
جروح نازّة، لا تتعافى 	-
فتق سري، أربي أو حجابي  	-

أورام في البطن أو الأمعاء 	-
أمراض معوية إلتهابية 	•

إنسداد الأمعاء 	•
أمراض الرئة، خاصة إلتهاب الرئتين 	•

تسمم الدم الناتج عن الجراثيم 	•
نسب مرتفعة خاصة في شحوم الدم 	•

تسمم نتيجة نواتج البول في الدم التي لا يمكن علاجها بالديلزة الصفاقية 	•
سوء التغذية شديد وتناقص الوزن، خاصة إذا لم تكن هنالك إمكانية لإستهلاك مناسب لغذاء يحوي پروتينات. 	•

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل إستعمال بيكا ڤيرا، يجب إخبار الطبيب فوراً إذا:

كان لديك فقدان خطير للشوارد الكهربائية )أملاح( نتيجة تقيؤات و/أو إسهالات. 	•
البطن،  في  الديلزة، آلام  في سائل  تعكر  يمكن تشخيصه من خلال وجود  الصفاق، الذي  في  إلتهاب  لديك  كان  	•

سخونة، الشعور بوعكة أو في أحيان نادرة جداً تسمم الدم. 
يرجى أن تُري طبيبك الكيس الحاوي على سائل الديلزة المُصرّف. 	

كنت تعاني من آلام شديدة في البطن، إنتفاخ البطن أو تقيؤات. يمكن أن تكون هذه علامة على سماكة صفاقية  	•
تصلبيّة )encapsulating peritoneal sclerosis(، إختلاط لعلاج الديلزة الصفاقية والذي يمكن أن يشكل 

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

بإضافات غذائية لتجنب حالات النقص.
فحوص ومتابعة

يفحص طبيبك توازن الشوارد الكهربائية )الأملاح(، تعداد خلايا الدم، وظائف الكلى، وزن الجسم وحالتك الغذائية.
التداخلات بين الأدوية

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

بما أن الديلزة الصفاقية قد تؤثر على فعالية الأدوية، من الجائز أن يحتاج طبيبك تغيير المقدار الدوائي لها، خاصة 
بالنسبة لـ:

أدوية لقصور القلب، مثل ديچيتوكسين. 	•
يفحص الطبيب نسبة الپوتاسيوم في دمك ويتخذ الإجراءات الملائمة بحسب الحاجة. 	
.D أدوية تؤثر على نسبة الكالسيوم، مثل تلك الحاوية على كالسيوم أو ڤيتامين 	•

أدوية تزيد من إفراز البول، مثل مدرات البول. 	•
الدم أو إنسولين. يجب قياس نسبة السكر في  السكر في  أدوية يتم تناولها عن طريق الفم التي تخفض نسب  	•

دمك بشكل دائم.
الحمل والإرضاع

إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين أنه من الجائز أنك حامل أو تخططين للحمل، إستشيري طبيبك قبل إستعمال هذا الدواء.
لا تتوفر معطيات كافية حول إستعمال بيكا ڤيرا لدى النساء الحوامل أو في فترة الإرضاع. إذا كنت حاملاً أو مرضعة، 

عليك إستعمال بيكا ڤيرا فقط إذا كان طبيبك يعتقد أنه ضروري بشكل قاطع. 
السياقة وإستعمال الماكنات

لـ بيكا ڤيرا لا يوجد تأثير أو هنالك تأثير ضئيل على قدرتك على السياقة وتشغيل الماكنات.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب إستعمال الدواء دائماً حسب تعليمات الطبيب. 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالدواء.
يحدد طبيبك الطريقة، مدة ووتيرة الإستعمال، وكذلك حجم المحلول المطلوب وفترة المكوث في جوف الصفاق.

إذا ظهر شد في منطقة البطن، من شأن الطبيب أن يقلل الحجم.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. 

المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:
)CAPD( الديلزة الصفاقية المستمرة المتنقلة

اليوم حسب وزن الجسم والأداء  المعتاد هو 2500-2000 ملل محلول أربع مرات في  الدوائي  الكبار: المقدار  	•
الوظيفي للكلى.

	 بعد فترة مكوث ذات 10-2 ساعات، يتم تصريف المحلول.
الأطفال: يحدد الطبيب حجم محلول الديلزة المطلوب حسب قدرة التحمل، عمر ومساحة سطح جسم الطفل.  	•

المقدار الدوائي الإبتدائي الموصى به هو 800-600 ملل/م2 )حتى 1000 ملل/ م2 خلال الليل( مساحة سطح  	
الجسم، أربع مرات في اليوم.

)APD( الديلزة الصفاقية الآلية
لأجل ذلك يتم إستعمال منظومة بيكا ڤيرا سليپ-سييف )sleep•safe(. يتم السيطرة على إستبدال الأكياس بشكل 

آلي بواسطة مدوّر سليپ-سييف طوال الليل. 
الكبار: من المعتاد وصف 2000 ملل )3000 ملل كحد أقصى( لكل إستبدال، مع 10-3 إستبدالات طوال الليل  	•

والمدة الزمنية على المدوّر 8 إلى 10 ساعات، وخلال النهار إستبدال واحد أو إثنين.
الأطفال: يجب أن يكون حجم الإستبدال 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 بيكا ڤيرا في التجويف الصفاقي فقط.
إستعمل بيكا ڤيرا فقط إذا كان المحلول رائقاً والكيس ليس معطوباً.

يتوفر بيكا ڤيرا ضمن كيس ذو حجرتين. قبل الإستعمال، يجب الخلط يبن المحلولين في كلا الحجرتين كما هو موضح.
تعليمات الإستعمال

 )CAPD( للديلزة الصفاقية المستمرة المتنقلة )stay•safe( ستيي-سييف منظومة 
تسخين  إستعمال صينية  بواسطة  بذلك  القيام  الجسم. يجب  درجة حرارة  ليبلغ  المحلول  كيس  تسخين  أولاً يجب 
ملائمة. مدة التسخين لكيس بحجم 2000 ملل بدرجة حرارة إبتدائية ذات 22 درجة مئوية هي 120 دقيقة تقريباً.

بالإمكان الحصول على معلومات مفصلة أكثر في تعليمات تشغيل مُسخن الأكياس. لا يجوز إستعمال الميكروويڤ لتسخين 
المحلول بسبب خطورة حدوث تسخين موضعي مفرط. بعد تسخين المحلول، بالإمكان البدء في إستبدال الأكياس.

تحضير المحلول 	.1
⇐ ضع الكيس على سطح صلب. ⇐ إفتح الغلاف الخارجي للكيس وإفتح عبوة غطاء التعقيم. ⇐ إفحص كيس 

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ڤيرا %1.5 چلوكوز، 1.75 مليمول/لتر كالسيوم بيكا 
ڤيرا %2.3 چلوكوز، 1.75 مليمول/لتر كالسيوم بيكا 

ڤيرا %4.25 چلوكوز، 1.75 مليمول/لتر كالسيوم بيكا 
محلول للدياليزا الصفاقية

التركيب:
يحتوي كل ليتر محلول على:

بيكا ڤيرا %4.25بيكا ڤيرا %2.3بيكا ڤيرا 1.5%

كلوريد 
 g5.786 g5.786 gSodium 5.786الصوديوم

chloride

هيدرات  ثنائي 
كلوريد 

الكالسيوم
0.2573 g0.2573 g0.2573 g

Calcium 
chloride 
dihydrate

كربونات 
هيدروجين 
الصوديوم 

2.940 g2.940 g2.940 g
Sodium 
hydrogen 
carbonate

كلوريد 
المغنيزيوم 

سداسي 
الهيدرات

0.1017 g0.1017 g0.1017 g
Magnesium 
chloride
hexahydrate

مونوهيدرات 
الچلوكوز 
)چلوكوز(

16.5 g
(15.0) g

25 g
(22.73) g

46.75 g
(42.5) g

Glucose 
monohydrate
(Glucose)

أيونات 
+mmol/l1.75 mmol/l1.75 mmol/lCa2 1.75الكالسيوم

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

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

أيونات الكلور
104.5 mmol/l104.5 mmol/l104.5 mmol/lCl-

كربونات 
 mmol/l34 mmol/l34 mmol/lHydrogen 34الهيدروجين

carbonate

چلوكوز
83.25 mmol/l126.1 mmol/l235.9 mmol/lGlucose

الأسمولية 
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osmolarity

pH ≈ 7.4
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية ــ أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية" والفقرة 2 "قبل إستعمال الدواء".

اقرأ 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؟

محاليل بيكا ڤيرا مخصصة لعلاج المرضى الذين يعانون من الفشل الكلوي المزمن في المرحلة النهائية المُعالجين 
عن طريق الديلزة الصفاقية.

الفصيلة العلاجية: الديلزة الصفاقية، محاليل مفرطة التوتر
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( للمواد الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء. 	-

ً كانت نسبة الپوتاسيوم في دمك منخفضة جدا 	-
ً كانت نسبة الكالسيوم في دمك مرتفعة جدا 	-

كان حجم سوائل الجسم لديك منخفض للغاية )بالنسبة لـ بيكا ڤيرا %2.3 چلوكوز وبيكا ڤيرا 4.25%  	-
چلوكوز فقط(

كان لديك ضغط دم منخفض )بالنسبة لـ بيكا ڤيرا %2.3 چلوكوز وبيكا ڤيرا %4.25 چلوكوز فقط( 	-
إذا كان لديك الديلزة الصفاقية  لا يجوز البدء بعلاج 

تغييرات في منطقة البطن مثل: 	•
إصابات أو بعد عملية جراحية 	-

حروق شديدة 	-
ردود فعل جلدية إلتهابية واسعة النطاق 	-

)peritoneum( إلتهاب في الصفاق 	-

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

ביקה וורה 1.5% גלוקוז, 1.75 מילימול/ליטר סידן

ביקה וורה 2.3% גלוקוז, 1.75 מילימול/ליטר סידן

ביקה וורה 4.25% גלוקוז, 1.75 מילימול/ליטר סידן
תמיסה לדיאליזה צפקית

הרכב:
כל ליטר תמיסה מכיל:

ביקה וורה 4.25%ביקה וורה 2.3%ביקה וורה 1.5%

נתרן 
 g5.786 g5.786 gSodium 5.786כלוריד

chloride

סידן 
כלוריד 

דיהידראט
0.2573 g0.2573 g0.2573 g

Calcium 
chloride 
dihydrate

נתרן מימן 
g2.940 g2.940 g 2.940פחמתי

Sodium 
hydrogen 
carbonate

מגנזיום 
כלוריד

הקסהידראט
0.1017 g0.1017 g0.1017 g

Magnesium 
chloride
hexahydrate

גלוקוז 
מונוהידראט

)גלוקוז(
16.5 g

(15.0) g
25 g

(22.73) g
46.75 g
(42.5) g

Glucose 
monohydrate
(Glucose)

+mmol/l1.75 mmol/l1.75 mmol/lCa2 1.75יוני סידן

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

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

-mmol/l104.5 mmol/l104.5 mmol/lCl 104.5יוני כלור

מימן 
 mmol/l34 mmol/l34 mmol/lHydrogen 34פחמתי

carbonate

mmol/l126.1 mmol/l235.9 mmol/lGlucose 83.25גלוקוז

אוסמולריות 
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osmolarity

pH ≈ 7.4
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
תמיסות ביקה וורה מיועדות לטיפול בחולים הסובלים מאי ספיקת כליות כרונית סופנית 

אשר מטופלים על ידי דיאליזה צפקית.
קבוצה תרפויטית: דיאליזות פריטוניאליות, תמיסות היפרטוניות

לפני השימוש בתרופה 	.2

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

התרופה.
רמת האשלגן בדמך נמוכה מאוד 	-

רמת הסידן בדמך גבוהה מאוד 	-
הנפח של נוזלי הגוף שלך נמוך מדי )עבור ביקה וורה 2.3% גלוקוז וביקה וורה 	- 

4.25% גלוקוז בלבד(
יש לך לחץ דם נמוך )עבור ביקה וורה 2.3% גלוקוז וביקה וורה 4.25% גלוקוז בלבד( 	-

BICA 1.5,2.3,4.25 SOL PL SH 210322

אין להתחיל בטיפול דיאליזה צפקית אם יש לך
שינויים באזור הבטן כגון: 	●
פציעות, או לאחר ניתוח 	-

כוויות חמורות 	-
תגובות עוריות דלקתיות נרחבות 	-

דלקת בפריטונאום )צפק( 	-
פצעים מפרישים, שאינם מחלימים 	-
בקע טבורי, מפשעתי או סרעפתי 	-

גידולים בבטן או במעי 	-
מחלות מעי דלקתיות 	●

חסימת מעיים 	●
מחלות ריאה, בייחוד דלקת ריאות 	●

הרעלת דם הנגרמת על ידי חיידקים 	●
רמות גבוהות במיוחד של שומן בדם 	●

הרעלה כתוצאה מתוצרי שתן בדם שאינם ניתנים לטיפול בדיאליזה צפקית 	●
תת-תזונה חמורה וירידה במשקל, בייחוד אם אין אפשרות לצריכה נאותה של מזון המכיל  	●

חלבונים.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני השימוש בביקה וורה, יש ליידע את הרופא מיד אם:
יש לך אובדן חמור של אלקטרוליטים )מלחים( עקב הקאות ו/או שלשולים. 	●

יש לך דלקת של הצפק הניתנת לזיהוי לפי עכירות בנוזל הדיאליזה, כאבי בטן, חום, תחושת  	●
חולי או במקרים נדירים מאוד הרעלת דם.

אנא הראה לרופא שלך את השקית המכילה את נוזל הדיאליזה המנוקז. 	
יש לך כאבי בטן חמורים, התנפחות של הבטן או הקאות. זה יכול להיות סימן לעיבוי  	●
צפקי סקלרוטי )encapsulating peritoneal sclerosis(, סיבוך של הטיפול בדיאליזה 

צפקית שעלול להיות מסכן חיים.
דיאליזה צפקית יכולה לגרום לאיבוד חלבונים וויטמינים מסיסים במים. דיאטה נאותה או 

תוספי תזונה מומלצים על מנת למנוע מצבים של מחסור.
בדיקות ומעקב

הרופא שלך יבדוק את מאזן האלקטרוליטים )מלחים(, ספירת תאי הדם, תפקודי כליות, 
משקל הגוף והמצב התזונתי שלך.

אינטראקציות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או לקחת לאחרונה, תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

תזונה, ספר לרופא או לרוקח.
מכיוון שדיאליזה צפקית עלולה להשפיע על פעילות של תרופות, ייתכן שהרופא שלך יצטרך 

לשנות את המינון שלהן, במיוחד של:
תרופות לאי ספיקת לב, כגון דיגיטוקסין.  	●

הרופא שלך יבדוק את רמת האשלגן בדמך ובמידת הצורך ינקוט באמצעים מתאימים. 	
.D תרופות המשפיעות על רמות הסידן כגון אלו המכילות סידן או ויטמין 	●

תרופות המגבירות את הפרשת השתן כגון משתנים. 	●
תרופות הניטלות דרך הפה אשר מורידות את רמות הסוכר בדם או אינסולין. יש למדוד  	●

את רמת הסוכר בדמך באופן קבוע.
היריון והנקה

אם את בהיריון או מניקה, חושבת שייתכן שאת בהיריון או מתכננת להרות, היוועצי ברופא 
שלך לפני נטילת תרופה זו.

אין מספיק נתונים אודות השימוש בביקה וורה בנשים הרות או בתקופת ההנקה. אם את 
בהיריון או מניקה, עלייך להשתמש בביקה וורה רק אם הרופא שלך סבור שזה הכרחי לחלוטין.

נהיגה ושימוש במכונות
לביקה וורה אין השפעה או יש השפעה זניחה על היכולת לנהוג ולהשתמש במכונות.

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

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.
הרופא שלך יקבע את האופן, משך ותדירות השימוש, ואת נפח התמיסה הנדרש וזמן השהייה 

בחלל הצפקי.
אם מופיעה מתיחות באזור הבטן, הרופא עשוי להפחית את הנפח.

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

)CAPD( דיאליזה צפקית אמבולטורית מתמשכת
מבוגרים: המינון הרגיל הוא 2000-2500 מ״ל תמיסה ארבע פעמים ביום בהתאם למשקל  	●

הגוף ותפקוד הכליות.
לאחר זמן השהייה של 2-10 שעות התמיסה מנוקזת. 	

ילדים: הרופא יקבע את נפח תמיסת הדיאליזה הנדרשת בהתאם לסבילות, גיל ושטח  	●
הפנים של גוף הילד.

המינון ההתחלתי המומלץ הוא 600-800 מ״ל/מ״ר )עד 1000 מ״ל/מ״ר במשך הלילה( שטח  	
הפנים של הגוף, ארבע פעמים ביום.

)APD( דיאליזה צפקית אוטומטית
לצורך כך נעשה שימוש במערכת ביקה וורה סליפ-סייף )sleep•safe(. החלפת השקיות 

נשלטת אוטומטית על ידי סליפ-סייף סייקלר לאורך הלילה.
מבוגרים: מקובל לרשום 2000 מ״ל )מקסימום 3000 מ״ל( להחלפה עם 3-10 החלפות  	●
לאורך הלילה ומשך הזמן על הסייקלר 8 עד 10 שעות, ובהמשך היום החלפה אחת או 

שתיים.
ילדים: הנפח להחלפה צריך להיות 800-1000 מ״ל/מ״ר )עד 1400 מ״ל/מ״ר( שטח הפנים  	●

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

יש להשתמש בביקה וורה בחלל הצפק בלבד.
השתמש בביקה וורה רק אם התמיסה צלולה והשקית אינה פגומה.

ביקה וורה זמינה בשקית בעלת שני תאים. לפני השימוש, יש לערבב בין התמיסות בשני 
התאים כמפורט.

הוראות שימוש
)CAPD( לדיאליזה אמבולטורית צפקית מתמשכת )stay•safe( מערכת סטיי-סייף

תחילה יש לחמם את שקית התמיסה לטמפרטורת הגוף. יש לבצע זאת באמצעות מגש חימום 
מתאים. זמן החימום של שקית של 2000 מ״ל עם טמפרטורה התחלתית של 22°C הוא 
בערך 120 דקות. ניתן למצוא מידע מפורט יותר בהוראות ההפעלה של מחמם השקיות. אין 
להשתמש בתנור מיקרוגל לחימום התמיסה עקב הסיכון לחימום יתר מקומי. לאחר חימום 

התמיסה ניתן להתחיל בהחלפת השקיות.
הכנת התמיסה 	.1

⇐ הנח את השקית על משטח מוצק. ⇐ פתח את העטיפה החיצונית של השקית ופתח את 
אריזת מכסה החיטוי. ⇐ בדוק את שקית התמיסה לפני השימוש )תווית, תאריך תפוגה, 
צלילות התמיסה, שלמות השקית(. ⇐ רחץ את ידיך עם תרחיץ אנטי-מיקרוביאלי. ⇐ גלגל 
את השקית מאחד הקצוות העליונים עד שהתפר האמצעי נפתח. התמיסות בשני התאים 
מתערבבות אוטומטית. ⇐ לאחר מכן, גלגל את השקית מהקצה העליון, עד שהתפר של 
המשולש התחתון נפתח לחלוטין. ⇐ יש להשתמש מיד בתמיסה המוכנה לשימוש, אך 

בטווח של 24 שעות לכל היותר לאחר הערבוב!
הכנת החלפת השקיות 	.2

⇐ תלה את שקית התמיסה על הוו העליון של מוט האינפוזיה, יישר את הצינורות של שקית 
התמיסה, והנח את הדיסק בתוך הארגונית. לאחר יישור הצינורות לשקית הניקוז, תלה את 
שקית הניקוז על הוו התחתון של מוט האינפוזיה ומקם את מכסה החיטוי בתוך הארגונית. 
⇐ מקם את מתאם הקתטר בתוך הארגונית. ⇐ חטא את הידיים והסר את המכסה המגן 

של הדיסק. ⇐ חבר את מתאם הקתטר לדיסק.
 )Outflow( ניקוז 	.3

⇐ פתח את מהדק )clamp( הקתטר. הניקוז מתחיל. ⇐ עמדה ●
)flush( שטיפה 	.4

⇐ שטוף את שקית הניקוז בתמיסה טרייה )בערך 5 שניות(. ⇐ עמדה ●●
)inflow( זרימה פנימה 	.5

⇐ חבר את שקית התמיסה עם הקתטר. ⇐ עמדה ●◑○
שלב בטיחות 	.6

⇐ סגור את מתאם הקתטר על ידי הכנסת הסיכה )PIN(. ⇐ עמדה ●●●●
ניתוק 	.7

⇐ הסר את מתאם הקתטר מהדיסק והברג את מכסה החיטוי החדש למתאם הקתטר.
סגירה של הדיסק 	.8

⇐ סגור את הדיסק עם הקצה הפתוח של מכסה המגן של מכסה החיטוי המשומש, אשר 
ממוקם בחור הימני של האירגונית.

בדוק את נוזל הדיאליזה המנוקז והשלך אותו. 	.9

)APD( מערכת לדיאליזה פריטונאלית אוטומטית )sleep•safe( סליפ-סייף
במהלך דיאליזה פריטונאלית אוטומטית )APD( התמיסה מתחממת אוטומטית במכונה.

הכנת התמיסה 	.1
⇐ בדוק את שקית התמיסה )תווית, תאריך תפוגה, צלילות התמיסה, השקית והעטיפה אינן 
פגומות, תפרי השקית שלמים(.⇐ הנח את השקית על משטח מוצק.⇐ פתח את העטיפה של 
השקית.⇐ רחץ את ידיך עם תרחיץ אנטי-מיקרוביאלי.⇐ ישר את התפר האמצעי ואת מחבר 
השקית.⇐ גלגל את השקית, ששוכבת על העטיפה, מהקצה האלכסוני לכיוון מחבר השקית. 
התפר האמצעי ייפתח.⇐ המשך עד שיפתח גם התפר של התא הקטן.⇐ בדוק שכל תפרי 

השקית פתוחים לגמרי. ⇐ בדוק שהתמיסה צלולה ושהשקית אינה דולפת.
יישר את צנרת השקית. 	.2

הסר את מכסה המגן והכנס את מחבר השקית באחת מהכניסות הפנויות של מגשית  	.3
ה- sleep•safe סייקלר.

.sleep•safe -השקית מוכנה כעת לשימוש עם ערכת ה 	.4
יש להשתמש בכל שקית פעם אחת בלבד ויש להשליך כל תמיסה שנותרה.

לאחר הדרכה מתאימה, ניתן להשתמש בביקה וורה באופן עצמאי בבית. ודא שאתה עוקב 
אחר כל התהליכים שלמדת במהלך ההדרכה ושומר על תנאים היגייניים בעת החלפת השקיות.
תמיד בדוק את נוזל הדיאליזה המנוקז לעכירות. ראה סעיף 2 ״אזהרות מיוחדות הנוגעות 

לשימוש בתרופה״.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם אפשרת ליותר מדי תמיסה לזרום לתוך חלל הצפק, ניתן לנקז את העודפים. אם השתמשת 
ביותר מדי שקיות, אנא פנה לרופא שלך מכיוון שהדבר עלול לגרום לחוסר איזון של נוזלים 

ו/או אלקטרוליטים.
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 שלך 

אם אינך בטוח. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב 
משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, שאל את הרופא שלך, הרוקח או האחות.

תופעות לוואי 	.4
 כמו בכל תרופה, השימוש בביקה וורה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים.

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

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר מ- 1 מתוך 10 מטופלים(:
דלקת בצפק עם סימני עכירות של נוזל הדיאליזה המנוקז, כאבי בטן, חום, תחושת חולי  	●
או במקרים נדירים מאוד הרעלת דם. אנא הראה לרופא שלך את השקית המכילה את נוזל 

הדיאליזה המנוקז.
דלקת של העור באתר יציאת הקתטר או לאורכו של הקתטר, ניתנת לזיהוי על ידי אדמומיות,  	●

נפיחות, כאב, הפרשות או קרומים.
בקע בדופן הבטן. 	●

פנה לרופא שלך מיד אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי הללו.

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

בעיות בזרימת נוזל הדיאליזה או בניקוזו 	●
תחושת מתיחה או מלאות של הבטן 	●

כאב בכתף 	●
תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות להשפיע על 1-10 מתוך 1,000 מטופלים(:

שלשול 	●
עצירות 	●

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן להעריך את השכיחות מהנתונים הקיימים(: 
קשיי נשימה עקב עליית הסרעפת. 	●

עיבוי צפקי סקלרוטי )encapsulating peritoneal sclerosis(, תסמינים אפשריים עשויים  	●
להיות כאבי בטן, התנפחות הבטן או הקאות.

תופעות הלוואי הבאות עלולות להופיע כאשר משתמשים בביקה וורה:
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 שאינן שכיחות )עלולות להשפיע על 1-10 מתוך 1,000 מטופלים(:  

עודף בסידן אם צריכת הסידן גבוהה מדי 	●
רמות נמוכות מדי של נוזלים בגוף, אשר ניתן לזהות על ידי ירידה מהירה במשקל 	●

לחץ דם נמוך 	●
דופק מהיר 	●

רמות גבוהות מדי של נוזלים בגוף, אשר ניתן לזהות על ידי עלייה מהירה במשקל 	●
מים ברקמות ובריאות 	●

לחץ דם גבוה 	●
קשיי נשימה 	●

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

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח 
 על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות
)www.health.gov.il( 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 זו אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי השקית והאריזה. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

.4°C-אין לאחסן מתחת ל
יש להשתמש מיד בתמיסה המוכנה לשימוש, אך בטווח של 24 שעות לכל היותר לאחר הערבוב.

אין להשתמש בתרופה זו אם אתה מבחין שהתמיסה אינה צלולה או שהשקית פגומה.

מידע נוסף 	.6
בנוסף לחומרים הפעילים, התרופה מכילה גם:

Water for injections, hydrochloric acid, sodium hydroxide, carbon dioxide.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

התמיסה צלולה וחסרת צבע.
ביקה וורה זמינה בשקית בעלת שני תאים. תא אחד מכיל את התמיסה הבסיסית של נתרן 
מימן קרבונט והשני את תמיסת האלקטרוליטים החומצית המבוססת על גלוקוז ביחס של 1:1.

ביקה וורה זמינה עבור מערכות היישום הבאות ובגודלי האריזות הללו בקרטון:
 :)stay•safe( סטיי-סייף:)sleep•safe( סליפ-סייף

4 שקיות * 3000 מ״ל4 שקיות * 2000 מ״ל
2 שקיות * 5000 מ״ל4 שקיות * 2500 מ״ל
4 שקיות * 3000 מ״ל

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
בעל הרישום וכתובתו:

פרזניוס מדיקל קר ישראל פי.בי. בע״מ, רח׳ השיזף 4, 4366411 רעננה, ישראל.
היצרן וכתובתו:

פרזניוס מדיקל קר דויטשלנד בע״מ, רח׳ אלס-קרונר D-61352 ,1, באד הומבורג, גרמניה.
נערך ביולי 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
132-53-31018-00 ביקה וורה 1.5% גלוקוז, 1.75 מילימול/ליטר סידן:	
132-51-31019-00 ביקה וורה 2.3% גלוקוז, 1.75 מילימול/ליטר סידן:	
132-52-31020-00 ביקה וורה 4.25% גלוקוז, 1.75 מילימול/ליטר סידן:	

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת 
לבני שני המינים.



يديك  الكيس(. ⇐ إغسل  إنتهاء الصلاحية، صفاء المحلول، سلامة  الإستعمال )الملصقة، تاريخ  قبل  المحلول 
بواسطة صابون مضاد للجراثيم. ⇐ دحرج الكيس من أحد أطرافه العلوية إلى أن تنفتح الدرزة الوسطى. يختلط 
المحلولين في الحجرتين تلقائياً. ⇐ بعد ذلك، دحرج الكيس من الطرف العلوي حتى تنفتح درزة المثلث السفلي 

تماماً.  ⇐يجب إستعمال المحلول الجاهز للإستعمال فوراً، لكن في نطاق 24 ساعة على الأكثر بعد الخلط!
تجهيز إستبدال الأكياس 	.2

⇐ علِّق كيس المحلول على الماسك العلوي على عامود التسريب، قم بتسوية أنابيب كيس المحلول، وضع الديسك 
لعامود  السفلي  الماسك  التصريف على  التصريف، علقّ كيس  أنابيب كيس  المنظّم. بعد تسوية  )DISC( داخل 
التسريب وضع غطاء التعقيم داخل المنظّم.⇐ ركّز منسّق القثطر في داخل المنظَّم. ⇐ عقّم يديك وأزل الغطاء 

الواقي للديسك. ⇐ صل منسّق القثطر للديسك.
)Outflow( التصريف 	.3

⇐ إفتح مشبك )clamp( القثطر. يبدأ التصريف. ⇐ حالة ●
)flush( الغسل 	.4

⇐ إغسل كيس التصريف بمحلول طازج )تقريباً 5 ثوانٍ(. ⇐ حالة ●●
)inflow( التدفق إلى الداخل 	.5

⇐ قم بتوصيل كيس المحلول مع القثطر ⇐ حالة ●◑○
مرحلة الأمان 	.6

⇐ أغلق منسّق القثطر بواسطة إدخال دبوس )PIN(. ⇐ حالة ●●●●
الفصل 	.7

⇐ إنزع منسّق القثطر من الديسك وقم بلولبة غطاء التعقيم الجديد لمنسّق القثطر.
أغلق الديسك 	.8

⇐ أغلق الديسك بواسطة الطرف المفتوح للغطاء الواقي لغطاء التعقيم المستعمَل، الموجود في
الثقب الأيمن للمنظم. 

الديلزة الذي تم تصريفه وتخلص منه. إفحص سائل  	.9
 )APD( منظومة للديلزة الصفاقية الآلية )sleep•safe( سليپ-سييف
خلال الديلزة الصفاقية الآلية )APD( يتم تسخين المحلول أتوماتيكياً في الماكنة.

تحضير المحلول 	.1
⇐ إفحص كيس المحلول )الملصقة، تاريخ إنتهاء الصلاحية، صفاء المحلول، عدم وجود عطب في الكيس والغلاف، 
درزات الكيس كاملة(. ⇐ ضع الكيس على سطح صلب ⇐ إفتح الغلاف الخارجي للكيس. ⇐ إغسل يديك بواسطة 
صابون مضاد للجراثيم. ⇐ قم بتسوية الدرزة الوسطى وموصل الكيس. ⇐ دحرج الكيس، الملقى على الغلاف، من 
الطرف القطري بإتجاه موصل الكيس. تنفتح الدرزة الوسطى. ⇐ إستمر حتى تنفتح درزة الحجرة الصغيرة. ⇐ 

تحقق من أن كافة درزات الكيس مفتوحة تماماً.  ⇐ تحقق من صفاء المحلول وعدم تسريب الكيس.
أنابيب الكيس. قم بتسوية  	.2

sleep•safe إنزع الغطاء الواقي وأدخل موصل الكيس إلى إحدى الفتحات الشاغرة لصينية مدوّر 	.3
.sleep•safe الآن أصبح الكيس جاهزاً للإستعمال مع منظومة 	.4

يجب إستعمال كل كيس مرة واحدة فقط ويجب التخلص من أي محلول متبقي.
التي  إتباع جميع الإجراءات  المنزل. تأكد من  بيكا ڤيرا بشكل مستقل في  إرشاداً مناسباً، يمكن إستعمال  تلقي  بعد 

تعلمتها أثناء الإرشاد وحافظ على شروط النظافة الصحية أثناء إستبدال الاكياس.
تفحص دائماً سائل الديلزة الذي تم تصريفه بحثاً عن وجود تعكر. أنظر الفقرة 2 "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال 

الدواء".
إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

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

الشوارد الكهربائية.
إذا نسيت إستعمال هذا الدواء

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

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
الدوائي في كل مرة  المقدار  الدواء والتأكد من  العتمة! يجب تشخيص طابع  أدوية في  لا يجوز إستعمال 

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

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال بيكا ڤيرا قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض 

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

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

نادرة جداً تسمم الدم. يرجى أن تُري طبيبك الكيس الحاوي على سائل الديلزة المُصرف.
القثطر والذي يمكن تشخيصه بوجود إحمرار، إنتفاخ، ألم،  القثطر أو على طول  إلتهاب الجلد في منطقة خروج  	•

إفرازات أو أغشية.
فتق في جدار البطن. 	•

توجه إلى طبيبك 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 1,000 متعالج(:
إسهال 	•
إمساك 	•

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

تكون  أن  أعراض محتملة  سماكة صفاقية متصلبّة )encapsulating peritoneal sclerosis(، من شأن  	•
آلام في البطن، انتفاخ بطني أو تقيؤات.

التالية قد تحدث خلال إستعمال بيكا ڤيرا: الأعراض الجانبية 
أعراض جانبية شائعة جداً )قد تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 متعالجين(:

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

إرتفاع نسب السكر في الدم 	•
إرتفاع نسب الدهون في الدم  	•

زيادة في الوزن 	•
أعراض جانبية غير شائعة )قد تؤثر على 10-1 من بين 1,000 متعالج(:

فائض الكالسيوم إذا كان إستهلاك الكالسيوم أكبر مما ينبغي 	•
إنخفاض نسب سوائل الجسم أكثر مما ينبغي، الذي يمكن تشخيصه بواسطة فقدان سريع للوزن 	•

إنخفاض ضغط الدم 	•
نبض سريع 	•

إرتفاع نسب سوائل الجسم أكثر مما ينبغي، التي يمكن تشخيصها بواسطة تزايد الوزن بشكل سريع 	•
ماء في الأنسجة وفي الرئتين  	•

ضغط دم مرتفع 	•
صعوبات في التنفس 	•

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

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

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

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

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

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

لا يجوز التخزين دون 4 درجات مئوية.
يجب إستعمال المحلول الجاهز لإستعمال على الفور، ولكن في غضون 24 ساعة على الأكثر بعد الخلط.

لا يجوز إستعمال هذا الدواء إذا لاحظت أن المحلول غير رائق أو أن الكيس معطوب.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمواد الفعالة أيضاً على:
Water for injections, hydrochloric acid, sodium hydroxide, carbon dioxide.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
المحلول رائق وعديم اللون.

هيدروجين  كربونات  الأساسي  المحلول  على  الحجرات  إحدى  حجرتين. تحتوي  ذو  كيس  ڤيرا ضمن  بيكا  يتوفر 
الصوديوم والأخرى على محلول الشوارد الكهربائية الحمضي على أساس الچلوكوز بنسبة 1:1.

بيكا ڤيرا متوفر من أجل منظومات التطبيق التالية وفي أحجام العبوات هذه في كرتون:

:)stay•safe( ستيي-سييف:)sleep•safe( سليپ-سييف
4 أكياس * 3000 ملل4 أكياس * 2000 ملل

2 أكياس * 5000 ملل4 أكياس * 2500 ملل

4 أكياس * 3000 ملل

من الجائز ألا تسوق كافة أشكال وأحجام العلب.
صاحب الإمتياز وعنوانه: 

فريزينيوس مديكال كير إسرائيل پي.بي. م.ض.، شارع هاشيزاف 4، 4366411 رعنانا، إسرائيل.
المنتج وعنوانه: 

فريزينيوس مديكال كير دويتشلاند م.ض.، شارع إلسي-كرونر D-61352 ،1، باد هامبورچ، ألمانيا.
تم إعدادها في تموز 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة. 

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
132-53-31018-00 بيكا ڤيرا %1.5 چلوكوز، 1.75 مليمول/لتر كالسيوم	
132-51-31019-00 بيكا ڤيرا %2.3 چلوكوز، 1.75 مليمول/لتر كالسيوم	
132-52-31020-00 بيكا ڤيرا %4.25 چلوكوز، 1.75 مليمول/لتر كالسيوم	

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

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

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Bica Vera 1.5% Glucose, 1.75 mmol/l Calcium
Bica Vera 2.3% Glucose, 1.75 mmol/l Calcium

Bica Vera 4.25% Glucose, 1.75 mmol/l Calcium
Solution for peritoneal dialysis

Composition:
Each liter of solution contains:

Bica Vera 1.5% Bica Vera 2.3% Bica Vera 4.25%

Sodium chloride 5.786 g 5.786 g 5.786 g

Calcium chloride 
dihydrate 0.2573 g 0.2573 g 0.2573 g

Sodium hydrogen 
carbonate 2.940 g 2.940 g 2.940 g

Magnesium chloride
hexahydrate 0.1017 g 0.1017 g 0.1017 g

Glucose monohydrate
(Glucose)

16.5 g
(15.0 g)

25 g
(22.73 g)

46.75 g
(42.5 g)

Ca2+ 1.75 mmol/l 1.75 mmol/l 1.75 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- 104.5 mmol/l 104.5 mmol/l 104.5 mmol/l

Hydrogen carbonate 34 mmol/l 34 mmol/l 34 mmol/l

Glucose 83.25 mmol/l 126.1 mmol/l 235.9 mmol/l

Theoretical 
osmolarity 358 mOsm/l 401 mOsm/l 511 mOsm/l

pH ≈ 7.4
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 this medicine. This leaflet 
contains concise information about the medicine.
If you have any 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 used for?
Bica Vera solutions are intended for the treatment of patients who suffer from end-stage 
chronic renal failure and 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 high
-	 the volume of your body fluids is too low (for Bica Vera 2.3% glucose and Bica 

Vera 4.25% glucose only)
-	 you have low blood pressure (for Bica Vera 2.3% glucose and Bica Vera 4.25% 

glucose only)
Peritoneal dialysis treatment must not be started if you have
•	 alterations in the abdominal region, such as:

-	 injuries, or after surgery
-	 severe burns
-	 large, inflammatory skin reactions
-	 inflammation of the peritoneum
-	 non-healing, weeping wounds
-	 umbilical, inguinal or diaphragmatic hernias
-	 tumours in the abdomen or bowel

•	 inflammatory bowel diseases
•	 intestinal obstruction
•	 lung diseases, particularly pneumonia
•	 blood poisoning caused by bacteria

•	 extremely high levels of fat in the blood
•	 poisoning due to urine products in the blood which cannot be treated by peritoneal 

dialysis
•	 severe malnutrition and loss of weight, particularly if adequate intake of food 

containing proteins is not possible.
Special warnings regarding use of the medicine
Before using Bica Vera inform your doctor immediately if:
•	 you have a severe loss of electrolytes (salts) due to vomiting and/or diarrhoea.
•	 you have an inflammation of the peritoneum, recognisable by a cloudy dialysate, 

abdominal pain, fever, feeling unwell or in very rare cases blood poisoning.
	 Please show the bag containing the drained dialysate to your doctor.
•	 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.
Tests and follow-up
Your doctor will check your electrolyte (salt) balance, blood cell counts, kidney function, 
body weight and nutritional state.
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, your doctor may 
need to change their dosages, especially those of
•	 medicines for heart failure, such as digitoxin.
	 Your doctor will check the level of potassium in your blood and, if necessary, will 

take appropriate measures.
•	 medicines that influence calcium levels such as those containing calcium or 

vitamin D.
•	 medicines that increase the excretion of urine such as diuretics.
•	 medicines taken by mouth that lower blood sugar levels or insulin. Your blood 

sugar level should be measured regularly.
Pregnancy and breast-feeding
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to 
have a baby, ask your doctor for advice before taking this medicine.
There are no adequate data from the use of Bica Vera in pregnant women or during 
lactation period. If you are pregnant or breast-feeding you should use Bica Vera only 
if your doctor considers this absolutely necessary.
Driving and using machines
Bica Vera has no or negligible influence on the ability to drive and use machines.

3.	 How should you use the medicine?
Always use this medicine according to the doctor’s instructions.
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about the dosage and 
treatment regimen of the medicine.
Your 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 in the abdominal region occurs your 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: the usual dose is 2000–2500 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 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)
For this the Bica Vera sleep•safe system is used. Bag exchange is controlled 
automatically by the sleep•safe cycler overnight.
•	 Adults: The usual prescription is 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 Bica Vera in the peritoneal cavity only.
Use Bica Vera only if the solution is clear and the bag is undamaged.
Bica Vera is available in a double-chamber bag. Before use, the solutions in the two 
chambers must be mixed as described.
Handling instructions
stay•safe system for continuous ambulatory peritoneal dialysis (CAPD)
The solution bag is first warmed to body temperature. This should be done by using an 
appropriate heater tray. The heating time for a 2000 ml bag with a starting temperature 
of 22°C is approximately 120 min. More detailed information can be obtained from 
the operating instructions of the bag warmer. A microwave oven must not be used to 
warm the solution due to the risk of local overheating. After warming the solution you 
can start with the exchange of the bags.

1. Preparation of the solution
	 ⇒ Place the bag on a solid surface. ⇒ Open the overwrap of the bag and seal of the 

disinfection cap. ⇒ Check the solution bag before use (label, expiry date, clearness 
of the solution, integrity of the bag). ⇒ Wash your hands with an antimicrobial 
washing lotion. ⇒ Roll up the bag from one of the upper ends until the middle seam 
opens. The solutions in the two chambers are mixed automatically. ⇒ Then roll up 
the bag from the upper edge, until the peel seam of the lower triangle is completely 
opened. ⇒ The ready-to-use solution should be used immediately, but within a 
maximum of 24 hours after mixing!

2. Preparation of the bag exchange
	 ⇒ Hang the solution bag on the upper hook of the infusion pole, unroll the tubing 

line of the solution bag, and place the DISC into the organizer. After unrolling the 
tubing line to the drainage bag, hang the drainage bag on the lower hook of the 
infusion pole and place the disinfection cap into the organizer. ⇒ Place catheter 
adapter into the organizer. ⇒ Disinfect your hands and remove the protection cap 
of the DISC. ⇒ Connect catheter adapter to the DISC.

3. Outflow
	 ⇒ Open the catheter clamp. The outflow starts. ⇒ Position ●
4. Flush
	 ⇒ Flush the drainage bag with fresh solution (approximately 5 seconds). ⇒ Position 

●●
5. Inflow
	 ⇒ Connect the solution bag with the catheter. ⇒ Position ○◑●
6. Security step
	 ⇒ Close the catheter adapter by putting in the PIN. ⇒ Position ●●●●
7. Disconnection
	 ⇒ Remove the catheter adapter from the DISC and screw the new disinfection cap 

to the catheter adapter.
8. Closure of the DISC
	 ⇒ Close the DISC with the open end of the protection cap of the used disinfection 

cap, which is placed in the right hole of the organizer.
9. Check the drained dialysate and dispose of it.
sleep•safe system for automatic peritoneal dialysis (APD)
During automatic peritoneal dialysis (APD) the solution is warmed automatically in 
the machine.
1.	Preparation of the solution
	 ⇒ Check the solution bag (label, expiry date, clearness of the solution, bag and 

overwrap are not damaged, peel seams are intact). ⇒ Place the bag on a solid 
surface. ⇒ Open the overwrap of the bag. ⇒ Wash your hands with an antimicrobial 
washing lotion. ⇒ Unfold middle seam and bag connector. ⇒ Roll up the bag, which 
is lying on the overwrap, from the diagonal end towards the bag connector. The 
middle peel seam will open. ⇒ Continue until the peel seam of the small chamber 
opens as well. ⇒ Check that all peel seams are completely open. ⇒ Check that the 
solution is clear and that the bag is not leaking.

2.	 Unroll tubing of bag.
3.	 Remove the protection cap and insert the bag connector in one of the free 

tray ports of the sleep•safe cycler.
4.	 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, Bica Vera 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 “Special warnings 
regarding use of the medicine”.
If you accidentally taken a higher dose
If you allow too much solution to flow into the peritoneal cavity, the excess can be 
drained off. If you use too many bags please contact your doctor as this can result in 
fluid and/or electrolyte imbalances.
If you forget to use 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 your 
doctor if you are not sure.
Adhere to the treatment regimen recommended by 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 any further questions on the use of this medicine, ask your doctor, 
pharmacist or nurse.

4.	 Side effects
Like all medicines, use of Bica Vera 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 your doctor.

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

•	 hernia of the abdominal wall.
Contact your 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 Bica Vera 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 excess if the calcium intake is too high
•	 body fluid levels too low, which can be recognised by rapid weight loss
•	 low blood pressure
•	 rapid pulse
•	 body fluid levels too high, which can be recognised by rapid weight gain
•	 water in the tissues and lung
•	 high blood pressure
•	 breathing difficulties
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.
Reporting of side effects
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 this 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.
Do not store below 4°C.
The ready-to-use solution should be used immediately, but within a maximum of 
24 hours after mixing.
Do not use this medicine if you notice that the solution is not clear or the bag is 
damaged.

6.	Further  information
In addition to the active ingredients, the medicine also contains:
Water for injections, hydrochloric acid, sodium hydroxide, carbon dioxide.
What the medicine looks like and contents of the package:
The solution is clear and colourless.
Bica Vera is available in a double-chamber bag. One chamber contains the alkaline 
sodium hydrogen carbonate solution and the other the acidic glucose-based electrolyte 
solution in a ratio of 1:1.
Bica Vera is available in the following application systems and pack sizes per carton:

stay•safe: sleep•safe:
4 * 2000 ml bags 4 * 3000 ml bags
4 * 2500 ml bags 2 * 5000 ml bags
4 * 3000 ml bags

Not all pack 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, D-61352 
Bad Homburg, v.d.H., Germany.
Revised in July 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health:
Bica Vera 1.5% glucose, 1.75 mmol/l Calcium:	 132-53-31018-00
Bica Vera 2.3% glucose, 1.75 mmol/l Calcium:	 132-51-31019-00
Bica Vera 4.25% glucose, 1.75 mmol/l Calcium:	 132-52-31020-00

BICA 1.5,2.3,4.25 SOL PL SH 210322 BICA 1.5,2.3,4.25 SOL PL SH 210322

https://sideeffects.health.gov.il



