇƐĂƚĞ�ŐůƵĐŽƐĞ�ŝƐ�ƵƐĞĚ�ĂƐ�ĂŶ�ŽƐŵŽƚŝĐ�ĂŐĞŶƚ�ŝŶ���W��ϭϳ is slowly absorbed decreasing the diffusion 
ŐƌĂĚŝĞŶƚ�ďĞƚǁĞĞŶ�ĚŝĂůǇƐŝƐ�ƐŽůƵƚŝŽŶ�ĂŶĚ�ĞǆƚƌĂĐĞůůƵůĂƌ�ĨůƵŝĚ͘�hůƚƌĂĨŝůƚƌĂƚŝŽŶ�ŝƐ�ŵĂǆŝŵĂů�Ăƚ�ƚŚĞ�ďĞŐŝŶŶŝŶŐ�
of the dwell time reaching a peak after about Ϯ�ƚŽ�ϯ�ŚŽƵƌƐ͘�>ĂƚĞƌ�ĂďƐŽƌƉƚŝŽŶ�ƐƚĂƌƚƐ�ǁŝƚŚ�Ă�ƉƌŽŐƌĞƐƐŝǀĞ�
loss of ultrafiltrate͘��ĨƚĞƌ�ϰ�ŚŽƵƌƐ�ƚŚĞ�ƵůƚƌĂĨŝůƚƌĂƚĞ�ĂǀĞƌĂŐĞƐ�ϭϬϬ�ŵů�ǁŝƚŚ�Ă�ϭ͘ϱ�й͕�ϰϬϬ�ŵů�ǁŝƚŚ�Ă�Ϯ͘ϯ�й͕�
ĂŶĚ�ϴϬϬ�ŵů�ǁŝƚŚ�Ă�ϰ͘Ϯϱ�й�ŐůƵĐŽƐĞ�ƐŽůƵƚŝŽŶ͘ ϲϬ�ƚŽ�ϴϬ�й�ŽĨ�ĚŝĂůǇƐĂƚĞ�ŐůƵĐŽƐĞ�ŝƐ ĂďƐŽƌďĞĚ͘� 
S-Lactate used as the buffering agent is almost completely absorbed after a 6-ŚŽƵƌ�ĚǁĞůů� ƚŝŵĞ͘� /Ŷ�
patients with a normal hepatic function, S-ůĂĐƚĂƚĞ� ŝƐ� ƌĂƉŝĚůǇ�ŵĞƚĂďŽůŝǌĞĚ�ĚĞŵŽŶƐƚƌĂƚĞĚ�ďǇ�ŶŽƌŵĂů�
ǀĂůƵĞƐ�ŽĨ�ŝŶƚĞƌŵĞĚŝĂƚĞ�ŵĞƚĂďŽůŝƚĞƐ͘� 

Calcium mass transfer depends on the dialysis solution of glucose concentration, the effluent 
ǀŽůƵŵĞ͕� ƚŚĞ� ƐĞƌƵŵ� ŝŽŶŝǌĞĚ� ĐĂůĐŝƵŵ͕� ĂŶĚ� ƚŚĞ� ĐĂůĐŝƵŵ� ĐŽŶĐĞŶƚƌĂƚŝŽŶ� ŝŶ� ƚŚĞ� ĚŝĂůǇƐŝƐ� ƐŽůƵƚŝŽŶ͘� dŚĞ�
ŚŝŐŚĞƌ�ƚŚĞ�ŐůƵĐŽƐĞ�ĐŽŶĐĞŶƚƌĂƚŝŽŶ͕�ƚŚĞ�ĞĨĨůƵĞŶƚ�ǀŽůƵŵĞ�ĂŶĚ�ƚŚĞ�ƐĞƌƵŵ�ŝŽŶŝǌĞĚ�ĐĂůĐŝƵŵ�ĐŽŶĐĞntration, 
and the lower the calcium concentration in the dialysis solution, the higher is the calcium transfer 
ĨƌŽŵ�ƚŚĞ�ƉĂƚŝĞŶƚ�ƚŽ�ƚŚĞ�ĚŝĂůǇƐĂƚĞ͘ /ƚ�ŚĂƐ�ďĞĞŶ�ĞƐƚŝŵĂƚĞĚ�ƚŚĂƚ�Ă�ƚǇƉŝĐĂů���W��ƐĐŚĞĚƵůĞ�ŽĨ�ƚŚƌĞĞ�ϭ͘ϱй�
ĂŶĚ� ŽŶĞ� ϰ͘Ϯϱй� ŐůƵĐŽƐĞ-containing bags per day ǁŽƵůĚ� ƌĞŵŽǀĞ� ƵƉ� ƚŽ� ϭϲϬ� ŵŐ� ĐĂůĐŝƵŵ� ƉĞƌ� ĚĂǇ�
ĞŶĂďůŝŶŐ� Ă� ŚŝŐŚĞƌ� ŝŶƚĂŬĞ� ŽĨ� ŽƌĂů� ĐĂůĐŝƵŵ� ĐŽŶƚĂŝŶŝŶŐ� ĚƌƵŐƐ� ĂŶĚ� ǀŝƚĂŵŝŶ� �� ǁŝƚŚŽƵƚ� ƚŚĞ� ƌŝƐŬ� ŽĨ�
ŚǇƉĞƌĐĂůĐĂĞŵŝĂ͘ 

INDICATIONS 
End-ƐƚĂŐĞ�;ĚĞĐŽŵƉĞŶƐĂƚĞĚͿ�ĐŚƌŽŶŝĐ�ƌĞŶĂů�ĨĂŝůƵƌĞ�ŽĨ�ĂŶǇ�ŽƌŝŐŝŶ�ǁŚŝĐŚ�ĐĂŶ�ďĞ�ƚƌĞĂƚĞĚ�ǁŝƚŚ�ƉĞƌŝtoneal 
ĚŝĂůǇƐŝƐ͘��� 

RECOMMENDED DOSE  
Posology 
��W��ϭϳ ŝƐ�ĞǆĐůƵƐŝǀĞůǇ�ŝŶĚŝĐĂƚĞĚ�ĨŽƌ�ŝŶƚƌĂƉĞƌŝƚŽŶĞĂů�ƵƐĞ͘�� 
The mode of therapy, frequency of administration, and dwell time required will be specified by the 
ĂƚƚĞŶĚŝŶŐ�ƉŚǇƐŝĐŝĂŶ͘ 

Adults: 
hŶůĞƐƐ�ŽƚŚĞƌǁŝƐĞ�ƉƌĞƐĐƌŝďĞĚ͕�ƉĂƚŝĞŶƚƐ�ǁŝůů�ƌĞĐĞŝǀĞ�ĂŶ�ŝŶĨƵƐŝŽŶ�ŽĨ�Ϯ͕ϬϬϬ�ŵů�ƐŽůƵƚŝŽŶ�ƉĞƌ�ĞǆĐŚĂŶŐĞ�ĨŽƵƌ�
ƚŝŵĞƐ�Ă�ĚĂǇ͘��ĨƚĞƌ�Ă�ĚǁĞůů�ƚŝŵĞ�ďĞƚǁĞĞŶ�Ϯ�ĂŶĚ�ϭϬ�ŚŽƵƌƐ͕�ƚŚĞ�ƐŽůƵƚŝŽŶ�ǁŝůů�ďĞ�ĚƌĂŝŶĞĚ͘� 
Adjustment of dosage, volume and number of exchanges will be necessĂƌǇ�ĨŽƌ�ŝŶĚŝǀŝĚƵĂů�ƉĂƚŝĞŶƚƐ͘� 

/Ĩ�ĚŝůĂƚŝŽŶ�ƉĂŝŶ�ŽĐĐƵƌƐ�Ăƚ�ƚŚĞ�ĐŽŵŵĞŶĐĞŵĞŶƚ�ŽĨ�ƉĞƌŝƚŽŶĞĂů�ĚŝĂůǇƐŝƐ�ƚƌĞĂƚŵĞŶƚ͕�ƚŚĞ�ƐŽůƵƚŝŽŶ�ǀŽůƵŵĞ�
ƉĞƌ�ĞǆĐŚĂŶŐĞ�ƐŚŽƵůĚ�ďĞ�ƚĞŵƉŽƌĂƌŝůǇ�ƌĞĚƵĐĞĚ�ƚŽ�ϱϬϬ-ϭϱϬϬŵů͘� 

/Ŷ�ůĂƌŐĞ�ƉĂƚŝĞŶƚƐ�ĂŶĚ�ŝĨ�ƌĞƐŝĚƵĂů�ƌĞŶĂů�ĨƵŶĐƚŝŽŶ�ŝƐ�ůŽƐƚ͕�ĂŶ�increased volume of dialysis solution will be 
ŶĞĐĞƐƐĂƌǇ͘� /Ŷ� ƚŚĞƐĞ� ƉĂƚŝĞŶƚƐ͕� Žƌ� ƉĂƚŝĞŶƚƐ�ǁŚŽ� ƚŽůĞƌĂƚĞ� ůĂƌŐĞƌ� ǀŽůƵŵĞƐ͕� Ă� ĚŽƐĞ� ŽĨ� ϮϱϬϬ� – ϯϬϬϬ�ŵů�
ƐŽůƵƚŝŽŶ�ƉĞƌ�ĞǆĐŚĂŶŐĞ�ŵĂǇ�ďĞ�ŐŝǀĞŶ͘ 
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Pediatric population: 
/Ŷ� ĐŚŝůĚƌĞŶ� ƚŚĞ� ƐŽůƵƚŝŽŶ� ǀŽůƵŵĞ� ƉĞƌ� ĞǆĐŚĂŶŐĞ� ƐŚŽƵůĚ� ďe prescribed according to age and body 
ƐƵƌĨĂĐĞ�ĂƌĞĂ�;�^�Ϳ͘�� 

&Žƌ�ŝŶŝƚŝĂů�ƉƌĞƐĐƌŝƉƚŝŽŶ͕�ƚŚĞ�ǀŽůƵŵĞ�ƉĞƌ�ĞǆĐŚĂŶŐĞ�ƐŚŽƵůĚ�ďĞ�ϲϬϬ�– ϴϬϬ�ŵůͬŵϮ��^��ǁŝƚŚ�ϰ�;ƐŽŵĞƚŝŵĞƐ�
ϯ�Žƌ�ϱͿ�ĞǆĐŚĂŶŐĞƐ�ƉĞƌ�ĚĂǇ͘�/ƚ�ĐĂŶ�ďĞ�ŝŶĐƌĞĂƐĞĚ�ƵƉ�ƚŽ�ϭϬϬϬ�ŵůͬŵϮ��^��ĚĞƉĞŶĚŝŶŐ�ŽŶ�ƚŽůĞƌĂŶĐĞ͕�ĂŐĞ�
ĂŶĚ�ƌĞƐŝĚƵĂů�ƌĞŶĂů�ĨƵŶĐƚŝŽŶ͘�� 

dŚĞƌĞ�ĂƌĞ�ŶŽ�ƐƉĞĐŝĂů�ĚŽƐĂŐĞ�ƌĞĐŽŵŵĞŶĚĂƚŝŽŶƐ�ĨŽƌ�ĞůĚĞƌůǇ�ƉĂƚŝĞŶƚƐ͘� 
WĞƌŝƚŽŶĞĂů�ĚŝĂůǇƐŝƐ�ŝƐ�Ă�ůŽŶŐ�ƚĞƌŵ�ƚŚĞƌĂƉǇ�ŝŶǀŽůǀŝŶŐ�ƌĞƉĞĂƚĞĚ�ĂĚŵŝŶŝƐƚƌĂƚŝŽŶƐ�ŽĨ�ƐŝŶŐůĞ�ƐŽůƵƚŝŽŶƐ͘��

ROUTE OF ADMINISTRATION 
Method and duration of administration 
Patients must be trained appropriately, must practice the technique and be shown to be proficient 
Ăƚ�ƉĞƌĨŽƌŵŝŶŐ�ƉĞƌŝƚŽŶĞĂů�ĚŝĂůǇƐŝƐ�ďĞĨŽƌĞ�ƉĞƌĨŽƌŵŝŶŐ�ŝƚ�Ăƚ�ŚŽŵĞ͘�dŚĞ�ƚƌĂŝŶŝŶŐ�ƐŚŽƵůĚ�ďĞ�ƉĞƌĨŽƌŵĞĚ�ďǇ�
ƋƵĂůŝĨŝĞĚ� ƉĞƌƐŽŶŶĞů͘� dŚĞ� ĂƚƚĞŶĚŝŶŐ� ƉŚǇƐŝĐŝĂŶ� ŵƵƐƚ� Ğnsure that the patient masters the handling 
ƚĞĐŚŶŝƋƵĞƐ� ƐƵĨĨŝĐŝĞŶƚůǇ� ďĞĨŽƌĞ� ƚŚĞ� ƉĂƚŝĞŶƚ� ƉĞƌĨŽƌŵƐ� ƉĞƌŝƚŽŶĞĂů� ĚŝĂůǇƐŝƐ� Ăƚ� ŚŽŵĞ͘� /Ŷ� ĐĂƐĞ� ŽĨ� ĂŶǇ�
ƉƌŽďůĞŵƐ�Žƌ�ƵŶĐĞƌƚĂŝŶƚǇ�ƚŚĞ�ĂƚƚĞŶĚŝŶŐ�ƉŚǇƐŝĐŝĂŶ�ƐŚŽƵůĚ�ďĞ�ĐŽŶƚĂĐƚĞĚ͘� 
�ŝĂůǇƐŝƐ�ƵƐŝŶŐ�ƚŚĞ�ƉƌĞƐĐƌŝďĞĚ�ĚŽƐĞƐ�ƐŚŽƵůĚ�ďĞ�performed daily and should be continued for as long as 
ƌĞŶĂů�ĨƵŶĐƚŝŽŶ�ƐƵďƐƚŝƚƵƚŝŽŶ�ƚŚĞƌĂƉǇ�ŝƐ�ƌĞƋƵŝƌĞĚ͘ 

�ŽŶƚŝŶƵŽƵƐ�ĂŵďƵůĂƚŽƌǇ�ƉĞƌŝƚŽŶĞĂů�ĚŝĂůǇƐŝƐ�;��W�Ϳ͗�
dŚĞ�ƐŽůƵƚŝŽŶ�ŝƐ�ĨŝƌƐƚ�ǁĂƌŵĞĚ�ƚŽ�ďŽĚǇ�ƚĞŵƉĞƌĂƚƵƌĞ͘�&Žƌ�ďĂŐƐ�ǁŝƚŚ�Ă�ǀŽůƵŵĞ�ƵƉ�ƚŽ�ϯ͕ϬϬϬ�ŵů�ƚŚŝƐ�ƐŚŽƵůĚ�
ďĞ� ĚŽŶĞ� ƵƐŝŶŐ� ĂŶ� ĂƉƉƌŽƉƌŝĂƚĞ� ŚĞĂƚĞƌ� ƚƌĂǇ͘� dŚĞ� ŚĞĂƚŝŶŐ� ƚŝŵĞ� ĨŽƌ� Ă� Ϯ͕ϬϬϬ� ŵů� ďĂŐ� ǁŝƚŚ� Ă� ƐƚĂƌƚŝŶŐ�
ƚĞŵƉĞƌĂƚƵƌĞ�ŽĨ�ϮϮΣ��ŝƐ�ĂƉƉƌŽǆ͘�ϭϮϬ�ŵŝŶ͘�dŚĞ�ƚĞŵƉĞƌĂƚƵƌĞ�ĐŽŶƚƌŽů�ŝƐ�ĚŽŶĞ�ĂƵƚŽŵĂƚŝĐĂůůǇ�ĂŶĚ�ŝƐ�ƐĞƚ�ƚŽ�
ϯϵΣ��цϭΣ�͘�DŽƌĞ�ĚĞƚĂŝůĞĚ� ŝŶĨŽƌŵĂƚŝŽŶ� ĐĂŶ�ďĞ�ŽďƚĂŝŶĞĚ� ĨƌŽŵ� ƚŚĞ�operating instructions of the bag 
ǁĂƌŵĞƌ͘�hƐĞ�ŽĨ�ŵŝĐƌŽǁĂǀĞƐ�ŝƐ�ŶŽƚ�ƌĞĐŽŵŵĞŶĚĞĚ�ĚƵĞ�ƚŚĞ�ƌŝƐŬ�ŽĨ�ůŽĐĂů�ŽǀĞƌŚĞĂƚŝŶŐ͘� 

The appropriate dose is infused in the peritoneal cavity using a peritoneal catheter over 5 - ϮϬ�
ŵŝŶƵƚĞƐ͘��ĞƉĞŶĚŝŶŐ�ŽŶ�ƉŚǇƐŝĐŝĂŶΖƐ�ŝŶƐƚƌƵĐƚŝŽŶƐ͕�ƚŚĞ�ĚŽƐĞ�ƐŚŽƵůĚ�ĚǁĞůů�ŝŶ�ƚŚĞ�ƉĞƌŝƚŽŶĞĂů�ĐĂǀŝƚǇ�ĨŽƌ�Ϯ�- 
ϭϬ�ŚŽƵƌƐ�;ĞƋƵŝůŝďƌŝƵŵ�ƚŝŵĞͿ͕�ĂŶĚ�ƚŚĞŶ�ďĞ�ĚƌĂŝŶĞĚ͘� 

�ĞƉĞŶĚŝŶŐ� ŽŶ� ƚŚĞ� ƌĞƋƵŝƌĞĚ� ŽƐŵŽƚŝĐ� ƉƌĞƐƐƵƌĞ͕� ��W�� ϭϳ� ĐĂŶ� ďĞ� ƵƐĞĚ� ƐĞƋƵĞŶƚŝĂůůǇ� ǁŝƚŚ� ŽƚŚĞƌ�
peritoneal dialysis solutions with higher glucose contenƚ�;ŝ͘Ğ͘�ǁŝƚŚ�ŚŝŐŚĞƌ�ŽƐŵŽůĂƌŝƚǇͿ͘ 

CONTRA-INDICATIONS  
For this specific peritoneal dialysis solution 
��W�� ϭϳ must not be used in patients with lactic acidosis, severe hypokalaemia, and severe 
ŚǇƉŽĐĂůĐĂĞŵŝĂ͘ 
�ƵĞ� ƚŽ� ƚŚĞ� ĐŽŶƚĞŶƚ� ŽĨ� ĨƌƵĐƚŽƐĞ͕� ƚŚŝƐ� ŵĞĚŝĐŝŶĂů� ƉƌŽĚƵĐƚ� ŝƐ� ŶŽƚ� ƐƵŝƚĂďůĞ� ĨŽƌ� ƉĂƚŝĞŶƚƐ� ǁŝƚŚ� ĨƌƵĐƚŽƐĞ�
ŝŶƚŽůĞƌĂŶĐĞ�;ŚĞƌĞĚŝƚĂƌǇ�ĨƌƵĐƚŽƐĞ�ŝŶƚŽůĞƌĂŶĐĞͿ͘���ŶŽŶ-recognised hereditary fructose intolerance must 
be excluded prior to administration to babies and infants͘� 

For peritoneal dialysis treatment in general 
A peritoneal dialysis treatment should not be commenced in case of: 
-  recent abdominal surgery or injury, a history of abdominal operations with fibrous adhesions, 

severe abdominal burns, bowel perforation  
-  ĞǆƚĞŶƐŝǀĞ�ŝŶĨůĂŵŵĂƚŽƌǇ�ĐŽŶĚŝƚŝŽŶƐ�ŽĨ�ƚŚĞ�ĂďĚŽŵŝŶĂů�ƐŬŝŶ�;ĚĞƌŵĂƚŝƚŝƐͿ͕� 
- ŝŶĨůĂŵŵĂƚŽƌǇ�ďŽǁĞů�ĚŝƐĞĂƐĞƐ�;�ƌŽŚŶΖƐ�ĚŝƐĞĂƐĞ͕�ƵůĐĞƌĂƚŝǀĞ�ĐŽůŝƚŝƐ͕�ĚŝǀĞƌƚŝĐƵůŝƚŝƐͿ͕�
-  peritonitis,  
-  internal or external abdominal fistula,  
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-  umbilical, inguinal or other abdominal hernia,  
-  intra-abdominal tumours,  
-  ileus,  
-  ƉƵůŵŽŶĂƌǇ�ĚŝƐĞĂƐĞ�;ĞƐƉĞĐŝĂůůǇ�ƉŶĞƵŵŽŶŝĂͿ͕� 
-  sepsis,  
-  extreme hyperlipidaemia,  
-  in rare cases of uraemia, which cannot be managed by peritoneal dialysis,  
-  cachexia and severe weight loss, particularly in cases in which the ingestion of adequate protein is 

not guaranteed,  
-  patients who are physically or mentally incapable of performing peritoneal dialysis as instructed 

ďǇ�ƚŚĞ�ƉŚǇƐŝĐŝĂŶ͘ 
/Ĩ� ĂŶǇ� ŽĨ� ƚŚĞ� ĂďŽǀĞ mentioned disorders develops during the peritoneal dialysis treatment, the 
ĂƚƚĞŶĚŝŶŐ�ƉŚǇƐŝĐŝĂŶ�ŚĂƐ�ƚŽ�ĚĞĐŝĚĞ�ŽŶ�ŚŽǁ�ƚŽ�ƉƌŽĐĞĞĚ͘� 
 
WARNING AND PRECAUTION 
dŚĞ�ƐŽůƵƚŝŽŶ�ĨŽƌ�ƉĞƌŝƚŽŶĞĂů�ĚŝĂůǇƐŝƐ�ŵƵƐƚ�ŶŽƚ�ďĞ�ƵƐĞĚ�ĨŽƌ�ŝŶƚƌĂǀĞŶŽƵƐ�ŝŶĨƵƐŝŽŶ͘ 
��W��ϭϳ should only be administered after careful benefit-risk assessment in:  
-  loss of electrolytes due to vomiting and/or diarrhoea (a temporary change to a peritoneal dialysis 

ƐŽůƵƚŝŽŶ�ĐŽŶƚĂŝŶŝŶŐ�ƉŽƚĂƐƐŝƵŵ�ŵŝŐŚƚ�ƚŚĞŶ�ďĞĐŽŵĞ�ŶĞĐĞƐƐĂƌǇͿ͘� 
-  hyperparathyroidism: The therapy should comprise the administration of calcium-containing 

ƉŚŽƐƉŚĂƚĞ�ďŝŶĚĞƌƐ�ĂŶĚͬŽƌ�ǀŝƚĂŵŝŶ���ƚŽ�ĞŶƐƵƌĞ�ĂĚĞƋƵĂƚĞ�ĞŶƚĞƌĂů�ĐĂůĐŝƵŵ�ƐƵƉƉůǇ͘� 
-  ŚǇƉŽĐĂůĐĂĞŵŝĂ͗� /ƚ�ŵĂǇ� ďĞ� ŶĞĐĞƐƐĂƌǇ� ƚŽ� ƵƐĞ� ƉĞƌŝƚŽŶĞĂů� ĚŝĂůǇƐŝƐ� ƐŽůƵƚŝŽŶƐ� ǁŝƚŚ� Ă� ŚŝŐŚĞƌ� ĐĂůĐŝƵŵ�

concentration either temporarily or permanently in case an adequate enteral supply with calcium 
by calcium-ĐŽŶƚĂŝŶŝŶŐ�ƉŚŽƐƉŚĂƚĞ�ďŝŶĚĞƌƐ�ĂŶĚͬŽƌ��ǀŝƚĂŵŝŶ���ŝƐ�ŶŽƚ�ƉŽƐƐŝďůĞ͘� 

-  patients receiving digitalis therapy: Regular monitoring of the serum potassium level is 
ŵĂŶĚĂƚŽƌǇ͘� ^ĞǀĞƌĞ� ŚǇƉŽŬĂůĂĞŵŝĂ� ŵĂǇ� ŶĞĐĞƐƐŝƚĂƚĞ� ƚŚĞ� ƵƐĞ� ŽĨ� Ă� ƉŽƚĂƐƐŝƵŵ-containing dialysis 
ƐŽůƵƚŝŽŶ�ƚŽŐĞƚŚĞƌ�ǁŝƚŚ�ĚŝĞƚĂƌǇ�ĐŽƵŶƐĞůůŝŶŐ͘ 

 
WĞƌŝƚŽŶĞĂů� ĚŝĂůǇƐŝƐ� ƐŽůƵƚŝŽŶƐ� ǁŝƚŚ� Ă� ŚŝŐŚ� ŐůƵĐŽƐĞ� ĐŽŶĐĞŶƚƌĂƚŝŽŶ� ;Ϯ͘ϯ� й� Žƌ� ϰ͘Ϯϱ�йͿ� ƐŚŽƵůĚ� ďĞ� ƵƐĞĚ�
cautiously to protect the peritoneal membrane with care, to prevent dehydration and to reduce the 
ŐůƵĐŽƐĞ�ůŽĂĚ͘ 
 
A loss of proteins, amino acids, and water-ƐŽůƵďůĞ� ǀŝƚĂŵŝŶƐ� ŽĐĐƵƌƐ� ĚƵƌŝŶŐ� ƉĞƌŝƚŽŶĞĂů� ĚŝĂůǇƐŝƐ͘� dŽ�
avoid deficiencies an adequate diet or supplementation should be ensuƌĞĚ͘� 
The transport characteristics of the peritoneal membrane may change during long-term peritoneal 
ĚŝĂůǇƐŝƐ� ƉƌŝŵĂƌŝůǇ� ŝŶĚŝĐĂƚĞĚ� ďǇ� Ă� ůŽƐƐ� ŽĨ� ƵůƚƌĂĨŝůƚƌĂƚŝŽŶ͘� /Ŷ� ƐĞǀĞƌĞ� ĐĂƐĞƐ� ƉĞƌŝƚŽŶĞĂů� ĚŝĂůǇƐŝƐ�ŵƵƐƚ� ďĞ�
ƐƚŽƉƉĞĚ�ĂŶĚ�ŚĂĞŵŽĚŝĂůǇƐŝƐ�ĐŽŵŵĞŶĐĞĚ͘� 
 
Regular monitoring of the following parameters is recommended: 
-  body weight for the early recognition of over-hydration and dehydration,  
-  serum sodium, potassium, calcium, magnesium, phosphate, acid base balance and blood 

proteins,  
-  serum creatinine and urea,  
-  blood sugar,  
-  parathormone and other indicators of bone metabolism,  
-  ƌĞƐŝĚƵĂů�ƌĞŶĂů�ĨƵŶĐƚŝŽŶ�ŝŶ�ŽƌĚĞƌ�ƚŽ�ĂĚĂƉƚ�ƚŚĞ�ƉĞƌŝƚŽŶĞĂů�ĚŝĂůǇƐŝƐ�ƚƌĞĂƚŵĞŶƚ͘� 
 
��W��ϭϳ ĐŽŶƚĂŝŶƐ�ϭϱ�Ő� ŐůƵĐŽƐĞ� ŝŶ�ϭϬϬϬ�ŵů� ƐŽůƵƚŝŽŶ͘�dŚŝƐ� ƐŚŽƵůĚ�ďĞ� ƚĂŬĞŶ� ŝŶƚŽ�ĂĐĐŽƵŶƚ� ŝŶ�ƉĂƚŝĞŶƚƐ�
ǁŝƚŚ�ĚŝĂďĞƚĞƐ�ŵĞůůŝƚƵƐ͘� 
dŚĞ� ĞĨĨůƵĞŶƚ� ƐŚŽƵůĚ� ďĞ� ĐŚĞĐŬĞĚ� ĨŽƌ� ĐůĂƌŝƚǇ� ĂŶĚ� ǀŽůƵŵĞ͘� dƵƌďŝĚŝƚǇ� ĂŶĚͬ� Žƌ� ĂďĚŽŵŝŶĂů� ƉĂŝŶ� ĂƌĞ�
ŝŶĚŝĐĂƚŽƌƐ�ŽĨ�ƉĞƌŝƚŽŶŝƚŝƐ͘� 
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Elderly patients 
The increased incidence of hernia should be considered in elderly patients prior to the start of 
ƉĞƌŝƚŽŶĞĂů�ĚŝĂůǇƐŝƐ͘ 
 
Addition of medication to the peritoneal dialysis solution: 
The addition of medication to the peritoneal dialysis solution is generally not recommended because 
of the risk of contamination and of incompatibility between the peritoneal dialysis solution and the 
ŵĞĚŝĐĂƚŝŽŶ͘� 
When adding drugs, use aseptic technique, mix thoroughly and after checking for the absence of any 
turbidity, which may occur due to incompatibilities, the peritoneal dialysis solution must be used 
ŝŵŵĞĚŝĂƚĞůǇ͘ 
 
Handling: 
WůĂƐƚŝĐ�ĐŽŶƚĂŝŶĞƌƐ�ŵĂǇ�ŽĐĐĂƐŝŽŶĂůůǇ�ďĞ�ĚĂŵĂŐĞĚ�ĚƵƌŝŶŐ�ƚƌĂŶƐƉŽƌƚ�Žƌ�ƐƚŽƌĂŐĞ͘�dŚŝƐ�ĐĂŶ�ƌĞƐƵůƚ�ŝŶ�Ă�
contamination with growth of microorganisms in the dialysis ƐŽůƵƚŝŽŶ͘�dŚƵƐ�Ăůů�ĐŽŶƚĂŝŶĞƌƐ�ƐŚŽƵůĚ�ďĞ�
carefully inspected for damage prior to connection of the bag and prior to use of the peritoneal 
ĚŝĂůǇƐŝƐ�ƐŽůƵƚŝŽŶ͘��ŶǇ�ĚĂŵĂŐĞ͕�ĞǀĞŶ�ŵŝŶŽƌ͕�ƚŽ�ĐŽŶŶĞĐƚŽƌƐ͕�Ăƚ�ƚŚĞ�ĐůŽƐƵƌĞ͕�ĐŽŶƚĂŝŶĞƌ�ǁĞůĚƐ�ĂŶĚ�
corners, must be noted bĞĐĂƵƐĞ�ŽĨ�ƉŽƐƐŝďůĞ�ĐŽŶƚĂŵŝŶĂƚŝŽŶ͘ 
 
�ĂŵĂŐĞĚ�ďĂŐƐ�Žƌ�ďĂŐƐ�ǁŝƚŚ�ĐůŽƵĚǇ�ĐŽŶƚĞŶƚ�ƐŚŽƵůĚ�ŶĞǀĞƌ�ďĞ�ƵƐĞĚ͊�/Ŷ�ĐĂƐĞ�ŽĨ�ĚŽƵďƚ�ƚŚĞ�ĂƚƚĞŶĚŝŶŐ�
ƉŚǇƐŝĐŝĂŶ�ƐŚŽƵůĚ�ĚĞĐŝĚĞ�ŽŶ�ƚŚĞ�ƵƐĞ�ŽĨ�ƚŚĞ�ƐŽůƵƚŝŽŶ͘ 
 
Only use the peritoneal dialysis solution if container and seal are undamaŐĞĚ͘ 
 
dŚĞ�ŽǀĞƌǁƌĂƉ�ƐŚŽƵůĚ�ŽŶůǇ�ďĞ�ƌĞŵŽǀĞĚ�ďĞĨŽƌĞ�ĂĚŵŝŶŝƐƚƌĂƚŝŽŶ͘ 
 
Aseptic conditions must be maintained during dialysate exchange in order to reduce the risk of 
ŝŶĨĞĐƚŝŽŶ͘ 
 
SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL 
ϭ͘ Check the solution bag (label, the expiry date and ĞŶƐƵƌĞ�ƚŚĂƚ�ƚŚĞ�ƐŽůƵƚŝŽŶ�ŝƐ�ĐůĞĂƌͿ�– open the 

ŽǀĞƌǁƌĂƉ�ĂŶĚ�ƚŚĞ�ƉĂĐŬĂŐŝŶŐ�ŽĨ�ƚŚĞ�ĚŝƐŝŶĨĞĐƚŝŽŶ�ĐĂƉ͘ 
Ϯ͘ �ůĞĂŶ�ŚĂŶĚƐ�ǁŝƚŚ�ĂŶ�ĂŶƚŝŵŝĐƌŽďŝĂů�ǁĂƐŚŝŶŐ�ƐŽůƵƚŝŽŶ͘ 
ϯ͘ WůĂĐĞ�ƚŚĞ��/^��ŝŶƚŽ�ƚŚĞ�ŽƌŐĂŶŝǌĞƌ�;ƐƵƐƉĞŶĚ�ƐŽůƵƚŝŽŶ�ďĂŐ�ĨƌŽŵ�ƚŚĞ�ƵƉƉĞƌ�ŚŽůĞ�ŽĨ�ƚŚĞ�ŝŶĨƵƐŝŽŶ�ƉŽůĞ�

– unroll the line “solution bag-�/^�͟�– ƉůĂĐĞ�ƚŚĞ��/^��ŝŶƚŽ�ƚŚĞ�ŽƌŐĂŶŝǌĞƌ�– afterwards place 
ĚƌĂŝŶĂŐĞ�ďĂŐ�ŝŶƚŽ�ůŽǁĞƌ�ŚŽůĚĞƌ�ŽĨ�ƚŚĞ�ŝŶĨƵƐŝŽŶ�ƉŽůĞͿ͘ 

ϰ͘ WůĂĐĞ�ĐĂƚŚĞƚĞƌ�ĞǆƚĞŶƐŝŽŶ�ŝŶƚŽ�ŽŶĞ�ŽĨ�ƚŚĞ�ƚǁŽ�ŝŶƐĞƌƚƐ�ŽĨ�ƚŚĞ�ŽƌŐĂŶŝǌĞƌ͘�WůĂĐĞ�ƚŚĞ�ŶĞǁ�ĚŝƐŝŶĨĞĐƚŝŽŶ�
cap into the ŽƚŚĞƌ�ĨƌĞĞ�ŝŶƐĞƌƚ͘ 

ϱ͘ �ŝƐŝŶĨĞĐƚ�ǇŽƵƌ�ŚĂŶĚƐ�ĂŶĚ�ƌĞŵŽǀĞ�ƉƌŽƚĞĐƚŝŽŶ�ĐĂƉ�ŽĨ�ƚŚĞ��/^�͘ 
ϲ͘ �ŽŶŶĞĐƚ�ĐĂƚŚĞƚĞƌ�ĞǆƚĞŶƐŝŽŶ�ƚŽ�ƚŚĞ��/^�͘  
ϳ͘ Open clamp on extension – position “    “ – ŽƵƚĨůŽǁ�ƉƌŽĐĞĚƵƌĞ�ƐƚĂƌƚƐ͘ 
ϴ͘ After completion of the outflow: Flush-position “        “ -flush of fresh dialysate to the drainage 

ďĂŐ�;ĂƉƉƌŽǆ͘�ϱ�ƐĞĐŽŶĚƐͿ͘  
ϵ͘ /ŶĨůŽǁ�– position “             “ – ĐŽŶŶĞĐƚŝŽŶ�ďĞƚǁĞĞŶ�ƐŽůƵƚŝŽŶ�ďĂŐ�ĂŶĚ�ĐĂƚŚĞƚĞƌ͘  
ϭϬ͘ Security step – position “                  “ – automated closing of the catheter extension with the P/E͘ 
ϭϭ͘ �ŝƐĐŽŶŶĞĐƚŝŽŶ�- remove the protection cap from the new disinfection cap and screw it onto the 

ŽůĚ�ŽŶĞ͘�hŶƐĐƌĞǁ�ĐĂƚŚĞƚĞƌ�ĞǆƚĞŶƐŝŽŶ�ĨƌŽŵ�ƚŚĞ��/^��ĂŶĚ�ƐĐƌĞǁ�ŽŶƚŽ�ƚŚĞ�ŶĞǁ�ĚŝƐŝŶĨĞĐƚŝŽŶ�ĐĂƉ͘ 
ϭϮ͘ �ůŽƐĞ�ƚŚĞ��/^��ǁŝƚŚ�ƚŚĞ�ŽƉĞŶ�ĞŶĚ�ŽĨ�ƚŚĞ�ƉƌŽƚĞĐƚŝŽŶ�ĐĂƉ�;ǁŚŝĐŚ�ŚĂƐ�ƌemained in the right hole of 

ƚŚĞ�ŽƌŐĂŶŝǌĞƌͿ 
ϭϯ͘ �ŚĞĐŬ�ƚŚĞ�ĚƌĂŝŶĞĚ�ĚŝĂůǇƐĂƚĞ�ĨŽƌ�ĐůĂƌŝƚǇ�ĂŶĚ�ǁĞŝŐŚƚ�ĂŶĚ͕�ŝĨ�ƚŚĞ�ĞĨĨůƵĞŶƚ�ŝƐ�ĐůĞĂƌ͕�ĚŝƐĐĂƌĚ�ŝƚ͘� 
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DRUG INTERACTION 
The use of this peritoneal dialysis solution can yield to a loss of efficacy of other medication if these 
ĂƌĞ�ĚŝĂůǇƐĂďůĞ�ƚŚƌŽƵŐŚ�ƚŚĞ�ƉĞƌŝƚŽŶĞĂů�ŵĞŵďƌĂŶĞ͘���ĚŽƐĞ�ĂĚũƵƐƚŵĞŶƚ�ŵŝŐŚƚ�ďĞĐŽŵĞ�ŶĞĐĞƐƐĂƌǇ͘� 
 
A distinct reduction of the serum potassium level can increase the frequency of digitalis-associated 
ĂĚǀĞƌƐĞ� ƌĞĂĐƚŝŽŶƐ͘� WŽƚĂƐƐŝƵŵ� ůĞǀĞůƐ� ŵƵƐƚ� ďĞ� ŵŽŶŝƚŽƌĞĚ� Ɖarticularly closely during concurrent 
ĚŝŐŝƚĂůŝƐ�ƚŚĞƌĂƉǇ͘� 
 
^ƉĞĐŝĂů� ĂƚƚĞŶƚŝŽŶ� ĂŶĚ�ŵŽŶŝƚŽƌŝŶŐ� ŝƐ� ƌĞƋƵŝƌĞĚ� ŝŶ� ƚŚĞ� ĐĂƐĞ� ŽĨ� ŚǇƉĞƌƉĂƌĂƚŚǇƌŽŝĚŝƐŵ͘� dŚĞƌĂƉǇ� ƐŚŽƵůĚ�
include the administration of calcium-ĐŽŶƚĂŝŶŝŶŐ� ƉŚŽƐƉŚĂƚĞ� ďŝŶĚĞƌƐ� ĂŶĚͬŽƌ� ǀŝƚĂŵŝŶ� �� ƚŽ� ĞŶƐƵƌĞ�
adequatĞ�ĞŶƚĞƌĂů�ĐĂůĐŝƵŵ�ƐƵƉƉůǇ͘� 
Use of diuretic agents may help maintain residual renal function, but may also result in water and 
ĞůĞĐƚƌŽůǇƚĞ�ŝŵďĂůĂŶĐĞƐ͘�� 
 
/Ŷ� ĚŝĂďĞƚŝĐ� ƉĂƚŝĞŶƚƐ� ƚŚĞ� ĚĂŝůǇ� ĚŽƐĞ� ŽĨ� ŝŶƐƵůŝŶ� Žƌ� ŽƌĂů� ŚǇƉŽŐůǇĐĂĞŵŝĐ� ŵĞĚŝĐŝŶĂů� ƉƌŽĚƵĐƚƐ� ŵƵƐƚ� ďĞ�
ĂĚũƵƐƚĞĚ�ƚŽ�ƚĂŬĞ�ĂĐĐŽƵŶƚ�ŽĨ�ƚŚĞ�ŝŶĐƌĞĂƐĞĚ�ŐůƵĐŽƐĞ�ůŽĂĚ͘ 
 
PREGNANCY & LACTATION 
Pregnancy 
dŚĞƌĞ� ĂƌĞ� ŶŽ� ĚĂƚĂ� ĨƌŽŵ� ƚŚĞ� ƵƐĞ� ŽĨ� ��W��ϭϳ ŝŶ� ƉƌĞŐŶĂŶƚ�ǁŽŵĞŶ͘�EŽ� ĂŶŝŵĂů� ƌĞƉƌŽĚƵĐƚŝǀĞ� ƚŽǆŝĐŝƚǇ�
ƐƚƵĚŝĞƐ�ŚĂǀĞ�ďĞĞŶ�ƉĞƌĨŽƌŵĞĚ͘�EŽ�ƉƌĞ-ĐůŝŶŝĐĂů� ƚŽǆŝĐŝƚǇ�ƐƚƵĚŝĞƐ�ǁŝƚŚ���W��ϭϳ have been carried out, 
but clinical studies with comparable solutions for peritoneal dialysis have shown no major risk of 
ƚŽǆŝĐŝƚǇ͘���W��ϭϳ should not be used during pregnancy unless the clinical condition of the woman 
ƌĞƋƵŝƌĞƐ�ƚƌĞĂƚŵĞŶƚ�ǁŝƚŚ���W��ϭϳ͘ 
 
Breast-feeding  
/ƚ�ŝƐ�ƵŶŬŶŽǁŶ�ǁŚĞƚŚĞƌ���W��ϭϳ ĂĐƚŝǀĞ�ƐƵďƐƚĂŶĐĞƐͬŵĞƚĂďŽůŝƚĞƐ�ĂƌĞ�ĞǆĐƌĞƚĞĚ�ŝŶ�ŚƵŵĂŶ�ŵŝůŬ͘��ƌĞĂƐƚ-
ĨĞĞĚŝŶŐ�ŝƐ�ŶŽƚ�ƌĞĐŽŵŵĞŶĚĞĚ�ĨŽƌ�ŵŽƚŚĞƌƐ�ŽŶ�ƉĞƌŝƚŽŶĞĂů�ĚŝĂůǇƐŝƐ͘ 
 
SIDE EFFECTS 
Possible adverse reactions may result either from the peritoneal dialysis treatment itself or may be 
ŝŶĚƵĐĞĚ�ďǇ�ƚŚĞ�ĚŝĂůǇƐŝƐ�ƐŽůƵƚŝŽŶ͘� 
The adverse drug reactions are ranked under the headings of reporting frequency using the 
following convention: 
 
very common ш�ϭͬϭϬ 
Common ш�ϭͬϭϬϬ�ƚŽ�фϭͬϭϬ 
Uncommon ш�ϭͬϭ͕ϬϬϬ�ƚŽ�фϭͬϭϬϬ 
Rare ш�ϭͬϭϬ͕ϬϬϬ�ƚŽ�фϭͬϭ͕ϬϬϬ 
very rare фϭͬϭϬ͕ϬϬϬ 
not known Cannot be estimated from the available data 
 
Potential adverse reactions of the peritoneal dialysis solution 
Endocrine disorders  
-  Secondary hyperparathyroidism with potential disturbances of ƚŚĞ�ďŽŶĞ�ŵĞƚĂďŽůŝƐŵ�;ŶŽƚ�ŬŶŽǁŶͿ 
 
Metabolism and nutrition disorders  
-  /ŶĐƌĞĂƐĞĚ�ďůŽŽĚ�ƐƵŐĂƌ�ůĞǀĞůƐ�;ĐŽŵŵŽŶͿ 
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-  /ŶĐƌĞĂƐĞ� ŝŶ� ďŽĚǇ�ǁĞŝŐŚƚ� ĚƵĞ� ƚŽ� ƚŚĞ� ĐŽŶƚŝŶƵŽƵƐ� ƵƉƚĂŬĞ� ŽĨ� ŐůƵĐŽƐĞ� ĨŽƌŵ� ƚŚĞ� ƉĞƌŝƚŽŶĞĂů� ĚŝĂůǇƐŝƐ�
ƐŽůƵƚŝŽŶ�;ĐŽŵŵŽŶͿ� 

-  Hyperlipidaemia or deterioration of pre-ĞǆŝƐƚŝŶŐ�ŚǇƉĞƌůŝƉŝĚĂĞŵŝĂ�;ĐŽŵŵŽŶͿ 
 
Cardiac and vascular disorders  
-  ,ǇƉŽƚĞŶƐŝŽŶ�;ƵŶĐŽŵŵŽŶͿ 
-  dĂĐŚǇĐĂƌĚŝĂ�;ƵŶĐŽŵŵŽŶͿ 
-  ,ǇƉĞƌƚĞŶƐŝŽŶ�;ƵŶĐŽŵŵŽŶͿ 
 
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders  
-  �ǇƐƉŶŽĞĂ�;ƵŶĐŽŵŵŽŶͿ� 
 
Renal and urinary disorders  
-  �ůĞĐƚƌŽůǇƚĞ�ĚŝƐƚƵƌďĂŶĐĞƐ͕�Ğ͘Ő͘�ŚǇƉŽŬĂůĂĞŵŝĂ�;ǀĞƌǇ�ĐŽŵŵŽŶͿ� 
-  HypoĐĂůĐĂĞŵŝĂ�;ƵŶĐŽŵŵŽŶͿ� 
 
General disorders and administration site conditions  
-  �ŝǌǌŝŶĞƐƐ�;ƵŶĐŽŵŵŽŶͿ 
-  KĞĚĞŵĂ�;ƵŶĐŽŵŵŽŶͿ� 
-  �ŝƐƚƵƌďĂŶĐĞƐ�ŝŶ�ĨůƵŝĚ�ďĂůĂŶĐĞ�;ƵŶĐŽŵŵŽŶͿ�ŝŶĚŝĐĂƚĞĚ�ĞŝƚŚĞƌ�ďǇ�Ă�ƌĂƉŝĚ�ĚĞĐƌĞĂƐĞ�;ĚĞŚǇĚƌĂƚŝŽŶͿ�Žƌ�

ŝŶĐƌĞĂƐĞ�;ŽǀĞƌŚǇĚƌĂƚŝŽŶͿ�ŝŶ�ďŽĚǇ�ǁĞŝŐŚƚ͘�^ĞǀĞƌĞ�ĚĞŚǇĚƌĂƚŝŽŶ�ŵŝŐŚƚ�ŽĐĐƵƌ�ǁŚĞŶ�ƵƐŝŶŐ�ƐŽůƵƚŝŽŶƐ�ŽĨ�
ŚŝŐŚĞƌ�ŐůƵĐŽƐĞ�ĐŽŶĐĞŶƚƌĂƚŝŽŶ͘� 

 
Potential adverse reactions of the treatment mode 
Infections and infestations  
-  WĞƌŝƚŽŶŝƚŝƐ�;ǀĞƌǇ�ĐŽŵŵŽŶͿ�ƉĞƌŝƚŽŶŝƚŝƐ�ŝŶĚŝĐĂƚĞĚ�ďǇ�Ă�ĐůŽƵĚǇ�ĞĨĨůƵĞŶƚ͘�>ĂƚĞƌ�ĂďĚŽŵŝŶĂů�ƉĂŝŶ͕�ĨĞǀĞƌ͕�

ĂŶĚ�ŐĞŶĞƌĂů�ŵĂůĂŝƐĞ�ŵĂǇ�ĚĞǀĞůŽƉ�Žƌ͕� ŝŶ�ǀĞƌǇ�ƌĂƌĞ�ĐĂƐĞƐ͕�ƐĞƉƐŝƐ͘�dŚĞ�ƉĂƚŝĞŶƚ�ƐŚŽƵůĚ�ƐĞĞŬ�ŵĞĚŝĐĂů�
advice immedŝĂƚĞůǇ͘� 

 The bag with the cloudy effluent should be closed with a sterile cap and assessed for 
ŵŝĐƌŽďŝŽůŽŐŝĐĂů�ĐŽŶƚĂŵŝŶĂƚŝŽŶ�ĂŶĚ�ǁŚŝƚĞ�ďůŽŽĚ�ĐĞůů�ĐŽƵŶƚ͘� 

-  ^ŬŝŶ� Ğǆŝƚ� ƐŝƚĞ� ĂŶĚ� ƚƵŶŶĞů� ŝŶĨĞĐƚŝŽŶƐ� ;ǀĞƌǇ� ĐŽŵŵŽŶͿ� ŝŶĚŝĐĂƚĞĚ� ďǇ� ƌĞĚŶĞƐƐ͕� ŽĞĚĞŵĂ͕� ĞǆƵĚĂƚŝŽŶƐ͕�
crustƐ�ĂŶĚ�ƉĂŝŶ�Ăƚ�ƚŚĞ�ĐĂƚŚĞƚĞƌ�Ğǆŝƚ�ƐŝƚĞ͘� 

 /Ŷ�ĐĂƐĞ�ŽĨ�ƐŬŝŶ�Ğǆŝƚ�ƐŝƚĞ�ĂŶĚ�ƚƵŶŶĞů�ŝŶĨĞĐƚŝŽŶƐ�ƚŚĞ�ĂƚƚĞŶĚŝŶŐ�ƉŚǇƐŝĐŝĂŶ�ƐŚŽƵůĚ�ďĞ�ĐŽŶƐƵůƚĞĚ�ĂƐ�ƐŽŽŶ�
ĂƐ�ƉŽƐƐŝďůĞ͘� 

 
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders  
-  �ǇƐƉŶŽĞĂ�ĐĂƵƐĞĚ�ďǇ�ƚŚĞ�ĞůĞǀĂƚĞĚ�ĚŝĂƉŚƌĂŐŵ�;ŶŽƚ�ŬŶŽǁŶͿ� 
 
Gastrointestinal disorders  
-  ,ĞƌŶŝĂ�;ǀĞƌǇ�ĐŽŵŵŽŶͿ� 
-  �ďĚŽŵŝŶĂů�ĚŝƐƚĞŶƐŝŽŶ�ĂŶĚ�ƐĞŶƐĂƚŝŽŶ�ŽĨ�ĨƵůůŶĞƐƐ�;ĐŽŵŵŽŶͿ� 
-  �ŝĂƌƌŚŽĞĂ�;ƵŶĐŽŵŵŽŶͿ 
-  �ŽŶƐƚŝƉĂƚŝŽŶ�;ƵŶĐŽŵŵŽŶͿ 
 
Injury, poisoning and procedural complications  
-  /Ŷ- ĂŶĚ�ŽƵƚĨůŽǁ�ĚŝƐƚƵƌďĂŶĐĞƐ�ŽĨ�ƚŚĞ�ĚŝĂůǇƐŝƐ�ƐŽůƵƚŝŽŶ�;ĐŽŵŵŽŶͿ� 
-  ^ŚŽƵůĚĞƌ�ƉĂŝŶ�;ĐŽŵŵŽŶͿ 
 
 
Reporting of suspected adverse reactions 
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ZĞƉŽƌƚŝŶŐ�ƐƵƐƉĞĐƚĞĚ�ĂĚǀĞƌƐĞ�ƌĞĂĐƚŝŽŶƐ�ĂĨƚĞƌ�ĂƵƚŚŽƌŝǌĂƚŝŽŶ�ŽĨ�ƚŚĞ�ŵĞĚŝĐŝŶĂů�ƉƌŽĚƵĐƚ�ŝƐ� ŝŵƉŽƌƚĂŶƚ͘�/ƚ�
allows continued monitoƌŝŶŐ� ŽĨ� ƚŚĞ� ďĞŶĞĨŝƚͬƌŝƐŬ� ďĂůĂŶĐĞ� ŽĨ� ƚŚĞ� ŵĞĚŝĐŝŶĂů� ƉƌŽĚƵĐƚ͘� ,ĞĂůƚŚĐĂƌĞ�
ƉƌŽĨĞƐƐŝŽŶĂůƐ�ĂƌĞ�ĂƐŬĞĚ�ƚŽ�ƌĞƉŽƌƚ�ĂŶǇ�ƐƵƐƉĞĐƚĞĚ�ĂĚǀĞƌƐĞ�ƌĞĂĐƚŝŽŶƐ͘ 
 
SYMPTOMS & TREATMENT OF OVERDOSAGE  
EŽ�ĞŵĞƌŐĞŶĐǇ�ƐŝƚƵĂƚŝŽŶƐ�ŝŶ�ĐŽŶŶĞĐƚŝŽŶ�ǁŝƚŚ�ŽǀĞƌĚŽƐĞ�ŚĂǀĞ�ďĞĞŶ�ƌĞƉŽƌƚĞĚ͘� 
Any excess of dialysis solution infused in the peritoneal cavity can easily be drained into the drainage 
ďĂŐ͘�/Ŷ�ĐĂƐĞ�ŽĨ�ƚŽŽ�ĨƌĞƋƵĞŶƚ�ďĂŐ�ĞǆĐŚĂŶŐĞƐ͕�ĚĞŚǇĚƌĂƚŝŽŶ�ĂŶĚͬŽƌ�ĞůĞĐƚƌŽůǇƚĞ�ĚŝƐƚƵƌďĂŶĐĞƐ�ĐĂŶ�ƌĞƐƵůƚ�
ǁŚŝĐŚ� ŶĞĐĞƐƐŝƚĂƚĞ� ŝŵŵĞĚŝĂƚĞ� ŵĞĚŝĐĂů� ĂƚƚĞŶƚŝŽŶ͘� /Ĩ� ĂŶ� ĞǆĐŚĂŶŐĞ  has been forgotten, then the 
ĂƚƚĞŶĚŝŶŐ�ƉŚǇƐŝĐŝĂŶ�Žƌ�ĚŝĂůǇƐŝƐ�ĐĞŶƚƌĞ�ŝŶ�ĐŚĂƌŐĞ�ƐŚŽƵůĚ�ďĞ�ĐŽŶƚĂĐƚĞĚ͘� 
/ŶĐŽƌƌĞĐƚ�ďĂůĂŶĐŝŶŐ�ĐĂŶ�ůĞĂĚ�ƚŽ�ŚǇƉĞƌ- Žƌ�ĚĞŚǇĚƌĂƚŝŽŶ�ĂŶĚ�ĞůĞĐƚƌŽůǇƚĞ�ĚŝƐƚƵƌďĂŶĐĞƐ͘� 
dŚĞ�ŵŽƐƚ�ůŝŬĞůǇ�ĐŽŶƐĞƋƵĞŶĐĞ�ŽĨ�ĂŶ�ŽǀĞƌĚŽƐĂŐĞ�ǁŝƚŚ���W��ϭϳ is dehydratiŽŶ͘�� 
Underdosage, interruption of treatment or discontinuation of treatment may lead to life-threatening 
hyperhydration with peripheral oedema and cardiac decompensation and/or other symptoms of 
ƵƌĂĞŵŝĂ͕�ǁŚŝĐŚ�ŵĂǇ�ĞŶĚĂŶŐĞƌ�ůŝĨĞ͘� 
The generally accepted ruůĞƐ�ĨŽƌ�ĞŵĞƌŐĞŶĐǇ�ĐĂƌĞ�ĂŶĚ�ŝŶƚĞŶƐŝǀĞ�ƚŚĞƌĂƉǇ�ŵƵƐƚ�ďĞ�ĂƉƉůŝĞĚ͘�dŚĞ�ƉĂƚŝĞŶƚ�
ŵĂǇ�ƌĞƋƵŝƌĞ�ŝŵŵĞĚŝĂƚĞ�ŚĂĞŵŽĚŝĂůǇƐŝƐ͘ 
 
STORAGE CONDITION 
^ƚŽƌĞ�ďĞůŽǁ�ϯϬΣ�͘� 
�Ž�ŶŽƚ�ƌĞĨƌŝŐĞƌĂƚĞ�Žƌ�ĨƌĞĞǌĞ͘ 
Keep out of reach and sight of children 
 
SHELF-LIFE 
Ϯ�ǇĞĂƌƐ 
 
ATC THERAPEUTIC CODE 
�d��ĐŽĚĞ͗��Ϭϱ��� 
 
PRESENTATION 
��W�ͬ�W���ϭϳ Stay Safe Link solution for peritoneal dialysis 
�Žǆ͕�ϲ�ƉůĂƐƚŝĐ�ďĂŐƐ�Λ�Ϯ�ďĂŐƐ�;Ϯ�>���W�ͬ�W���ƐŽůƵƚŝŽŶ�ďĂŐ�н�ĚƌĂŝŶĂŐĞ�ďĂŐͿ 
ZĞŐ͘�EŽ͘�................................... 
 
Manufactured by: 
&ƌĞƐĞŶŝƵƐ�DĞĚŝĐĂů��ĂƌĞ�WƌŽĚƵĐƚŝŽŶ�^ĚŶ͘��ŚĚ͘ 
>Žƚ�ϯϰϲϭϴ͕�Wd�Ϯϵϰϲϲ͕�dĞĐŚƉĂƌŬ�Λ��ŶƐƚĞŬ 
ϳϭϳϲϬ��ĂŶĚĂƌ��ŶƐƚĞŬ͕�EĞŐĞƌŝ�^ĞŵďŝůĂŶ͕�DĂůĂǇƐŝĂ 
 
/ŵƉŽƌƚĞĚ�ĂŶĚ��ŝƐƚƌŝďƵƚĞĚ�ďǇ͗ 
Wd�&ƌĞƐĞŶŝƵƐ�DĞĚŝĐĂů��ĂƌĞ�/ŶĚŽŶĞƐŝĂ͕�:ĂŬĂƌƚĂ͕�/ŶĚŽŶĞƐŝĂ 
 
Product License Holder: 
Wd�Fresenius Kabi Combiphar, Indonesia 
 
ON MEDICAL PRESCRIPTION ONLY 
HARUS DENGAN RESEP DOKTER 
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Apa yang ada di leaflet ini
1. Apa itu CAPD/DPCA 17 dan apa kegunaannya
2. Apa yang perlu Anda ketahui sebelum

menggunakan CAPD/DPCA 17
3. Bagaimana cara menggunakan CAPD/DPCA 17
4. Efek samping yang mungkin terjadi
5. Bagaimana cara penyimpanan CAPD/DPCA 17
6. Isi dari kemasan dan informasi lain

Baca semua isi dari leaflet ini dengan baik sebelum Anda mulai menggunakan 
CAPD/DPCA 17, karena leaflet ini mengandung informasi yang penting untuk Anda.

• Simpan leaflet ini. Anda mungkin membutuhkannya untuk dibaca kembali.
• Jika Anda memiliki pertanyaan lebih lanjut, tanyakan pada dokter, farmasis atau perawat Anda.
• Obat ini telah diresepkan khusus hanya untuk Anda. Jangan meneruskan obat ini

kepada orang lain, hal tersebut dapat melukai mereka, bahkan sekalipun jika gejala-
gejala dan sakit yang dialami sama dengan Anda.

• Jika Anda mengalami efek samping yang menjadi semakin serius, komunikasikan
dengan dokter , farmasis atau perawat Anda. Hal ini termasuk efek samping yang
mungkin tidak ada di leaflet ini. Lihat bagian 4.

1. Apa itu CAPD/DPCA 17 dan 
 apa kegunaannya

CAPD/DPCA 17 digunakan untuk 
membersihkan darah melalui peritoneum pada 
pasien dengan stadium akhir gagal ginjal kronis. 
Tipe cuci darah seperti ini disebut sebagai 
peritoneal dialisis.

2. Apa yang perlu Anda ketahui
 sebelum menggunakan

CAPD/DPCA 17 

Jangan gunakan CAPD/DPCA 17 apabila: 
• Kadar kalium di dalam darah Anda terlalu

rendah
• Kadar kalsium di dalam darah Anda terlalu

rendah
• Anda menderita gangguan metabolisme

asam laktat
• Anda menderita gangguan metabolisme

fruktosa (secara genetic menderita intoleransi
fruktosa).

Terapi peritoneal dialisis tidak boleh dimulai 
apabila Anda memiliki:
• Gangguan di daerah abdominal seperti:

- Luka, atau setelah operasi.
- Luka bakar berat
- Reaksi peradangan kulit yang luas
- Peradangan peritoneum
- Luka yang baru mulai dan belum sembuh
- Hernia umbilical, inguinal atau diafragmatik
- Tumor di daerah abdominal atau lambung

• Inflammatory Bowel Diseases
• Obstruksi intestinal
• Penyakit paru-paru, khususnya pneumonia
• Keracunan darah yang disebabkan oleh

bakteri
• Kadar lemak di dalam darah yang ekstrim

tinggi
• Keracunan karena adanya urin di dalam

darah yang tidak dapat diterapi dengan
membersihkan darah

• Malnutrisi dan kehilangan berat badan yang
berat, khususnya jika intake makanan yang
mengandung protein secara cukup tidak
memungkinkan

Peringatan dan Perhatian
Informasikan kepada dokter Anda segera 
apabila:
• Anda mengalami kehilangan elektrolit (garam)

yang berat karena muntah dan/atau diare
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• Anda mengalami paratiroid yang overaktif
atau kadar kalsium yang rendah di dalam
darah, mungkin diperlukan konsumsi zat
tambahan seperti pengikat fosfat dan/atau
vitamin D. Jika konsumsi zat tambahan tidak
memungkinkan, diperlukan penggunaan
larutan peritoneal dialisis dengan kadar
kalsium tinggi.

• Anda mengalami peradangan peritoneum,
dapat dilihat dengan keruhnya cairan dialisat,
nyeri abdominal, demam, merasa tidak enak
badan atau pada beberapa kasus yang jarang
adalah keracunan darah. Silahkan tunjukkan
kantong yang mengandung cairan dialisat
tersebut kepada dokter Anda.

Peritoneal dialisis dapat menyebabkan 
kehilangan protein dan vitamin larut air. Diet 
dengan suplemen nutrisi direkomendasikan 
untuk menghindari status defisiensi.
Dokter Anda akan mengevaluasi keseimbangan 
elektrolit (garam), jumlah sel-sel darah, fungsi 
ginjal, berat badan dan status nutrisi Anda.
CAPD/DPCA 17 mengandung 15 gram glukosa 
dalam larutan 1000 mL. Hal ini harus menjadi 
pertimbangan khusus pada pasien dengan 
Diabetes Mellitus.
Obat-obat lain dan CAPD/DPCA 17
Informasikan kepada dokter atau farmasis 
Anda jika Anda mengkonsumsi, baru saja 
mengkonsumsi obat-obat lain.
Hal ini diperlukan karena peritoneal dialisis 
dapat mempengaruhi efek obat-obat tersebut, 
dokter Anda mungkin perlu melakukan 
perubahan dosis, khususnya untuk obat-obat 
sebagai berikut:
• Obat-obat untuk gagal jantung, seperti

digitoksin. Dokter Anda akan mengevaluasi
kadar kalium di dalam darah Anda dan, jika
diperlukan, akan melakukan pengukuran
yang sesuai.

• Obat-obat yang mempengaruhi kadar
kalsium, seperti obat-obat yang mengandung
kalsium atau vitamin D.

• Obat-obat yang meningkatkan ekskresi urin
seperti diuretic.

• Obat-obat yang dikonsumsi secara oral yang
dapat menurunkan kadar glukosa di dalam
darah atau insulin. Kadar glukosa darah Anda
harus selalu dipantau secara rutin.

Kehamilan dan Menyusui
Jika Anda hamil atau menyusui, berpikir Anda 
hamil, atau merencanakan untuk memiliki bayi, 
tanyakan/ mintalah saran kepada dokter Anda 
sebelum Anda memutuskan menggunakan 
CAPD/PDCA 17 ini. 

Tidak ada data yang cukup mengenai 
penggunaan CAPD/DPCA 17 pada wanita hamil 
dan/atau pada masa menyusui.
Jika Anda hamil, Anda seharusnya tidak 
menggunakan CAPD/PDCA 17, kecuali dokter 
Anda mempertimbangkan bahwa hal ini 
memang diperlukan secara mutlak. 
Tidak diketahui apakah substansi/metabolit 
dari CAPD/DPCA 17 diekskresikan melalui 
air susu Ibu. Pada Ibu yang menggunakan 
CAPD/DPCA 17 untuk peritoneal dialisis tidak 
direkomendasikan untuk menyusui.
Mengemudi dan menggunakan mesin
JIka CAPD/DPCA 17 digunakan sesuai dengan 
dosis yang diresepkan oleh dokter, tidak ada 
gangguan pada kemampuan untuk mengemudi 
dan/atau menggunakan mesin.

3. Bagaimana cara 
 menggunakan CAPD/DPCA 17

Selalu gunakan obat ini sesuai dengan yang 
dokter atau farmasis Anda katakan. Jika Anda 
tidak yakin, komunikasikan kembali dengan 
dokter atau farmasis Anda.
Dokter Anda akan menjelaskan mengenai 
metode, lama dan frekuensi penggunaan dan 
volume larutan / cairan yang dibutuhkan, serta 
waktu yang dibutuhkan untuk larutan / cairan 
tersebut tetap berada di rongga peritoneum.
Jika ada tekanan di daerah abdominal Anda, 
dokter Anda mungkin akan mengurangi volume 
larutan / cairan yang digunakan.
CAPD (Continuous Ambulatory Peritoneal 
Dialysis):
• Dewasa: dosis umum adalah 2000 – 3000

mL, 4x sehari, tergantung dari berat badan
dan fungsi ginjal. Setelah 2 – 10 jam di
dalam rongga peritoneum, larutan / cairan
dikeringkan.

• Anak-anak: dokter akan menentukan volume
larutan / cairan dialisis yang dibutuhkan,
tegantung dari toleransi, usia dan luas area
permukaan tubuh (BSA) anak.
Rekomendasi dosis inisial adalah 600 –
800 mL/m2 (sampai dengan 1000 mL/m2

sepanjang malam) BSA 4x sehari.
Gunakan CAPD/DPCA 17 hanya pada rongga 
peritoneum.
Gunakan CAPD/DPCA 17 hanya jika larutan 
/ cairan jernih dan kantong tidak mengalami 
kerusakan.
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Instruksi penanganan
Sistem stay safe link untuk CAPD:
Kantong larutan / cairan dihangatkan sesuai 
dengan suhu tubuh. Hal ini harus dilakukan 
dengan menggunakan penghangat yang sesuai.
Waktu untuk menghangatkan kantong berisi 
2000 mL dengan suhu awal 22˚C adalah sekitar 
120 menit. 
Informasi lebih detil dapat dilihat pada bagian 
instruksi operasional dari penghangat kantong.
Tidak boleh menggunakan microwave, karena 
akan ada risiko overheating (terlalu panas).
Setelah larutan / cairan dihangatkan, Anda 
dapat mulai melakukan pertukaran kantong.
1. Cek kantong larutan / cairan (penandaan,

tanggal kadaluarsa, kejernihan larutan /
cairan, kantong dan penutup luar tidak ada
kerusakan) ! buka penutup kantong dan
bagian “disinfection cap”.

2. Bersihkan tangan Anda dengan larutan
pencuci yang mengandung antimikrobial /
antibakterial.

3. Tempatkan DISC ke dalam organizer
(gantung kantong larutan / cairan di tiang
infus pada lubang bagian atas ! buka
gulungan line DISC kantong larutan /
cairan ! tempatkan DISC pada organizer !
tempatkan kantong pengeringan di tiang
infus pada lubang bagian bawah)

4. Tempatkan ekstensi kateter pada DISC
5. Disinfeksi tangan Anda dan lepaskan tutup

perlindungan dari DISC.
6. Hubungkan ekstensi kateter pada DISC
7. Buka penjepit ekstensi ! posisi ! !

prosedur outflow dimulai.
8. Bilas ! posisi !! ! bilas dialisat yang baru

ke dalam kantong pengeringan (sekitar 5 
detik)

9. Inflow ! posisi ""#!" ! hubungkan 
kantong larutan / cairan dengan kateter.

10. Langkah keamanan ! posisi !!!! ! tutup
ekstensi kateter dengan memposisikan di 
PIN.

11. Diskoneksi (lepaskan ekstensi kateter dari
DISC) ! putar tutup disinfektan yang baru
pada ekstensi kateter.

12. Tutup DISC. Tutup DISC dengan bagian
terbuka dari tutup pengaman dengan
menggunakan tutup disinfektan (tempatkan
tepat di lubang dari organizer).

13. Cek dialisat yang dikeringkan dan buang.
Setiap kantong hanya boleh digunakan sekali 
dan larutan / cairan yang tersisa tidak boleh 
digunakan lagi.
Setelah training yang sesuai, CAPD/DPCA 17 
dapat digunakan secara mandiri di rumah. 
Pastikan bahwa Anda mengikuti seluruh 
prosedur yang Anda pelajari selama training dan 
selalu jaga kondisi higienis ketika melakukan 
penggantian kantong.
Selalu cek dialisat yang dikeringkan, dalam hal 
kekeruhan.
Lihat bagian 2 “Peringatan dan Perhatian 
dengan CAPD/DPCA 17.
Jika Anda menggunakan CAPD/PDCA 17 
melebihi yang seharusnya.
Jika Anda mengalirkan terlalu banyak larutan 
/ cairan ke dalam rongga peritoneum, 
kelebihannya dapat dikeringkan / dikeluarkan.
Jika Anda menggunakan terlalu banyak kantong 
pada saat peritoneal dialisis, segera hubungi 
dokter Anda, karena kemungkinan terjadinya 
ketidakseimbangan cairan dan/atau elektrolit 
Jika Anda lupa menggunakan CAPD/DPCA 17
Untuk menghindari risiko kemungkinan 
konsekuensi membahayakan nyawa (life 
treathening), Anda harus menghubungi dokter 
Anda.
Jika Anda mempunyai pertanyaan lebih lanjut 
mengenai penggunaan produk ini, tanyakan 
kepada dokter atau farmasis Anda.

Jika Anda berhenti menggunakan CAPD/
DPCA
Jika Anda menghentikan pembersihan darah 
tanpa memulai pengobatan alternatif, bisa 
ada konsekuensi yang mengancam jiwa. Jika 
Anda memiliki pertanyaan lebih lanjut tentang 
penggunaan produk ini, tanyakan kepada 
dokter atau apoteker Anda.

4. Efek samping yang mungkin 
 terjadi

Sama seperti obat-obat yang lain, obat ini juga 
dapat menimbulkan efek samping, sekalipun 
tidak semua orang akan mengalami efek 
samping tersebut.
Penilaian efek samping berdasarkan frekuensi 
timbulnya efek samping tersebut.
Efek samping yang tercantum di bawah ini 
dapat terjadi karena penggunaan peritoneal 
dialisis secara umum:
Sangat sering (dapat terjadi lebih dari 1 
diantara 10 orang pengguna) 
• Peradangan peritoneum dengan tanda

kekeruhan larutan/cairan dialisat, nyeri
abdominal, demam, perasaan tidak enak,
atau dalam kasus yang sangat jarang adalah
keracunan darah. Tunjukkan kantong berisi
larutan/cairan dialisat kepada dokter Anda.

• Peradangan kulit pada lokasi keluarnya
kateter atau di sepanjang jalur kateter, yang
dikenali dengan adanya kemerahan, bengkak,
nyeri, luka terbuka atau krista.

• Hernia di daerah dinding abdominal.
Silahkan untuk segera kontak dokter Anda jika 
Anda menemukan salah satu dari efek samping 
di atas.
Efek samping lain yang mungkin terjadi 
adalah:
Sering (Dapat terjadi lebih dari 1 diantara 
100 orang pengguna hingga kurang dari 1 
diantara 10 orang pengguna)
• Timbulnya masalah dengan inflow atau

outflow dari larutan/cairan dialisat.
• Sensasi seperti stretching (tertarik) atau

penuh di abdomen.
• Nyeri bahu/pundak.
Jarang (Dapat terjadi lebih dari 1 diantara 
10.000 orang pengguna hingga kurang dari 1 
diantara 1.000 orang pengguna)
• Diare
• Konstipasi
Tidak diketahui (frekuensi tidak dapat 
diperkirakan berdasarkan data yang ada) 
• Kesulitan bernafas oleh karena adanya

kenaikan posisi diafragma.
Efek samping di bawah ini adalah yang 
mungkin terjadi dengan penggunaan CAPD/
DPCA 17:
Sangat sering (dapat terjadi lebih dari 1 
diantara 10 orang pengguna) 
• Defisiensi kalium
Sering (Dapat terjadi lebih dari 1 diantara 
100 orang pengguna hingga kurang dari 1 
diantara 10 orang pengguna)
• Kadar glukosa darah tinggi
• Kadar lemak darah tinggi
• Kenaikan berat badan
Jarang (Dapat terjadi lebih dari 1 diantara 
10.000 orang pengguna hingga kurang dari 1 
diantara 1.000 orang pengguna) 
• Defisiensi Kalsium
• Kadar cairan di dalam darah sangat rendah,

dapat dikenali dengan adanya penurunan
berat badan yang cepat.

• Pusing
• Tekanan darah rendah
• Denyut nadi cepat
• Kadar cairan di dalam tubuh tinggi, dapat

dikenali dengan kenaikan berat badan yang
cepat.

• Tekanan darah tinggi
• Kesulitan bernafas

Tidak diketahui (frekuensi tidak dapat 
diperkirakan berdasarkan data yang ada)
• Paratiroid overaktif dengan potensi gangguan

metabolisme tulang.
Laporan Efek Samping:
Jika Anda mengalami efek samping di atas, 
komunikasikan dengan dokter, farmasis atau 
perawat Anda. Hal itu berlaku juga untuk semua 
kemungkinan efek samping yang tidak tertulis 
di dalam daftar di atas. Pelaporan efek samping 
yang Anda lakukan membantu memberikan 
informasi mengenai profil keamanan dari obat ini.

5. Bagaimana cara 
 penyimpanan CAPD/DPCA 17 

Simpan obat ini jauh dari penglihatan dan 
jangkauan anak-anak.
Jangan gunakan obat ini setelah melebihi tanggal 
kadaluarsa. Tanggal kadaluarsa mengacu 
kepada hari terakhir dari bulan berjalan.
Simpan di bawah suhu 30˚C.
Jangan dimasukkan ke dalam kulkas maupun 
freezer.
Larutan/cairan harus segera digunakan setelah 
dibuka.

6. Isi dari kemasan dan 
 informasi lain

Apa kandungan dari CAPD/DPCA 17
Zat aktif di dalam 1 L larutan / cairan adalah:

Kalsium klorida dihidrat 0,1838 g
Sodium klorida 5,786 g
Larutan Sodium-(S)-laktat  7,85 g
[3,925 g Sodium-(S)-laktat] 
Magnesium hidroklorida heksahidrat 0,1017 g
Glukosa monohidrrat  16,5 g
(15,0 g glukosa) 
Fruktosa sampai dengan 0,75 g

Kuantitas tersebut di atas setara dengan:
1,25 mmol/L kalsium, 134 mmol/L sodium, 0,5 
mmol/L magnesium, 102,5 mmol/L klorida, 35 
mmol/L laktat dan 83,2 mmol/L glukosa.
Zat tambahan lain dari CAPD/DPCA 17 adalah 
WFI (water for injections), asam hidroklorat, dan 
sodium hidroksida.
Bagaimana tampilan dari CAPD/DPCA 17 
dan kandungan di dalam kantongnya:
Larutan/cairan bening/jernih dan tidak berwarna 
sampai sedikit kekuningan.
Secara teoritis osmolalitas larutan/cairan adalah 
356 mOsm/L, pH sekitar 5,5.
CAPD/DPCA 17 tersedia dalam bentuk 
sistem aplikasi dan ukuran sebagai berikut:

stay•safe link
Kantong 6x2000 mL
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