
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

CAPD 17 תמיסה לדיאליזה צפקית
CAPD 18 תמיסה לדיאליזה צפקית
CAPD 19 תמיסה לדיאליזה צפקית

הרכב:
כל ליטר של תמיסה מכיל:

CAPD 19CAPD 18CAPD 17

קלציום כלוריד 
דיהידראט

0.1838 g0.1838 g0.1838 gCalcium chloride 
dihydrate

g5.786 g5.786 gSodium chloride 5.786סודיום כלוריד

תמיסת סודיום 
לקטט

)סודיום לקטט(

7.85 g
(3.925 g)

7.85 g
(3.925 g)

7.85 g
(3.925 g)

Sodium-(S)-lactate 
solution
(Sodium-(S)-lactate)

מגנזיום כלוריד 
הקסאהידראט

0.1017 g0.1017 g0.1017 gMagnesium chloride 
hexahydrate

גלוקוז 
מונוהידראט

)גלוקוז(
)פרוקטוז, עד ל(

25 g
(22.73 g)
(1.1 g)

46.75 g
(42.5 g)
(2.1 g)

16.5 g
(15.0 g)
(0.75 g)

Glucose 
monohydrate
(Glucose)
(Fructose, up to)

+mmol/l1.25 mmol/l1.25 mmol/lCa2 1.25יוני סידן

+mmol/l134 mmol/l134 mmol/lNa 134יוני נתרן

+mmol/l0.5 mmol/l0.5 mmol/lMg2 0.5יוני מגנזיום

-mmol/l102.5 mmol/l102.5 mmol/lCl 102.5יוני כלור

S(35 mmol/l35 mmol/l35 mmol/l(S)-lactate(-לקטט

mmol/l235.8 mmol/l83.2 mmol/lGlucose 126.1גלוקוז

אוסמולריות 
תיאורטית:

399 mOsm/l509 mOsm/l356 mOsm/lTheoretical 
osmolarity:

pH ≈ 5.5
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים – ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״ וסעיף 2 ״לפני השימוש בתרופה״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על 

התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא, הרוקח או האחות.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 

לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
לשימוש בחולים הסובלים מאי ספיקת כליות כרונית סופנית אשר מטופלים על ידי דיאליזה צפקית.

קבוצה תרפויטית: תמיסה היפרטונית לדיאליזה צפקית

לפני השימוש בתרופה: 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה  	●

התרופה.
יש לך רמות נמוכות מאוד של אשלגן בדם. 	●

יש לך רמות נמוכות מאוד של סידן בדם. 	●
אתה סובל מהפרעות במטבוליזם של לקטט )חמצת לקטית(. 	●

יש לך הפרעות במטבוליזם של פרוקטוז )אי-סבילות תורשתית לפרוקטוז(. יש לשלול אי- 	●
סבילות תורשתית לפרוקטוז שאינה מזוהה, לפני תחילת הטיפול בתינוקות ופעוטות.

הנפח של הנוזלים בגוף שלך נמוך מדי )עבור CAPD 18 ו- 19 בלבד(. 	●
יש לך לחץ דם נמוך )עבור CAPD 18 ו- 19 בלבד(. 	●

אין להתחיל טיפול בדיאליזה צפקית אם אתה סובל מ:
שינויים באזור הבטן, כגון: 	●
פציעות, או לאחר ניתוח 	-

היסטוריה של ניתוחים בבטן עם הידבקויות 	-
כוויות חמורות 	-

התנקבות תוך בטנית 	-
תגובות עוריות דלקתיות נרחבות )דרמטיטיס( 	-

דלקת בפריטונאום )צפק( 	-
פיסטולה בטנית חיצונית או פנימית 	-
פצעים מפרישים, שאינם מחלימים 	-

בקע טבורי, מפשעתי, סרעפתי או בקע בטני אחר 	-
גידולים בבטן או במעי 	-

מחלות מעיים דלקתיות )מחלת קרוהן, קוליטיס כיבית, דלקת סעיף ]דיברטיקוליטיס[( 	●
חסימת מעיים 	●

מחלת ריאות, במיוחד דלקת ריאות 	●
הרעלת דם הנגרמת כתוצאה מחיידקים )אלח דם( 	●

רמות גבוהות מאוד של שומנים בדם 	●
הרעלה כתוצאה מתוצרי שתן בדם אשר לא ניתנת לטיפול על ידי ניקוי הדם 	●

תזונה לקויה חמורה ואובדן משקל, במיוחד אם אין אפשרות לצרוך כמות מספקת של מזון  	●
המכיל חלבונים

אי-מסוגלות פיזית או מנטלית לבצע דיאליזה צפקית על פי הוראות הרופא. 	●
אם אחת מהפרעות אלו מתפתחת במהלך הטיפול בדיאליזה, יש לפנות לרופא על מנת שיחליט 

בנוגע להמשך הטיפול.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני השימוש ב- CAPD 17/18/19, יש ליידע את הרופא מיד אם: 	●
אתה סובל מאיבוד חמור של אלקטרוליטים )מלחים( כתוצאה מהקאות ו/או שלשולים 	-

אתה סובל מפעילות יתר של בלוטת יותרת התריס או מרמה נמוכה של סידן בדם. ייתכן  	-
.D ויהיה צורך ליטול בנוסף קושרי פוספט המכילים סידן ו/או ויטמין

אם לא ניתן, יש להשתמש בתמיסה דיאליזה צפקית עם ריכוז סידן גבוה יותר. 	
אתה סובל מדלקת בפריטונאום )צפק(, הניתנת לזיהוי על ידי עכירות בנוזל הדיאליזה,  	-

כאבי בטן, חום, תחושת חולי, או במקרים נדירים מאוד הרעלת דם.
יש להראות לרופא את השקית המכילה את נוזל הדיאליזה המנוקז. 	

אתה סובל מכאב בטן חמור, נפיחות בטנית או הקאות. אלו יכולים להיות סימן לעיבוי  	-
צפקי סקלרוטי )Encapsulating Peritoneal Sclerosis(, סיבוך של טיפול בדיאליזה צפקית 

אשר עלול להיות מסכן חיים.
דיאליזה צפקית עלולה לגרום לאיבוד חלבונים וויטמינים מסיסים במים. דיאטה מתאימה  	●

או תוספי תזונה מומלצים על מנת למנוע מצבים של מחסור.
יש להשתמש בתמיסות דיאליזה עם ריכוז גבוה של גלוקוז )CAPD 18 ו- 19( בזהירות, למניעת  	●
.)Biocompatible( אינה ביוקומפטבילית CAPD התייבשות והגבלת צריכת הגלוקוז. תמיסת

חולים קשישים נמצאים בסיכון מוגבר לבקע. 	●
בדיקות ומעקב:

הרופא יבצע מעקב קבוע אחר:
מאזן האלקטרוליטים )מלחים( שלך – נתרן, אשלגן, סידן, מגנזיום, זרחן, מאזן חומצה בסיס 	●

חלבונים בדם 	●
קריאטינין ואוריאה בדם 	●

סוכר בדם 	●
הורמוני בלוטת יותרת התריס ומדדים אחרים למטבוליזם של העצם 	●

ספירת דם 	●
תפקוד הכליות 	●

משקלך ומצב תזונתך 	●
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

בגלל שדיאליזה צפקית עלולה להשפיע על הפעילות של תרופות, ייתכן והרופא יצטרך לשנות 
את המינון שלהן, במיוחד לגבי אלו:

תרופות לאי-ספיקת לב, כגון דיגיטוקסין )digitoxin(. הרופא יבדוק את רמת האשלגן בדמך  	●
וינקוט באמצעים מתאימים על פי הצורך.

.D תרופות המשפיעות על רמת הסידן, כגון אלו המכילות סידן או ויטמין 	●
תרופות המגבירות את הפרשת השתן, כגון תרופות משתנות. 	●

תרופות הנלקחות דרך הפה, המורידות רמות סוכר בדם או אינסולין. יש למדוד את רמת  	●
הסוכר בדם באופן קבוע )ראה סעיף ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״(.

הריון והנקה:
אם הינך בהריון או מניקה, חושבת שייתכן ואת בהריון או מתכננת להרות, היוועצי ברופא 

לפני לקיחת תרופה זו.
אין מספיק נתונים מהשימוש ב- CAPD 17/18/19 בנשים הרות או בתקופת ההנקה.

אם את בהריון, אל תשתמשי ב- CAPD 17/18/19 אלא אם הרופא חושב שזה הכרחי באופן מוחלט.
לא ידוע אם החומרים/המטבוליטים של CAPD 17/18/19 מופרשים בחלב אם. הנקה אינה 

מומלצת לאמהות המטופלות בדיאליזה צפקית.
נהיגה ושימוש במכונות:

ל- CAPD 17/18/19 אין השפעה או יש השפעה זניחה על היכולת לנהוג או להשתמש מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

תמיסת CAPD 17 מכילה 15 גר׳ גלוקוז ב- 1000 מ״ל תמיסה. כתלות בהוראות המינון וגודל  	-
האריזה שבשימוש, עד 45 גר׳ גלוקוז )CAPD, 3000 מ״ל stay•safe( או עד 75 גר׳ גלוקוז 

)APD, 5000 מ״ל sleep•safe( מסופקים לגוף עם כל שקית.
תמיסת CAPD 18 מכילה 42.5 גר׳ גלוקוז ב- 1000 מ״ל תמיסה. כתלות בהוראות המינון  	-
וגודל האריזה שבשימוש, עד 127.5 גר׳ גלוקוז )CAPD, 3000 מ״ל stay•safe( או עד 212.5 

גר׳ גלוקוז )APD, 5000 מ״ל sleep•safe( מסופקים לגוף עם כל שקית.
תמיסת CAPD 19 מכילה 22.73 גר׳ גלוקוז ב- 1000 מ״ל תמיסה. כתלות בהוראות המינון  	-
וגודל האריזה שבשימוש, עד 68.2 גר׳ גלוקוז )CAPD, 3000 מ״ל stay•safe( או עד 113.65 

גר׳ גלוקוז )APD, 5000 מ״ל sleep•safe( מסופקים לגוף עם כל שקית.
יש לקחת זאת בחשבון בחולים עם סוכרת.

עקב ריכוז גבוה של גלוקוז יש להשתמש ב- CAPD 18 ו- CAPD 19 בזהירות ותחת מעקב רופא.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
הרופא יקבע את השיטה, משך ותדירות השימוש, ואת נפח התמיסה הנדרש וזמן השהות 

בחלל הצפקי.
אם נוצר מתח באזור הבטן, הרופא עשוי להפחית את הנפח.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל הוא:

:)CAPD( דיאליזה צפקית אמבולטורית רציפה
מבוגרים: 2000-3000 מ״ל תמיסה, 4 פעמים ביום, כתלות במשקל הגוף ובתפקוד הכליות. 	●

לאחר 2-10 שעות שהות, התמיסה מנוקזת. 	
ילדים: הרופא יקבע את נפח תמיסת הדיאליזה הנדרש כתלות בסבילות, גיל ושטח פני הגוף  	●

של הילד.
המינון ההתחלתי המומלץ הוא 600-800 מ״ל/מ״ר )עד ל- 1000 מ״ל/מ״ר למשך הלילה( שטח  	

פני הגוף, 4 פעמים ביום.

:)APD( דיאליזה צפקית אוטומטית
החלפת השקיות נשלטת בצורה אוטומטית על ידי המכונה לאורך הלילה. עבור סוג זה של 

.)sleep•safe( סליפ-סייף CAPD דיאליזה, יש להשתמש במערכת
מבוגרים: 2000 מ״ל )מקסימום 3000 מ״ל( לכל החלפה, עם 3-10 החלפות לאורך הלילה  	●

וזמן במכשיר הסייקלר 8-10 שעות, ובמשך היום החלפה אחת או שתיים.
ילדים: הנפח לכל החלפה צריך להיות 800-1000 מ״ל/מ״ר )עד ל- 1400 מ״ל/מ״ר( שטח פני  	●

הגוף, עם 5-10 החלפות לאורך הלילה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש להשתמש ב- CAPD 17/CAPD 18/CAPD 19 בחלל הפריטונאלי בלבד.
יש להשתמש ב- CAPD 17/CAPD 18/CAPD 19 רק אם התמיסה צלולה והשקית אינה פגומה.

הוראות השימוש:

)CAPD( עבור דיאליזה צפקית אמבולטורית רציפה )stay•safe( מערכת סטיי-סייף
תחילה יש לחמם את שקית התמיסה עד לטמפרטורת הגוף. לשקיות עם נפח של עד 3,000 מ״ל  
יש לעשות זאת על ידי שימוש במחמם שקיות מתאים. זמן החימום תלוי בנפח השקית ובסוג 
 22 °C מחמם השקיות שבשימוש )זמן החימום של שקית 2000 מ״ל בטמפרטורה התחלתית של
הוא בדרך כלל 120 דקות(. ניתן למצוא מידע מפורט יותר בהוראות ההפעלה של מחמם השקיות.
אין להשתמש במיקרוגל לחימום התמיסה מאחר וישנו סיכון לחימום יתר מקומי. לאחר חימום 

התמיסה, ניתן להתחיל בהחלפת השקיות.
בדוק את שקית התמיסה )תווית, תאריך תפוגה, צלילות התמיסה, ושהשקית והעטיפה  	.1

אינם פגומים(.  הסר את העטיפה החיצונית ואריזת מכסה החיטוי/מכסה הסגירה.
רחץ ידיך עם תמיסת תרחיץ אנטי מיקרוביאלית. 	.2

שים את הדיסק )DISC( בתוך הארגונית )תלה את שקית התמיסה מהחור העליון של עמוד  	.3
האינפוזיה  ישר את צנרת שקית התמיסה ]״solution bag-DISC״[  שים את הדיסק 
]DISC[ בתוך הארגונית  שים את שקית הניקוז על המחזיק התחתון של עמוד האינפוזיה(.
שים את מחבר הקתטר בתוך אחת מתוך שתי הכניסות של הארגונית.  הכנס את מכסה  	.4

החיטוי/מכסה הסגירה החדש לכניסה האחרת הפנויה.
.)DISC( חטא את ידיך והסר את מכסה המגן של הדיסק 	.5

.)DISC( חבר את מחבר הקתטר לדיסק 	.6
פתח את הסוגר שעל המחבר של הקתטר  מצב ״●״  תהליך הניקוז מתחיל. 	.7

לאחר סיום הניקוז: שטוף  מצב ״●●״  שטיפת חומרי הדיאליזה הטריים לתוך שקית  	.8
הניקוז מתבצעת )בערך 5 שניות(.

זרימה פנימה  מצב ״●◑○״  מחבר בין שקית התמיסה והקתטר. 	.9
.)PIN( סגירה אוטומטית של מחבר הקתטר עם הסיכה  מצב ״●●●●״  שלב בטיחות 	.10

  הסר את מכסה המגן ממכסה החיטוי/מכסה הסגירה החדש והברג אותו על הישן  ניתוק 	.11
הברג החוצה את מחבר הקתטר מהדיסק והברג אותו למכסה החיטוי/מכסה הסגירה החדש.
סגור את הדיסק עם הצד הפתוח של מכסה המגן )אשר נשאר בחור האחר של הארגונית(. 	.12

בדוק את צלילות ומשקל נוזלי הדיאליזה המנוקזים ואם התפליט צלול השלך אותו. 	.13
)APD( עבור דיאליזה צפקית אוטומטית )sleep•safe( מערכת סליפ-סייף
להתקנת מערכת סליפ-סייף )sleep•safe( אנא פנה להוראות ההפעלה שלה.

הכנת התמיסה 	.1
 בדוק את שקית התמיסה )תווית, תאריך תפוגה, צלילות התמיסה, ושהשקית והעטיפה  	
אינם פגומים(.  הנח את השקית על משטח יציב.  הסר את העטיפה החיצונית של השקית. 
 רחץ ידיך עם תרחיץ אנטי מיקרוביאלי.  בדוק שהתמיסה צלולה והשקית אינה דולפת.

יישר את צינורות השקית. 	.2
הסר את מכסה המגן. 	.3

החדר את המחבר לתוך הפתח הפנוי. 	.4
.)sleep•safe( השקית כעת מוכנה לשימוש עם מערכת הסליפ-סייף 	.5

בכל שקית יש להשתמש פעם אחת בלבד ויש להשליך כל תמיסה עודפת.
לאחר הדרכה מתאימה, ניתן להשתמש ב- CAPD 17/CAPD 18/CAPD 19 באופן עצמאי, בבית.
ודא כי אתה עוקב אחר כל הפרוצדורות שלמדת בזמן ההדרכה ושמור על תנאים היגייניים 

בזמן החלפת השקיות.
בדוק תמיד את נוזל הדיאליזה המנוקז לעכירות. ראה סעיף 2.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם אפשרת ליותר מדי תמיסה לזרום לחלל הצפק, ניתן לנקז את העודפים. אם השתמשת ביותר 
מדי שקיות, יש לפנות לרופא מאחר והדבר עלול לגרום לחוסר איזון נוזלים ו/או אלקטרוליטים.

אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית-חולים, והבא אריזת 
התרופה איתך.

אם שכחת להשתמש בתרופה זו
יש לנסות להגיע לנפח של תמיסת הדיאליזה שנרשם עבורך לכל פרק זמן של 24 שעות, על מנת 
למנוע סיכון להשלכות העלולות להיות מסכנות חיים. עליך לבדוק עם הרופא אם אינך בטוח.

הפסקת השימוש בתרופה, שימוש במינון נמוך מדי או הפרעה במהלך הטיפול עלולים להוביל 
למצבים מסכני חיים כגון עודף נוזלים בגוף, עם בצקת היקפית ואי ספיקת לב ו/או תסמינים 

אחרים של אורמיה )נוכחות כמויות עודפות של תוצרי שתן בדם(. יש לפנות לרופא מיד.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא, ברוקח או באחות.

תופעות לוואי: 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש ב- CAPD 17/18/19 עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות הלוואי הבאות עלולות להתרחש כתוצאה מטיפול בדיאליזה צפקית באופן כללי:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר מ- 1 מתוך 10 מטופלים(:
דלקת בפריטונאום )צפק( עם סימני עכירות בנוזל הדיאליזה המנוקז, כאב בטן, חום, תחושת  	●

חולי או במקרים נדירים מאוד הרעלת דם )אלח דם(.
אנא הראה לרופא את השקית המכילה את נוזל הדיאליזה המנוקז. 	

דלקת של העור באזור יציאת הקתטר או לאורך הקתטר, הניתנת לזיהוי על ידי אדמומיות,  	●
נפיחות, כאב, הפרשות או קרומים.

בקע בדופן הבטן. 	●
יש לפנות לרופא באופן מיידי אם אתה מבחין באחת מתופעות הלווואי האלו.

תופעות לוואי נוספות של הטיפול הינן:
תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על 1-10 מתוך 100 מטופלים(:

בעיות בזרימת נוזל הדיאליזה או בניקוזו 	●
תחושה של מתיחה או מלאות בבטן 	●

כאב בכתף 	●
תופעות לוואי אינן שכיחות )עלולות להשפיע על 1-10 מתוך 1000 מטופלים(:

שלשול 	●
עצירות 	●

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן להעריך את השכיחות מהנתונים הקיימים(:
קשיי נשימה כתוצאה מעליית הסרעפת 	●

עיבוי צפקי סקלרוטי )EPS – Encapsulating Peritoneal Sclerosis(, תסמינים אפשריים  	●
עשויים להיות כאבי בטן, התנפחות הבטן או הקאות

:CAPD 17/18/19 -תופעות הלוואי הבאות עלולות להתרחש בעת שימוש ב
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר מ- 1 מתוך 10 מטופלים(:

מחסור באשלגן 	●
תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על 1-10 מתוך 100 מטופלים(:

רמות גבוהות של סוכר בדם 	●
רמות גבוהות של שומנים בדם 	●

עלייה במשקל 	●
תופעות לוואי אינן שכיחות )עלולות להשפיע על 1-10 מתוך 1000 מטופלים(:

מחסור בסידן 	●
רמות נוזלי גוף נמוכות מדי )התייבשות(, אשר ניתנות לזיהוי על ידי איבוד משקל מהיר 	●

סחרחורת 	●
לחץ דם נמוך 	●

דופק מהיר 	●
רמות נוזלי גוף גבוהות מדי )צבירת נוזלים(, אשר ניתנות לזיהוי על ידי עלייה מהירה במשקל 	●

מים ברקמות ובריאות )בצקת( 	●
לחץ דם גבוה 	●
קשיי נשימה 	●

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן להעריך את השכיחות מהנתונים הקיימים(:
פעילות יתר של בלוטת יותרת התריס העלולה לגרום להפרעות במטבוליזם של העצם 	●

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות 
 )www.health.gov.il( לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח  	●

ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה.
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. 	●

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי השקית והאריזה.  	●
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

יש לאחסן את התמיסה מתחת ל- C° 25. אין לקרר. אין להקפיא. 	●
יש להשתמש בתמיסה מיד לאחר פתיחתה. 	●

מידע נוסף: 	.6
נוסף על החומרים הפעילים, התרופה מכילה גם:

Water for Injections, Hydrochloric Acid, Sodium Hydroxide.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

התמיסה צלולה וחסרת צבע עד מעט צהבהבה.
גדלי וסוגי האריזות:

:)stay•safe( סטיי-סייף
4 שקיות של 2000 מ״ל,
4 שקיות של 2500 מ״ל,
4 שקיות של 3000 מ״ל.

:)sleep•safe( סליפ-סייף
2 שקיות של 5000 מ״ל.

** ייתכן שלא כל גודלי האריזה משווקים.
בעל הרישום וכתובתו: פרזניוס מדיקל קייר ישראל פי.בי. בע״מ, רח׳ השיזף 4 ,4366411 

רעננה, ישראל.
היצרן וכתובתו: פרזניוס מדיקל קייר דויטשלנד בע״מ, באד הומבורג, גרמניה.

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

נערך בנובמבר 2024.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

134 78 31163 00 :CAPD 17
134 79 31164 00 :CAPD 18
134 80 31165 00 :CAPD 19

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 
שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

CAPD 17 محلول للدياليزا الصفاقية
CAPD 18 محلول للدياليزا الصفاقية
CAPD 19 محلول للدياليزا الصفاقية

التركيب:
كل ليتر واحد من المحلول يحتوي على:

CAPD 19CAPD 18CAPD 17

كلوريد الكالسيوم 
ثنائي الهيدرات

0.1838 g0.1838 g0.1838 gCalcium chloride 
dihydrate

g5.786 g5.786 gSodium chloride 5.786كلوريد الصوديوم

ت  كتا لا ل  محلو
الصوديوم

)لاكتات الصوديوم(

7.85 g
(3.925 g)

7.85 g
(3.925 g)

7.85 g
(3.925 g)

Sodium-(S)-lactate 
solution
(Sodium-(S)-lactate)

كلوريد المغنيزيوم 
سداسي الهيدرات

0.1017 g0.1017 g0.1017 gMagnesium chloride 
hexahydrate

چلوكوز 
مونوهيدرات

)چلوكوز(
يصل  )فروكتوز، 

إلى(

25 g
(22.73 g)
(1.1 g)

46.75 g
(42.5 g)
(2.1 g)

16.5 g
(15.0 g)
(0.75 g)

Glucose 
monohydrate
(Glucose)
(Fructose, up to)

+mmol/l1.25 mmol/l1.25 mmol/lCa2 1.25أيونات الكالسيوم

+mmol/l134 mmol/l134 mmol/lNa 134أيونات الصوديوم

+mmol/l0.5 mmol/l0.5 mmol/lMg2 0.5أيونات المغنيزيوم

-mmol/l102.5 mmol/l102.5 mmol/lCl 102.5أيونات الكلور

S(35 mmol/l35 mmol/l35 mmol/l(S)-lactate(-لاكتات

mmol/l235.8 mmol/l83.2 mmol/lGlucose 126.1چلوكوز

 mOsm/l509 mOsm/l356 mOsm/lTheoretical 399الأسمولية نظرياً:
osmolarity:

pH ≈ 5.5
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية - أنظر الفقرة 6 ״معلومات إضافية״ والفقرة 2 ״قبل إستعمال الدواء״.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب، الصيدلي أو الممرضة.

وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
للإستعمال لدى مرضى يعانون من قصور كلوي مزمن في المرحلة النهائية والذين يتعالجون بالديلزة الصفاقية.

الفصيلة العلاجية: محلول مفرط التوتر للديلزة الصفاقية

2( قبل إستعمال الدواء:
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمواد الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء. 	●
وجد لديك نسب منخفضة جداً من الپوتاسيوم في الدم. 	●
وجد لديك نسب منخفضة جداً من الكالسيوم في الدم. 	●

كنت تعاني من إضطرابات في إستقلاب اللاكتات )الحماض اللبني(. 	●
وجدت لديك إضطرابات في إستقلاب الفركتوز )عدم تحمل وراثي للفركتوز(. يجب نفي وجود عدم تحمل وراثي  	●

غير مشخص للفركتوز، قبل بدء العلاج لدى الرضع والأطفال الصغار.
كان حجم السوائل في جسمك منخفض جداً )بخصوص CAPD 18 و- 19 فقط(. 	●

لديك إنخفاض في ضغط الدم )بخصوص CAPD 18 و- 19 فقط(. 	●
لا يجوز بدء العلاج بالديلزة الصفاقية إذا كنت تعاني من:

تغيرات في منطقة البطن، مثل: 	●
جروح، أو بعد عملية جراحية 	-

سابقة لعمليات جراحية في البطن مع إلتصاقات 	-
حروق خطيرة 	-

إنثقاب داخل البطن 	-
ردود فعل جلدية إلتهابية واسعة )إلتهاب الجلد( 	-

)peritoneum( إلتهاب في الصفاق 	-
ناسور بطني خارجي أو داخلي 	-

جروح نازّة، لا تشفى 	-
فتق سري، أربي، حجابي أو فتق آخر في البطن 	-

ورم داخل البطن أو في الأمعاء 	-
)]diverticulitis[ أمراض معوية إلتهابية )مرض كرون، إلتهاب القولون التقرحي، إلتهاب الرتج 	●

إنسداد في الأمعاء 	●
مرض رئوي خاصة إلتهاب الرئتين 	●

تسمم الدم الناتج عن الجراثيم )إنتان الدم( 	●
نسب مرتفعة جداً من الشحوم في الدم 	●

تسمم ناجم عن نواتج البول في الدم الذي لا يمكن علاجه بواسطة تنقية الدم  	●
على  الغذاء الحاوي  من  كافية  كمية  إمكانية لإستهلاك  هنالك  تكن  لم  إذا  الوزن، خاصة  وفقدان  سوء تغذية خطير  	●

پروتينات
عدم القدرة الجسدية أو العقلية لإجراء الديلزة الصفاقية بحسب تعليمات الطبيب. 	●

إذا تطورت لديك إحدى تلك الإضطرابات خلال العلاج بالديلزة، يجب التوجه إلى الطبيب ليتخذ قراراً حول مواصلة
العلاج.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
قبل إستعمال CAPD 17/18/19، يجب إبلاغ الطبيب حالاً إذا: 	●

كنت تعاني من فقدان خطير للشوارد الكهربائية )أملاح( نتيجة تقيؤات و/أو إسهالات  	-
الدم. من الجائز أن  الكالسيوم في  إنخفاض نسبة  من  الدرقية أو  الغدة نظيرة  فرط نشاط  كنت تعاني من  	-

 .D يحتاج الأمر أن تتناول بالإضافة رابطات الفوسفات الحاوية على كالسيوم و/أو ڤيتامين
إذا لم يكن ذلك ممكناً، فيجب إستعمال محلول ديلزة صفاقية ذو تركيز مرتفع أكثر من الكالسيوم. 	

الديلزة، آلام في  الصفاق، الذي يمكن تشخيصه من خلال وجود تعكر في سائل  في  إلتهاب  إذا كنت تعاني من  	-
البطن، سخونة، الشعور بوعكة أو في أحيان نادرة جداً تسمم الدم. 

يجب أن تُري الطبيب الكيس الحاوي على سائل الديلزة المُصرف. 	
كنت تعاني من ألم شديد في البطن، إنتفاخ بطني أو تقيؤات. يمكن أن تكون هذه علامة على تصلب صفاقي  	-
مُغمّد )Encapsulating Peritoneal Sclerosis(، اختلاط لعلاج الديلزة الصفاقية والذي يمكن أن يشكل 

خطراً على الحياة.
الماء. يوصى بحمية مناسبة أو  پروتينات وڤيتامينات ذوابة في  إن الديلزة الصفاقية يمكن أن تؤدي إلى فقدان  	●

بإضافات غذائية لتجنب حالات من النقص.
يجب إستعمال محاليل ديلزة ذات تركيز مرتفع من الچلوكوز )CAPD 18 و- 19( بحذر، لتجنب التجفاف والحد  	●

 .)Biocompatible( ًغير متوافق حيويا CAPD من إستهلاك الچلوكوز. محلول
إن المرضى المسنين معرضون لخطورة أكبر لحدوث فتق. 	●

فحوص ومتابعة:
يجري الطبيب متابعة دائمة لـ:

الكهربائية )الأملاح( لديك - الصوديوم، الپوتاسيوم، الكالسيوم، المغنيزيوم، الفوسفور، التوازن  الشوارد  توازن  	●
الحمضي القلوي

پروتينات في الدم 	●
كرياتينين والبولة في الدم 	●

السكر في الدم 	●
هورمونات الغدة نظيرة الدرقية ومؤشرات أخرى لإستقلاب العظم 	●

تعداد الدم 	●
وظائف الكلى 	●

وزنك وحالة التغذية لديك 	●
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية،
إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 

نظراً لأن الديلزة الصفاقية قد تؤثر على فعالية الأدوية، من الجائز أن يحتاج الطبيب تغيير المقدار الدوائي لها، خاصة 
بالنسبة لهذه:

أدوية لقصور القلب، مثل ديچيتوكسين )digitoxin(. يفحص الطبيب نسبة الپوتاسيوم في دمك ويتخذ الإجراءات  	●
الملائمة بحسب الحاجة.

.D أدوية تؤثر على نسبة الكالسيوم، مثل تلك التي تحوي كالسيوم أو ڤيتامين 	●
أدوية تزيد من إفراز البول، مثل مدرات البول. 	●

الدم أو إنسولين. يجب قياس نسبة السكر  السكر في  أدوية التي يتم تناولها عن طريق الفم، التي تخفض نسب  	●
في الدم بشكل دائم )أنظر الفقرة "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء"(.

الحمل والإرضاع:
إستشارة  للحمل، فيجب  تخططين  تكوني حاملاً أو  أن  الجائز  من  أنه  الإرضاع، تعتقدين  أو  الحمل  فترة  في  كنت  إذا 

الطبيب قبل إستعمال هذا الدواء.
لا تتوفر معطيات كافية عن إستعمال CAPD 17/18/19 لدى النساء الحوامل أو في فترة الإرضاع.

غير  قاطع. من  بشكل  أنه ضروري  الطبيب  يعتقد  لم  تستعملي CAPD 17/18/19 ما  الحمل، لا  فترة  في  كنت  إذا 
المعروف ما إذا كانت المواد/المستقلبات الخاصة بـ CAPD 17/18/19 تطرح في حليب الأم. لا يوصى بالإرضاع 

لدى أمهات يتعالجن بالديلزة الصفاقية. 
السياقة وإستعمال الماكنات:

لـ CAPD 17/18/19 لا يوجد تأثير أو هنالك تأثير ضئيل على قدرتك على السياقة أو تشغيل الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:

يحتوي محلول CAPD 17 على 15 غرام چلوكوز في 1000 ملل محلول. كأمر متعلق بتعليمات المقدار الدوائي  	-
وحجم العلبة المستعملة، حتى 45 غرام چلوكوز )CAPD, 3000 ملل stay•safe( أو حتی 75 غرام چلوكوز 

)APD, 5000 ملل sleep•safe( يتم تزويدها للجسم مع كل كيس.
يحتوي محلول CAPD 18 على 42.5 غرام چلوكوز في 1000 ملل محلول. كأمر متعلق بتعليمات المقدار الدوائي  	-
وحجم العلبة المستعملة، حتى 127.5 غرام چلوكوز )CAPD, 3000 ملل stay•safe( أو حتی 212.5 غرام 

چلوكوز )APD, 5000 ملل sleep•safe( يتم تزويدها للجسم مع كل كيس.
المقدار  بتعليمات  متعلق  في 1000 ملل محلول. كأمر  يحتوي محلول CAPD 19 على 22.73 غرام چلوكوز  	-
الدوائي وحجم العلبة المستعملة، حتى 68.2 غرام چلوكوز )CAPD, 3000 ملل stay•safe( أو حتی 113.65 

غرام چلوكوز )APD, 5000 ملل sleep•safe( يتم تزويدها للجسم مع كل كيس.
يجب أخذ ذلك بعين الإعتبار لدى مرضى السكري.

نظراً لإرتفاع تركيز الچلوكوز، يجب إستعمال CAPD 18 و- CAPD 19 بحذر وتحت إشراف طبي.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
يحدد الطبيب الطريقة، مدة ووتيرة الإستعمال، وكذلك حجم المحلول المطلوب وفترة البقاء في جوف الصفاق.

إذا تشكّل شد في منطقة البطن، فسيقوم الطبيب بتقليل الحجم.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:

:)CAPD( الديلزة الصفاقية المستمرة المتنقلة
الكبار: 3000-2000 ملل محلول، 4 مرات في اليوم، كأمر متعلق بوزن الجسم والأداء الوظيفي للكلى. 	●

بعد فترة بقاء ذات 10-2 ساعات، يجب تصريف المحلول. 	
الأطفال: يحدد الطبيب حجم محلول الديلزة المطلوب كأمر متعلق بقدرة التحمل، العمر، ومساحة سطح جسم الطفل.  	●
المقدار الدوائي الإبتدائي الموصى به هو 800-600 ملل/م2 )حتى 1000 ملل/ م2 خلال الليل( مساحة سطح الجسم، 

4 مرات في اليوم.



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

CAPD 17 Solution for Peritoneal Dialysis
CAPD 18 Solution for Peritoneal Dialysis
CAPD 19 Solution for Peritoneal Dialysis
Composition:
Each liter of solution contains:

CAPD 17 CAPD 18 CAPD 19

Calcium chloride dihydrate 0.1838 g 0.1838 g 0.1838 g
Sodium chloride 5.786 g 5.786 g 5.786 g
Sodium-(S)-lactate solution 
(Sodium-(S)-lactate)

7.85 g
(3.925 g)

7.85 g
(3.925 g)

7.85 g
(3.925 g)

Magnesium chloride
hexahydrate

0.1017 g 0.1017 g 0.1017 g

Glucose monohydrate
(Glucose)
(Fructose, up to)

16.5 g
(15.0 g)
(0.75 g)

46.75 g
(42.5 g)
(2.1 g)

25 g
(22.73 g)
(1.1 g)

Ca2+ 1.25 mmol/l 1.25 mmol/l 1.25 mmol/l
Na+ 134 mmol/l 134 mmol/l 134 mmol/l
Mg2+ 0.5 mmol/l 0.5 mmol/l 0.5 mmol/l
Cl- 102.5 mmol/l 102.5 mmol/l 102.5 mmol/l
(S)-lactate 35 mmol/l 35 mmol/l 35 mmol/l
Glucose 83.2 mmol/l 235.8 mmol/l 126.1 mmol/l
Theoretical osmolarity: 356 mOsm/l 509 mOsm/l 399 mOsm/l

pH ≈ 5.5
Inactive ingredients and allergens – see section 6 “Further information” and section 2 
“Before using the medicine”.
Read all of this leaflet carefully before you start using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the medicine. If you have further questions, refer to 
the doctor, pharmacist or nurse.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm them 
even if it seems to you that their illness is similar.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
For use in patients suffering from end-stage chronic renal failure who are being treated 
with peritoneal dialysis.
Therapeutic group: Peritoneal dialytics, hypertonic solutions
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE:
Do not use the medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to the active ingredients or to any of the additional 

ingredients contained in the medicine.
•	 The level of potassium in your blood is very low.
•	 The level of calcium in your blood is very low.
•	 You suffer from disorders of lactate metabolism (lactic acidosis).
•	 You have fructose metabolism disorders (hereditary fructose intolerance). A non-

recognized hereditary fructose intolerance must be excluded prior to administration 
to babies and infants.

•	 The volume of your body fluids is too low (for CAPD 18 and 19 only).
•	 You have low blood pressure (for CAPD 18 and 19 only).

Peritoneal dialysis treatment must not be started if you suffer from:
•	 alterations in the abdominal region such as:

-	 Injuries, or after surgery
-	 History of abdominal operations with fibrous adhesions
-	 Severe burns
-	 Bowel perforation
-	 Extensive inflammatory skin reactions (dermatitis)
-	 Inflammation of the peritoneum
-	 External or internal abdominal fistula
-	 Non-healing, weeping wounds
-	 Umbilical, inguinal, diaphragmatic or other abdominal hernias
-	 Tumours in the abdomen or bowel

•	 inflammatory bowel diseases (Crohn’s disease, ulcerative colitis, diverticulitis)
•	 intestinal obstruction
•	 lung disease, particularly pneumonia
•	 blood poisoning caused by bacteria (sepsis)
•	 extremely high levels of fat in the blood
•	 poisoning due to urine products in the blood which cannot be treated by blood cleaning
•	 severe malnutrition and loss of weight, particularly if adequate intake of food containing 

proteins is not possible
•	 physical or mental incapability to undergo peritoneal dialysis in accordance with the 

doctor’s instructions.
If any of these disturbances develop during dialysis treatment, refer to the doctor so that 
he can make a decision regarding further treatment.

Special warnings regarding use of the medicine:
•	 Before using CAPD 17/18/19, inform the doctor immediately if:

-	 You have a severe loss of electrolytes (salts) due to vomiting and/or diarrhoea
-	 You have an overactive parathyroid or a low calcium level in the blood. It may 

be necessary to take additional calcium-containing phosphate binders and/or vitamin 
D.

	 If this is not possible a peritoneal dialysis solution with a higher calcium concentration 
should be used.

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

	 Show the bag containing the drained dialysate to a doctor.
-	 You have severe abdominal pain, abdominal distension or vomiting. This can 

be a sign of encapsulating peritoneal sclerosis, a complication of the peritoneal 
dialysis therapy that can be fatal.

•	 Peritoneal dialysis 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.

•	 The high glucose concentration dialysis solutions (CAPD 18 and 19) should be used 
cautiously, to avoid dehydration and to limit glucose intake. CAPD solution is not 
biocompatible.

•	 Elderly patients are at increased risk of a hernia.
Tests and follow-up:
The doctor will regularly monitor your:
•	 Electrolyte (salts) balance – sodium, potassium, calcium, magnesium, phosphate, 

acid base balance
•	 Blood proteins
•	 Serum creatinine and urea
•	 Blood sugar
•	 Parathyroid gland hormones and other indicators of bone metabolism
•	 Blood cell counts
•	 Kidney function
•	 Body weight and nutritional status
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-
prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist.
Because peritoneal dialysis may influence the effects of medicines, the doctor may need 
to change their dosage, especially those of:
•	 Medicines for heart failure, such as digitoxin. The 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, such as diuretics.
•	 Medicines taken by mouth that lower blood sugar levels or insulin. Your blood sugar 

levels should be measured regularly (see section “Important information about some 
of the ingredients of the medicine”).

Pregnancy and breast-feeding:
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have 
a baby, ask the doctor for advice before taking this medicine.
There are no adequate data from the use of CAPD 17/18/19 in pregnant women or 
during lactation period.
If you are pregnant, you should not use CAPD 17/18/19 unless the doctor considers 
this absolutely necessary.
It is unknown whether CAPD 17/18/19 substances/metabolites are excreted in human 
milk. Breast-feeding is not recommended for mothers on peritoneal dialysis.
Driving and use of machines:
CAPD 17/18/19 has no or negligible influence on the ability to drive or use machines.
Important information about some of the ingredients of the medicine:
-	 CAPD 17 contains 15 g glucose in 1000 ml solution. Depending on the dosage 

instructions and the pack size used up to 45 g glucose (CAPD, 3000 ml stay•safe) or 
up to 75 g glucose (APD, 5000 ml sleep•safe) are supplied to the body with each bag.

-	 CAPD 18 contains 42.5 g glucose in 1000 ml solution. Depending on the dosage 
instructions and the pack size used up to 127.5 g glucose (CAPD, 3000 ml stay•safe) 
or up to 212.5 g glucose (APD, 5000 ml sleep•safe) are supplied to the body with each 
bag.

-	 CAPD 19 contains 22.73 g glucose in 1000 ml solution. Depending on the dosage 
instructions and the pack size used up to 68.2 g glucose (CAPD, 3000 ml stay•safe) 
or up to 113.65 g glucose (APD, 5000 ml sleep•safe) are supplied to the body with 
each bag.

This should be taken into account in patients with diabetes mellitus.
Due to the high glucose concentration CAPD 18 and CAPD 19 should be used cautiously 
and under monitoring by a doctor.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are not sure about the dosage and treatment 
regimen of the preparation.
The doctor will determine the method, duration and frequency of use and the required 
volume of solution and dwell time in the peritoneal cavity.
If tension occurs in the abdominal region the doctor may reduce the volume.
The dosage and the method of treatment will be determined by the doctor only. 
The usual dosage is:
Continuous ambulatory peritoneal dialysis (CAPD):
•	 Adults: 2000-3000 ml solution four times daily depending on body weight and kidney 

function.
	 After 2-10 hours dwell time the solution is drained off.
•	 Children: The doctor will determine the volume of the dialysis solution required 

depending on the tolerance, age and body surface area of the child.
	 The recommended initial dose is 600-800 ml/m2 (up to 1000 ml/m2 overnight) body 

surface area four times daily.

Automatic peritoneal dialysis (APD):
Bag exchange is controlled automatically by the machine over-night. For this type of 
dialysis, the CAPD sleep-safe system is used.
•	 Adults: 2000 ml (maximum 3000 ml) per exchange with 3-10 exchanges overnight 

and time on the cycler 8 to 10 hours, and at daytime one or two exchanges.
•	 Children: The volume per exchange should be 800-1000 ml/m2 (up to 1400 ml/m2) 

body surface area with 5-10 exchanges overnight.
Do not exceed the recommended dose.
Use CAPD 17/CAPD 18/ CAPD 19 in the peritoneal cavity only.
Use CAPD 17/CAPD 18/ CAPD 19 only if the solution is clear and the bag is undamaged.
Handling instructions:
Stay-safe system for continuous ambulatory peritoneal dialysis (CAPD)
The solution bag is first warmed to body temperature. For bags with a volume up to 3000 
ml this should be done by using an appropriate bag warmer. The heating time depends on 
the bag volume and the used bag warmer (for a 2000 ml bag with a starting temperature 
of 22 °C usually 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.	 Check the solution bag (label, expiry date, clearness of the solution, bag and overwrap 

not damaged).  Open the overwrap of the bag and the packaging of the disinfection 
cap/closure cap.

2.	 Wash your hands with an antimicrobial washing solution.
3.	 Place the DISC into the organizer (suspend solution bag from the upper hole of the 

infusion pole  unroll the “solution bag-DISC” line  place the DISC into the organizer 
 place drainage bag into lower holder of the infusion pole).

4.	 Place catheter extension into one of the two inserts of the organizer.  Place the new 
disinfection cap/closure cap into the other free insert.

5.	 Disinfect your hands and remove the protection cap of the DISC.
6.	 Connect catheter extension to the DISC.
7.	 Open the clamp on extension  position “●”  outflow procedure starts.
8.	 After completion of the outflow: Flush  position “●●”  flush fresh dialysate into the 

drainage bag (approximately 5 seconds).
9.	 Inflow  position “○◑●”  connect the solution bag with the catheter.
10.	Security step  position “●●●●”  automated closing of the catheter extension with 

the PIN.
11.	Disconnection  remove the protection cap from the new disinfection cap/closure 

cap and screw it onto the old one  unscrew catheter extension from the DISC and 
screw it onto the new disinfection cap/closure cap.

12.	Close the DISC with the open end of the protection cap (which has remained in the 
other insert of the organizer).

13.	Check the drained dialysate for clarity and weight and if the effluent is clear discard it.
Sleep-safe system for automatic peritoneal dialysis (APD)
For the setup of the sleep•safe system please refer to its operating instructions.
1.	 Preparation of the solution
	  Check the solution bag (label, expiry date, clearness of the solution, bag and 

overwrap not damaged).  Place the bag on a solid surface.  Open the overwrap of 
the bag.  Wash your hands with an antimicrobial washing lotion.  Check whether 
the solution is clear and that the bag is not leaking.

2.	 Unroll the tubing of the bag.
3.	 Remove the protection cap.
4.	 Insert connector into free tray port.
5.	 The bag is now ready for use with the sleep-safe set.
Each bag should be used only once and any unused solution remaining must be 
discarded.
After appropriate training, CAPD 17/CAPD 18/CAPD 19 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.
If you have accidentally taken a higher dose
If you allowed too much solution to flow into the peritoneal cavity, the excess can be 
drained off. If you used too many bags, contact the doctor as this can result in fluid and/
or electrolyte imbalances.
If a child has accidentally swallowed the medicine, refer immediately to a doctor or 
proceed to a hospital emergency room and bring the package of the medicine with you.
If you forget to use this medicine
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 the doctor if 
you are not sure.
Discontinued use of the medicine, use of too low a dosage or disruption of the 
treatment may lead to life-threatening situations, such as excess fluid in the body, with 
peripheral edema and heart failure and/or other symptoms of uremia (presence of excess 
amounts of urine products in the blood). Refer to a doctor immediately.
Adhere to the treatment regimen recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with the medicine 
without consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you 
take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, ask the doctor, 
pharmacist or nurse.
4.	 SIDE EFFECTS:
As with any medicine, use of CAPD 17/18/19 may cause side effects in some users. Do 
not be alarmed when reading the list of side effects. You may not suffer from any of them.
The following side effects may occur as a result of the peritoneal dialysis treatment in 
general:

Very common side effects (may affect more than 1 in 10 people treated):
•	 Inflammation of the peritoneum with signs of cloudiness of the drained dialysate, 

abdominal pain, fever, feeling unwell or in very rare cases blood poisoning.
	 Please show the bag containing the drained dialysate to the doctor.
•	 Inflammation of the skin at the catheter exit site or along the length of the catheter, 

recognizable by redness, swelling, pain, weeping or crusts.
•	 Hernia of the abdominal wall.
Contact a doctor immediately if you notice any of these side effects.
Other side effects of the treatment are:
Common side effects (may affect 1-10 in 100 people treated):
•	 Problems with inflow or outflow of the dialysate
•	 Sensation of stretching or fullness of the abdomen
•	 Shoulder pain
Uncommon side effects (may affect 1-10 in 1000 people treated):
•	 Diarrhoea
•	 Constipation
Side effects of unknown frequency (frequency cannot be estimated from available data):
•	 Breathing difficulties due to elevation of the diaphragm
•	 Encapsulating peritoneal sclerosis, possible symptoms may be abdominal pain, 

abdominal distension or vomiting
The following side effects may occur when CAPD 17/18/19 is used:
Very common side effects (may affect more than 1 in 10 people treated):
•	 Potassium deficiency
Common side effects (may affect 1-10 in 100 people treated):
•	 High blood sugar levels
•	 High blood fat levels
•	 Weight gain
Uncommon side effects (may affect 1-10 in 1000 people treated):
•	 Calcium deficiency
•	 Body fluid levels too low, which can be recognised by rapid weight loss
•	 Dizziness
•	 Low blood pressure
•	 Rapid pulse
•	 Body fluid levels too high which can be recognised by rapid weight gain
•	 Water in the tissues and lungs
•	 High blood pressure
•	 Breathing difficulties
Side effects of unknown frequency (frequency cannot be estimated from available 
data):
•	 Overactive parathyroid with potential disturbances of the bone metabolism
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you suffer from a 
side effect not mentioned in this leaflet, consult a doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Report Side
Effects of Drug Treatment” located on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il)  
that directs you to the online form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be kept in a safe 

place out of the reach and sight of children and/or infants in order to avoid poisoning.
•	 Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.
•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is stated on the bag 

and carton. The expiry date refers to the last day of that month.
•	 Store the solution below 25 °C. Do not refrigerate. Do not freeze.
•	 The solution must be used immediately after opening.
6.	 FURTHER INFORMATION:
In addition to the active ingredients, the medicine also contains:
Water for Injections, Hydrochloric Acid, Sodium Hydroxide.
What the medicine looks like and the contents of the package:
The solution is clear and colourless to slightly yellow.
Package sizes and types:
Stay-safe:
4 bags of 2000 ml,
4 bags of 2500 ml,
4 bags of 3000 ml.
Sleep-safe:
2 bags of 5000 ml.
** Not all package sizes may be marketed.
Registration Holder and address: Fresenius Medical Care Israel P.B. Ltd., 4 Hasheizaf 
St., 4366411 Raanana, Israel.
Manufacturer and address: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-
Strasse 1, 61352 Bad Homburg, v.d.H., Germany.
Revised in November 2024.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry 
of Health:
CAPD 17: 134 78 31163 00
CAPD 18: 134 79 31164 00
CAPD 19: 134 80 31165 00

SH107193 PL v1 SH107193 PL v1

:)APD( الديلزة الصفاقية الآلية
يتم السيطرة على إستبدال الأكياس بشكل آلي بواسطة الماكنة طوال الليل. بالنسبة لهذا النوع من الديلزة، يجب إستعمال 

.)sleep•safe( الـ سليپ-سييف CAPD منظومة
الجهاز  في  والوقت  الليل  إستبدال، مع 10-3 إستبدالات طوال  أقصى( لكل  الكبار: 2000 ملل )3000 ملل كحد  	●

المدوّر 10-8 ساعات، وخلال النهار إستبدال واحد أو إثنين.
الأطفال: يجب أن يكون حجم كل إستبدال 1000-800 ملل/م2 )حتى 1400 ملل/م2( مساحة سطح الجسم، مع  	●

10-5 إستبدالات طوال الليل.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

يجب إستعمال CAPD17/CAPD 18/CAPD 19 في التجويف الصفاقي فقط.
يجب إستعمال CAPD17/CAPD 18/CAPD 19 فقط إذا كان المحلول رائقاً والكيس ليس معطوباً.

تعليمات الإستعمال:
)CAPD( للديلزة الصفاقية المستمرة المتنقلة )stay•safe( منظومة ال ستيي- سييف

أولاً يجب تسخين كيس المحلول ليبلغ درجة حرارة الجسم. لأكياس بحجم حتى 3,000 ملل يجب القيام بذلك بواسطة 
إستعمال مُسخن أكياس ملائم. فترة التسخين تتعلق بحجم الكيس وبنوع مسخن الأكياس المستعمل )مدة التسخين لكيس 
ذو 2000 ملل بدرجة حرارة إبتدائية ذات 22 درجة مئوية هي عادة 120 دقيقة(. بالإمكان الحصول على معلومات 

مفصلة أكثر في تعليمات تشغيل مُسخن الأكياس.
المحلول،  تسخين  موضعي. بعد  مفرط  تسخين  حدوث  لخطورة  المحلول  لتسخين  الميكروويڤ  إستعمال  يجوز  لا 

بالإمكان البدء في إستبدال الأكياس.
إفحص كيس المحلول )الملصقة، تاريخ إنتهاء الصلاحية، صفاء المحلول، وعدم وجود عطب في الكيس والغلاف(.  	.1

 إنزع الغلاف الخارجي وعبوة غطاء التعقيم/غطاء الإغلاق.
إغسل يديك بواسطة غسول مضاد للجراثيم. 	.2

ضع الديسك )DISC( داخل المنظم )قم بتعليق كيس المحلول من الثقب العلوي لعامود التسريب  قم بتسوية  	.3
أنابيب كيس المحلول ]"solution bag-DISC"[  ضع الديسك ]DISC[ داخل المنظم  ضع كيس التصريف 

على الحامل السفلي لعامود التسريب(.
ضع موصل القثطر داخل إحدى فتحتي المنظم.  أدخل غطاء التعقيم/غطاء الإغلاق الجديد للفتحة الأخرى الشاغرة. 	.4

.)DISC( عقم يديك وإنزع الغطاء الواقي للديسك 	.5
.)DISC( أوصل موصل القثطر للديسك 	.6

إفتح الختم الذي على موصل القثطر  حالة "●"  تبدأ مسيرة التصريف. 	.7
بعد إنتهاء التصريف: إغسل  حالة "●●"  شطف مواد الديلزة الطازجة لكيس التصريف قيد التنفيذ )تقريباً 5 ثوانٍ(. 	.8

التدفق إلى الداخل  حالة "●◑○"  تبين وجود وصل بين كيس المحلول والقثطر. 	.9
.)PIN( إغلاق تلقائي لموصل القثطر بواسطة الدبوس  "●●●●" حالة  مرحلة أمان 	.10

فصل  إنزع غطاء الواقي من غطاء التعقيم/غطاء الإغلاق الجديد وقم بلولبته على القديم  لولب للخارج موصل  	.11
القثطر من الديسك ولولب موصل القثطر لغطاء التعقيم/غطاء الإغلاق الجديد.

أغلق الديسك بواسطة الجانب المفتوح للغطاء الواقي )الموجود في الثقب الآخر للمنظم(. 	.12
إفحص صفاء ووزن سائل الديلزة الذي تم تصريفه وإذا كانت مخلفات التصريف رائقة تخلص منها. 	.13

)APD( للديلزة الصفاقية الآلية )sleep•safe( منظومة الـ سليپ- سييف
لتركيب منظومة سليپ - سييف )sleep•safe( الرجاء راجع تعليمات التشغيل الخاص بها.

تحضير المحلول 	.1
 إفحص كيس المحلول )الملصقة، تاريخ إنتهاء الصلاحية، صفاء المحلول، وعدم وجود عطب في الكيس والغلاف(.  	
 ضع الكيس على سطح ثابت.  إنزع الغلاف الخارجي للكيس.  إغسل يديك بغسول مضاد للجراثيم.  تأكد 

من أن المحلول رائق ومن عدم وجود تسريب من الكيس.
قم بتسوية أنابيب الكيس. 	.2
يجب نزع الغطاء الواقي. 	.3

أدخل الموصل إلى الفتحة الشاغرة. 	.4
.)sleep•safe( الآن أصبح الكيس جاهزاً للإستعمال مع منظومة الـ سليپ-سييف 	.5

يجب إستعمال كل كيس مرة واحدة فقط ويجب التخلص من أي محلول زائد.
بعد تلقي إرشاداً مناسباً، يمكن إستعمال CAPD 17/CAPD 18/CAPD 19 بشكل مستقل، في المنزل.
تأكد من إتباع جميع الإجراءات التي تعلمتها أثناء الإرشاد والحفاظ على شروط النظافة أثناء إستبدال الأكياس.

تفحص دائماً سائل الديلزة الذي تم تصريفه بحثاً عن وجود تعكر. أنظر الفقرة 2.
إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

إذا سمحت لأكثر مما ينبغي من المحلول بأن يتدفق إلى جوف الصفاق، فبالإمكان تصريف الفائض. إذا إستعملت أكثر مما 
ينبغي من الأكياس، فيجب التوجه إلى الطبيب لأن ذلك قد يؤدي إلى عدم توازن في السوائل و/أو في الشوارد الكهربائية.

إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك.
إذا نسيت إستعمال هذا الدواء

حاول الوصول إلى حجم محلول الديلزة الذي وُصف لك لكل الفترة الزمنية ذات 24 ساعة، من أجل منع خطورة حدوث 
عواقب التي قد تشكل خطراً على الحياة. عليك الإستيضاح من طبيبك إذا لم تكن واثقاً.

إن التوقف عن إستعمال الدواء، إستعمال مقدار دوائي منخفض أكثر مما ينبغي أو حدوث خلل خلال العلاج قد
تؤدي إلى حالات تشكل خطراً على الحياة مثل فائض من السوائل في الجسم يترافق بوذمة محيطية وقصور القلب و/أو 

أعراض أخرى لتبولن الدم )وجود كميات فائضة من نواتج البول في الدم(. يجب التوجه للطبيب حالاً.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.
مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  إستعمال  يجوز  لا 

تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة.

4( الأعراض الجانبية:
كما بكل دواء، إن إستعمال CAPD 17/18/19 قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
الأعراض الجانبية التالية قد تحدث نتيجة العلاج بالديلزة الصفاقية بشكل عام:

أعراض جانبية شائعة جداً )قد تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 متعالجين(:
إلتهاب الصفاق مع علامات لتعكر سائل الديلزة المُصرف، ألم في البطن، سخونة، الشعور بوعكة أو في حالات نادرة  	●

جداً تسمم الدم )إنتان الدم(. 
يُرجى منك أن تُري الطبيب الكيس الذي يحتوي على سائل الديلزة المُصرف. 	

إلتهاب الجلد في منطقة خروج القثطر أو على طول القثطر والذي يمكن تشخيصه بوجود إحمرار، إنتفاخ، ألم، إفرازات  	●
أو أغشية

فتق في جدار البطن. 	●
يجب التوجه للطبيب بشكل فوري إذا كنت تلاحظ إحدى هذه الأعراض الجانبية.

أعراض جانبية إضافية للعلاج هي:
أعراض جانبية شائعة )قد تؤثر على 10-1 من بين 100 متعالج(:

مشاكل في تدفق سائل الديلزة أو في تصريفه 	●
الشعور بشد أو بإمتلاء في البطن 	●

ألم في الكتف 	●
أعراض جانبية غير شائعة )قد تؤثر على 10-1 من بين 1000 متعالج(:

إسهال 	●
إمساك 	●

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )لا يمكن تحديد الشيوع من المعطيات المتوفرة(:
صعوبات في التنفس نتيجة إرتفاع الحجاب الحاجز 	●

أن  من شأنها  مُغمّد )EPS - Encapsulating Peritoneal Sclerosis(، أعراض محتملة  تصلب صفاقي  	●
تكون آلام في البطن، إنتفاخ بطني أو تقيؤات

:CAPD 17/18/19 الأعراض الجانبية التالية قد تحدث خلال إستعمال
أعراض جانبية شائعة جداً )قد تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 متعالجين(:

نقص الپوتاسيوم 	●
أعراض جانبية شائعة )قد تؤثر على 10-1 من بين 100 متعالج(:

إرتفاع نسب السكر في الدم 	●
إرتفاع نسب الشحوم في الدم  	●

زيادة في الوزن 	●
أعراض جانبية غير شائعة )قد تؤثر على 10-1 من بين 1000 متعالج(:

نقص الكالسيوم 	●
إنخفاض نسب سوائل الجسم أكثر مما ينبغي )تجفاف(، الذي يمكن تشخيصه بواسطة فقدان سريع للوزن 	●

دوار 	●
إنخفاض ضغط الدم 	●

نبض سريع 	●
الوزن بشكل  تزايد  بواسطة  يمكن تشخيصها  السوائل(، التي  ينبغي )إحتباس  مما  أكثر  الجسم  إرتفاع نسب سوائل  	●

سريع
ماء في الأنسجة وفي الرئتين )وذمة( 	●

ضغط دم مرتفع 	●
صعوبات في التنفس 	●

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )لا يمكن تحديد الشيوع من المعطيات المتوفرة(:
فرط نشاط للغدة نظيرة الدرقية الذي قد يؤدي إلى إضطرابات في إستقلاب العظم 	●

في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج  التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على  بالإمكان 
النموذج  إلى  يوجهك  الصحة )www.health.gov.il( الذي  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي" الموجود 

المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال  التسمم! يجب حفظ هذا  تجنب  	●

و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم.
لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 	●

والعلبة. يشير  الكيس  على ظهر  يظهر  الصلاحية )exp. date( الذي  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا  	●
تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

يجب تخزين المحلول دون 25 درجة مئوية. لا يجوز التبريد. لا يجوز التجميد. 	●
يجب إستعمال المحلول مباشرة بعد فتحه. 	●

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمواد الفعالة أيضاً على:

Water for Injections, Hydrochloric Acid, Sodium Hydroxide.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:

المحلول رائق وعديم اللون حتى مائل للأصفر قليلاً.
أحجام وأنواع العلب:

:)stay•safe( ستيي- سييف
4 أكياس ذات 2000 ملل،
4 أكياس ذات 2500 ملل،
4 أكياس ذات 3000 ملل.

:)sleep•safe( سليپ- سييف
2 أكياس ذوي 5000 ملل.

** من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.
صاحب الإمتياز وعنوانه: فريزينيوس مديكال كير إسرائيل پي.بي. م.ض. شارع هاشيزف 4 ،4366411 رعنانا، إسرائيل.

إسم المنتج وعنوانه: فريزينيوس مديكال كير دويتشلاند م.ض.، باد هامبورچ، ألمانيا.
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Strasse 1, 61352 Bad 
Homburg, v.d.H., Germany

تم إعدادها في تشرين الثاني 2024.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 

134 78 31163 00 :CAPD 17
134 79 31164 00 :CAPD 18
134 80 31165 00 :CAPD 19

الدواء مخصص  ذلك، فإن  من  الرغم  المذكر. على  بصيغة  النشرة  هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 
لكلا الجنسين.

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il



