Pakkausseloste: Tietoa Kiyttéjille

Biphozyl he modialyysi-/he mofiltraationeste
magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumkloridi, natriumvetykarbonaatti, kaliumkloridi,
dinatriumfosfaattidihydraatti

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kayttamisen, silli se siséltda sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdviad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Biphozyl on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettidvé, ennen kuin kaytit Biphozyl-valmistetta
Miten Biphozyl-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Biphozyl-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

NP =

1.  Miti Biphozyl on ja mihin siti kiyte tiiin

Tama lddke on neste dialyysihoitoon (hemofiltraatioon, hemodialyysiin ja hemodiafiltraatioon). Sitd
kéytetddn poistamaan verestd kuona-aineita, kun munuaiset eivit toimi. Tatd ladkettd kiytetddn sairaaloissa
tehohoidossa, kun annetaan jatkuvaa munuaisten toiminnan korvaushoitoa (CRRT). Tata ladkettd kdytetdén
erityisesti hoitamaan kriittisesti sairaita potilaita, joilla on akuutti munuaisvaurio sekd

e verennormaali kaliumpitoisuus (normokalemia)

e veressd normaali pH

e verennormaali fosfaattipitoisuus (normaali fosfatemia)

e veren suuri kalsiumpitoisuus (hyperkalsemia).

Tatd ladkettd voidaan kayttdd myos:

e kun muita bikarbonaattilihteiti on saatavilla tai kun kehonulkoinen kierto on késitelty veren hyytymista
ehkidisevilld sitraatilla.

o ladkemyrkytystapauksissa, jos kyseessd on dialysoituva tai suodattuva aine.

Lidkeaineita (magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumkloridi, natriumvetykarbonaatti, kaliumkloridi,
dinatriumfosfaattidihydraatti), joita Biphozyl siséiltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilo-kunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Biphozyl-valmistetta

Biphozyl-valmis tetta ei saa kiyttiii seuraavissa tapauksissa:

e allergia jollekin vaikuttavalle aineelle tai tdmédn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e veren pieni kalsiumpitoisuus (hypokalsemia)

e veren suuri kaliumpitoisuus (hyperkalemia)

e veren suuri fosfaattipitoisuus (hyperfosfatemia).

Varoitukset ja varotoimet

Varoitukset



Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytat Biphozyl-
valmistetta.

Biphozylia eitule kiyttdd potilaille, joilla on korkea veren kaliumpitoisuus. Veresikaliumpitoisuutta
tarkkaillaan sddnnoéllisesti ennen hoitoa ja sen aikana.

Koska Biphozyl sisdltdé kaliumia, pian hoidon aloittamisen jilkeen veren kaliumpitoisuus saattaa olla
suurentunut. Talloin IAdkéari pienentdd infuusionopeutta ja varmistaa, ettd kaliumpitoisuus palaa halutulle
tasolle, Jos tila ei korjaannu, ld4dkdrin on lopetettava lddkkeen antaminen vélittomasti. Kaliumitonta liuosta
saatetaan kayttdd hetkellisesti, jotta veren kaliumpitoisuus palaa normaalille tasolle.

Koska Biphozyl siséltda fosfaattia, pian hoidon aloittamisen jilkeen veren fosfaattipitoisuus saattaa olla
suurentunut. Talloin ld4kari pienentdd infuusionopeutta ja varmistaa, ettd fosfaattipitoisuus palaa halutulle
tasolle. Jos tila ei korjaannu, lddkéirin on lopetettava lidkkeen antaminen valittomésti.

Koska Biphozyl ei sisdlld glukoosia, matalia veren glukoositasoja saattaa ilmetd hoidon aikana. Veren
glukoositasoja tarkkaillaan sddnnollisesti. Jos veren glukoositaso laskee, ladkéri saattaa kdyttda glukoosia
sisdltdvdd liuosta. Muut korjaustoimenpiteet saattavatolla tarpeen, jotta veren glukoosipitoisuus sdilyy
halutulla tasolla.

Ladkari tarkkailee sdédnnollisin véliajoin Biphozyl-hoitoa saavien potilaiden elektrolyytti- ja happo—
emidsmuuttujia. Biphozyl siséltdd vetyfosfaattia, joka on heikko happo. Se saattaa vaikuttaa happo—
emistasapainoosi. Jos bikarbonaattipitoisuus veressa pienenee Biphozyl-hoidon aikana, lddkdri pienentda
infuusionopeutta. Jos tila eikorjaannu, ldékérin on lopetettava ladkkeen antaminen vélittomésti.

Kéyttdohjeita on noudatettava tarkasti.
Kahden lokeron nesteet on sekoitettava keskendén ennen kaytto.
Kaytettdviksivain CRRT-hoitoon tarkoitetun dialyysikoneen kanssa.

Kéytd vain, jos suojakddre ja nestepussi ovat vahingoittumattomia. Kaikkien Litosten tiytyy olla ehjid.
Kontaminoituneen nesteen kdyttdminen voi johtaa sepsikseen ja sokkiin.

Kéytetddn ainoastaan tarkoitukseen sopivan munuaisten toiminnan korvaushoitoon tarkoitetun laitteen
kanssa.

Varotoimet
Tama lddke ei sisdlld kalsiumia ja voi aiheuttaa hypokalsemiaa. Kalsiuminfuusio saattaa olla tarpeen.

Biphozyl voidaan lammittdd 37 °Ciksi, potilasmukavuuden lisadmiseksi. Liuoksen limmittiminen ennen
kayttod on tehtdva ennen kdyttokuntoon saattamista, ja sithen saa kdyttdd ainoastaan kuivaa ilmaa. Liuosta ei
saa lammittdd vedessa taimikroaaltouunissa. Ennen antoa Biphozyl-valmisteesta on tarkistettava
simidmadrdisesti, ettei se sisdlli hiukkasia ja ettei siind ole virjiymid. Valmistetta ei saa antaa, jos liuos ei
ole kirkasta tai tiiviste ei ole ehji.

Lédkari seuraa tarkasti hemodynaamista tilaasi, nestetasapainoasi, elektrolyyttitasapainoasi ja happo-
eméstasapainoasi koko toimenpiteen ajan, myos kaikkia sellaisia nesteen tuloyhteyksid (suonensisdinen
infuusio) ja ulostuloja (virtsan ulostulo), jotka eivit lity suoraan CRRT:hen.

Tamén lddkkeen vetykarbonaattisisdltd on veren normaalin pitoisuusalueen alapiddssd. TAmé on tarpeen, kun
kédytetddn sitraattiantikoagulaatiota, koska sitraatti metaboloituu vetykarbonaatiksi, tai kun normaalit pH-
arvot ovat palautuneet. Puskuritarpeen arvio toistuvan veren happo/emds-muuttujien mittauksen ja hoidon
tarkistuksen avulla on pakollista. Neste, jossa on enemmén vetykarbonaattia, voi olla tarpeen.



Mikéli elimistossd on epanormaalin suuri miard nestetti (hypervolemia), CRRT-laitteelle maarattya
nettoultrafiltraationopeutta voidaan suurentaa ja/tai muiden nesteiden kuin korvausnesteen ja/tai dialysaatin
antonopeutta voidaan pienentii.

Mikédli elimistossd on epdnormaalin pieni miard nestettd (hypovolemia), CRRT-laitteelle méaérattya
nettoultrafiltraationopeutta voidaan pienentdd ja/tai muiden nesteiden kuin korvausnesteen ja/tai dialysaatin
antonopeutta voidaan suurentaa.

Lapset
Erityisid haittavaikutuksia ei ole odotettavissa, kun titd lddkettd annetaan lapsille.

Likkait potilaat
Erityisié haittavaikutuksia ei ole odotettavissa, kun titd lddkettd annetaan idkkaille potilaille.

Muut liéike valmisteet ja Biphozyl

Kerro laédkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttanyt
tai saatat kdyttdd muita lddkkeitd, myOs ladkkeitd, joita lidkédri ei ole madrdannyt. Timé on térkeéd, koska
muiden lddkkeiden pitoisuus voi pienentyéd dialyysihoidon aikana. Hoitava ladkari paattaa, pitdako
ladkeannoksia muuttaa.

Erityisen tdrkedd on kertoa ladkérille, jos kdytdt jotakin seuraavista:

o lisdfosfaatin lahteet (esim. ravintoliuokset), silld ne saattavat suurentaa veren suuren fosfaattipitoisuuden
riskid (hyperfosfatemia).

e natriumbikarbonaatti, silli se voi suurentaa veren lian suuren bikarbonaattipitoisuuden riskid
(metabolinen alkaloosi).

e kun sitraattia kiytetddn antikoagulanttina, silld se voi pienentdd veren kalsiumpitoisuutta.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Raskaus ja imetys:

Dokumentoituja klinisid tietoja timén ladkkeen kéytostd raskauden ja imetyksen aikana eiole. Tété ladkettd
on annettava raskaana oleville ja imettiville naisille vain, jos se on selvisti tarpeen.

Hedelmillisyys:
Vaikutuksia hedelméllisyyteen eiole odotettavissa, koska natrium, kalium, magnesium, kloridi, vetyfosfaatti
ja vetykarbonaatti ovat elimiston tavallisia aineosia.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tamén lddkkeen ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Biphozyl-valmistetta kiyte téin

Laskimoon ja hemodialyysiin. Taté ladkettd kdytetdan sairaaloissa, ja sitd antavat vain hoitoalan
ammattilaiset. Kdytetty maéré ja siten timéan ladkkeen annos midraytyy tilasi perusteella. Annoksen miiran
méaarittd4 1aakari.

Kayta tata ladketta juuri siten kuin 1adkari on midrdnnyt tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on

neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltéd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Ladkarin vastuulla on miarittda lisind annettavan ladkityksen yhteensopivuus timén lddkkeen kanssa
tarkistamalla, muuttuuko nesteen véri ja/tai esiintyykd saostumaa. Ennen minkdén ladkityksen lisdédmistd on
tarkistettava, ettd se liukenee tihéin ladkkeeseen ja on siind stabiili.



Annostus

Virtausnopeudet, kun lddkettd kiytetddn korvausnesteeni hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa:
Aikuiset: 500-3 000 ml/tunti
Lapset < 18 vuotta: 1 0004 000 ml/tunti/1,73 m?

Virtausnopeudet, kun lidkettd kidytetdén ulkonesteend jatkuvassa hemodialyysissd ja jatkuvassa
hemodiafiltraatiossa:

Aikuiset: 500-2 500 ml/tunti

Lapset < 18 vuotta: 1 000—4 000 ml/tunti/1,73 m?

Nuorille (12—18-vuotiaille) on kdytettidva aikuisille suositeltua annosta, jos lapsille tarkoitettu laskennallinen
annos on aikuisten enimméisannosta suurempi.

Kaiyttoohje

Tédmé lddke annetaan sinulle sairaalassa. Ladkéri tietdd, miten sitd kdytetdén.
Katso kdyttdohjeet timédn selosteen lopusta.

Jos kiytit enemmiéiin Biphozyl-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Ota vilittomésti yhteyttd ldakariin tai sairaanhoitajaan, jos olet ottanut titd lidkettd enemmén kuin mitd tdssa
pakkausselosteessa suositellaan tai mitd ladkéri on midrénnyt ja tunnet olosi epdmukavaksi.

Yliannostuksen oireita ovat vasymys, turvotus tai hengenahdistus.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lédkaritai sairaanhoitaja seuraa verikokeitasi ja klinistd tilaasi sdénndllisesti mahdollisten haittavaikutusten

varalta. Tdmin lddkkeen kdyttd voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

e Veren suolatasojen muutokset (elektrolyyttitasapainon hdiriot), kuten matala kalsiumtaso
(hypokalsemia), korkea kaliumtaso (hyperkalemia) ja korkea fosfaattitaso (hyperfosfatemia).

e Veren bikarbonaattipitoisuuden pieneneminen (metabolinen asidoosi).

Myos dialyysihoidot voivat aiheuttaa joitakin haittavaikutuksia, kuten

poikkeavan suuri (hypervolemia) tai pieni (hypovolemia) nestemééré elimistossa
verenpaineen lasku

pahoinvointi, oksentelu

lihaskrampit.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tdma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timéan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Biphozyl-valmisteen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiiyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimédirin “kiyt. viim.” tai EXP”. jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivaimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd pédivia.

Tama ladke ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.
Ei saa jadtya.

Kayttovalmiiksi sekoitetun nesteen kemiallinen ja fysikaalinen kdyton aikainen séilyvyys on osoitettu

24 tunnin ajan +22 °C:n lampotilassa. Jos nestettd ei kidytetd valittomasti, sdilytysajat ja -olosuhteet ennen
kayttoa ovat kayttdjan vastuulla. Nestettd eisaa sdilyttdd yli 24 tuntia, mihin siséltyy hoidon kesto.

Neste voidaan havittdd viemdriin ympéristod vaarantamatta.

Ali kiyti titi lidkettd, jos havaitset valmisteen vahingoittuneen tai néikyvid hiukkasia nesteessi. Kaikkien
litosten tiytyy olla ehjid.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Biphozyl sis iltii

Ennen sekoittamista

Pienessa lokerossa, A (250 ml):
Magnesiumkloridiheksahydraatti 3,05 g/l
Suuressa lokerossa, B (4 750 ml):

Natriumkloridi 7,01 g/l
Natriumvetykarbonaatti 2,12 g/l
Kaliumkloridi 0,314 g/l
Dinatriumfosfaattidihydraatti 0,187 g/l
Sekoittamisen jilkeen

Kayttovalmis neste, A + B:

Vaikuttavat aineet mmol/l mEq/1
Natrium, Na* 140 140
Kalum, K* 4 4
Magnesium, Mg?* 0,75 1.5
Kloridi, CI 122 122
Vetyfosfaatti, HPO,*> 1 2
Vetykarbonaatti, HCO; 22 22

Teoreettinen osmolariteetti: 290 mOsm/1
pH =7,0-8,0

Muut aineet ovat:

Laimea suolahappo (pH:n sdétéon) E 507
Injektionesteisiin  kdytettdvi vesi
Hiilidioksidi (pH:n sdatdmiseen) E 290

Ladke valmis teen kuvaus ja pakkauskoko

Tama lddke on hemodialyysi-’hemofiltraationeste. Se on pakattu kaksilokeroiseen pussiin, joka on
valmistettu monikerroksisesta polyolefiinejd ja elastomeerejd siséltdvistd kalvosta. Kayttovalmis neste
saadaan avaamalla sinettisauma ja sekoittamalla pussin pienen ja suuren lokeron siséllét keskenddn. Neste on
kirkasta ja véritontd.

Yksi pussi sisédltdd 5 000 ml nestetti ja pussin suojakddreend on lApindkyvéd kalvo.

Yksi laatikko sisadltdd kaksi pussia ja yhden pakkausselosteen.



Myyntiluvan haltija
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542CE Utrecht
Alankomaat

Valmis taja

Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio, 94
23035 Sondalo (SO)
Italia

Lisétietoja tistd lddkkeestd antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Paikallinen edus taja
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Tilla ladkkeelli on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja Yhdis tyneessi
kuningas kunnassa (Pohjois-Irlannis sa) seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Belgia, Kroatia, Kypros, TSekki, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Kreikka, Unkari, Islanti,
Irlanti, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali, Romania, Slovakia,
Slovenia, Espanja, Ruotsi, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): BIPHOZYL

Bulgaria: BIPHOZYL (Budo3wun)

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.03.2023



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Annostus

Annettavan Biphozyl-valmisteen mééra ja antonopeus riippuvat veren fosfaatin ja muiden elektrolyyttien
pitoisuudesta, happo—emastasapainosta, nestetasapainosta ja potilaan yleisesti kliinisestd tilasta. Annettavan
korvausliuoksen ja/tai dialysaatin méara riippuu myos halutusta hoidon voimakkuudesta (annoksesta). Vain
ladkari, jolla on kokemusta tehohoitoldédketieteestd ja jatkuvasta munuaisten korvaushoidosta (CRRT), saa
médrittdd Biphozyl-valmisteen annostuksen (annos, infuusionopeus ja kumulatiivinen méaéra).

Virtausnopeudet, kun ladkettd kdytetddn korvausnesteend hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa:
Aikuiset: 500-3 000 ml/tunti

Virtausnopeudet, kun laédkettd kdytetdén ulkonesteend jatkuvassa hemodialyysissé ja jatkuvassa
hemodiafiltraatiossa:
Aikuiset: 500-2 500 ml/tunti

Aikuisille yleisesti kdytetyt yhteenlasketut kokonaisvirtausnopeudet jatkuvaan munuaisten korvaushoitoon
(dialysaatti- ja korvausliuokset) ovat noin 2 000-2 500 ml/tunti, mikd vastaa noin 48—60 litran paivittdista
nestemadraa.

Pediatriset potilaat

Vastasyntyneilld ja alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla korvausliuoksena hemofiltraatiossa ja
hemodiafiltraatiossa ja dialyysiliuoksena (dialysaattina) jatkuvassa hemodialyysissd ja jatkuvassa
hemodiafiltraatiossa kéytettyjen virtausnopeuksien vaihtelualue on 1 0004 000 ml/tunti/1,73 m?.

Nuorille (12—18-vuotiaille) on kdytettdva aikuisille suositeltua annosta, jos lapsille tarkoitettu laskennallinen
annos on aikuisten enimmaisannosta suurempi.

lakkaat potilaat
Y1 65-vuotiaat aikuiset: kliinisten tutkimusten ja kokemuksen perusteella kiyttoon idkkaille potilaille ei Lty
turvallisuus- tai tehokkuuseroja.

Yliannos tus

Yliannostuksen oireet

Biphozyl-valmisteen yliannostus voi aiheuttaa vaikean kliinisen tilan, kuten elektrolyyttihdiriditd tai happo—
eméstasapainon hairioita.

Yliannostuksen hoito

e Hypervolemia/hypovolemia.

e Jos hypervolemiaa tai hypovolemiaa esiintyy, on noudatettava tarkasti hypervolemian tai hypovolemian
hoito-ohjeita kohdan Varoitukset (kohta 2) mukaisesti.

e Metabolinen asidoosi.

Jos yliannostuksen vuoksi ilmenee metabolinen asidoosi ja/tai hyperfosfatemia, valmisteen antaminen on

lopetettava vilittomaésti. Ylannostukseen ei ole mitdén tiettyd vastalidkettd. Ylhannostuksen riskid voi

pienentdd tarkkailemalla potilasta huolellisesti hoidon aikana.

Valmis telu ja/tai kisittely

Kun sinettisauma rikotaan juuri ennen kayttoa, pienen lokeron liuos sekoittuu ison lokeron luokseen.
Kéyttokuntoon saatettu livos pitdd olla kirkasta ja varitonta.

Nesteen annon aikana on kaytettdva aseptista tekniikkaa. Kaytd ainoastaan, jos suojakédére on ehjd, kaikki
sinetit ja sinettisauma ovat ehjid ja liuos on kirkasta. Tarkista, vuotaako pussi, painamalla sitd napakasti. Jos
pussi vuotaa, hévitd liuos vilittomasti, silli sen steriiliyttd ei voida endé taata.

Isossa lokerossa on injektioportti, jonka kautta liuokseen voi lisdtd muita mahdollisesti tarvittavia
ladkevalmisteita kayttokuntoon saattamisen jalkeen. Kéyttdjan vastuulla on varmistaa lisdttdvan ladkkeen



yhteensopivuus Biphozyl-valmisteen kanssa ja tarkistaa mahdollisten virimuutosten ja/tai saostumien,
liukenemattomien kompleksien tai kiteiden muodostuminen. Ennen aineen tai lidkevalmisteen lisidmisti
liwokseen on varmistettava, ettd lisdttdva aine on liukenevaa ja/tai stabiilia Biphozylissd ja ettid Biphozylin
pH-arvon vaihteluvili soveltuu lisdttivddn aineeseen (kdyttokuntoon saatetun liuoksen pH on 7,0-8,0).
Liséttavat lddkevalmisteet eivat valttimatta ole yhteensopivia ladkevalmisteen kanssa. Tarkista lisittdvien
ladkkeiden kayttoohjeet.

Kun liséttavit lddkkeet on lisdtty lddkevalmisteeseen, sekoita liuos huolella. Muiden aineiden lisdys ja
sekoitus on tehtévi aina ennen luospussin liittdmistd kehonulkoiseen kiertoon.
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Avaa sinettisauma pitelemélld pientd lokeroa molemmin késin ja puristamalla sitd, kunnes kahden
lokeron vilissd olevaan saumaan avautuu aukko. (Katso kuvaa I alla.)

Pamna isoa lokeroa molemmin kisin, kunnes kahden lokeron vilissd oleva sauma avautuu kokonaan.
(Katso kuvaa II alla.)

Varmista nesteen tdydellinen sekoittuminen ravistamalla pussia varovasti. Neste on nyt kiyttovalmis, ja
pussi voidaan ripustaa laitteeseen. (Katso kuva III alla.)

Dialyysi- tai korvausnesteletku voidaan liittdd kumpaan tahansa kahdesta portista.

Luer-litintdd kdytettdesséd irrota korkki kiertdmélld ja vetdmalld ja litd dialyysi- tai korvausnesteletkun
luer-lock-uroslitin pussin luer-lock-naarashittineen painamalla ja kiertdmélld. Varmista, ettd lLittimet
ovat kunnolla kiinni toisissaan ja kiristd litos. Liitdntd on nyt auki. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti.
(Katso kuvaa I'V.a alla.)

Kun dialyysi- tai korvausnesteletku irrotetaan luer-litinnédstd, Litintd sulkeutuu ja nesteen virtaus
pyséhtyy. Luer-portti on neulaton, pyyhittdvissd oleva portti.

InjektiolitAntda (tai kdrkilitintdd) kiytettdessd irrota ensin irti napsautettava korkki. Injektioportti on
pyyhittdva portti. Tyonnd kirki kumikalvon Ildpi. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti. (Katso kuvaa IV.b
alla.)

Kayttokuntoon saatettu liuos on kertakédyttdinen. Mahdollisesti kayttamattd jadnyt neste on hédvitettava.
Neste voidaan havittdd viemériin ympéristod vaarantamatta.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Biphozyl, hemodialys-/hemofiltrations vitska
magnesiumkloridhexahydrat, natriumklorid, natriumvétekarbonat, kaliumklorid, dinatriumfosfatdihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Biphozyl &r och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Biphozyl
Hur du anvinder Biphozyl

Eventuella biverkningar

Hur Biphozyl ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

DNk W=

1.  Vad Biphozyl ir och vad det anviinds for

Detta lakemedel &r en vétska for dialysbehandling (hemofiltration, hemodialys och hemodiafiltration) som
anvinds for att avlidgsna avfallsprodukter fran blodet ndr njurarna inte fungerar. Detta likemedel anvands pa
sjukhus under intensivvardsbehandling med kontinuerlig njurerséttningsterapi (CRRT). Detta likemedel
anvénds sérskilt for att behandla kritiskt sjuka patienter med akut njurskada som har:

e cnnormal kaliumhalt (normal kalemi) i blodet

e ettnormalt pH-virde i blodet

e cn normal fosfathalt (normal fosfatemi) i blodet

e cn hog kalciumhalt (hyperkalcemi) i blodet.

Detta likemedel kan ocksa anvindas

e nir andra bikarbonatkéllor finns tillgingliga eller ndr citrat anvinds for att motverka att blodet levrar sig
i den extrakorporeala banan.

o vid likemedelsforgiftning eller intoxikation av dialyserbara eller filtrerbara substanser.

De aktiva innehdllsémnena som finns i Biphozyl kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras nstruktion.

2.  Vad du behover vetainnan du anvinder Biphozyl

Anvind inte Biphozyl om du har:

e allergi mot en av de aktiva substanserna eller ndgot annat innehéllsémne (anges i avsnitt 6)
en lag kalciumhalt (hypokalcemi) i blodet

en hog kaliumhalt (hyperkalemi) i blodet

en hog fosfathalt (hyperfosfatemi) i blodet.

Varningar och forsiktighet

Varningar
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Biphozyl.



Biphozyl ska inte anvéndas hos patienter med en hog kaliumhalt i blodet. Kaliumhalten i ditt blod kommer
att overvakas regelbundet fore och under behandlingen.

Eftersom Biphozyl innehéller kalium kan en hog kaliumhalt i blodet forekomma kort efter att behandlingen
startats. Din lakare kommer att sénka infusionshastigheten och kontrollera att kaliumhalten har &tergatt till
onskad niva. Om tillstdndet inte upphdr méste likaren omedelbart avbryta administreringen. Det kan hénda
att en kaliumfri vétska anvéinds kortvarigt for att aterstilla kaliumhalten i blodet.

Eftersom Biphozyl innehéller fosfat kan en hog fosfathalt i blodet forekomma kort efter att behandlingen
startats. Din lakare kommer att sénka infusionshastigheten och kontrollera att fosfathalten har atergatt till
onskad niva. Om tillstdndet inte upphor maste likaren omedelbart avbryta administreringen.

Eftersom Biphozyl inte innehéller glukos kan I&ga blodglukosnivaer forekomma under behandlingen.
Blodglukosnivaer kommer att 6vervakas regelbundet. Om laga blodglukosnivaer férekommer kan det hdnda
att din ldkare anvinder en vitska som innehéller glukos. Andra korrigerande atgarder kan vara nodvéndiga
for att upprétthalla 6nskad blodglukosniva.

Din ldkare kommer regelbundet att kontrollera elektrolyt- och syra/bas-parametrar hos patienter som
behandlas med Biphozyl. Biphozyl innehéller vétefosfat som 4r en svag syra som kan paverka din syra/bas-
balans. Om en minskning av bikarbonathalten 1 blodet utvecklas eller forvérras under behandlingen med
Biphozyl kommer lidkaren att sénka infusionshastigheten. Om tillstindet inte upphdr méaste likaren
omedelbart avbryta administreringen.

Anvindarinstruktionerna maste foljas strikt.
Vitskorna i de tvd kamrarna maste blandas fore anvandning.
Anvind endast med en dialysmaskin fér CRRT.

Anvind endast om omslaget och vitskepasen dr oskadade. Alla forseglingar maste vara intakta. Anvandning
av kontaminerad vétska kan orsaka blodforgiftning och chock.

Anvind endast tillsammans med ett impligt system for extrakorporeal njurerséttning.
Forsiktighet
Detta likemedel &r kalciumfritt och kan orsaka hypokalcemi. Infusion av kalcium kan bli nédvandigt.

Biphozyl kan vidrmas till 37 °C {or att 6ka patientens komfort. Uppvarmning av vétskan fore anvindning ska
utforas fore beredning med endast torr virme. Vétskor far inte virmas i vatten eller i en mikrovagsugn.
Biphozyl ska kontrolleras visuellt avseende partiklar och missfiargningar foére administrering. Administrera
inte om vétskan inte dr klar eller om forseglingen inte dr intakt.

Likaren kommer noga att dvervaka balansen mellan ditt blodtryck och blodflode (hemodynamikstatus),
vatskebalans, elektrolyt- och syra/bas-balans under hela forfarandet, inklusive all vitsketillforsel (intravends
infusion) och alla vétskeuttag (urinproduktion), &dvende som inte &r direkt relaterade till CRRT.

Detta likemedel har en vétekarbonathalt som ligger at det liga hallet inom det normala intervallet for
vitekarbonathalt i blodet. Detta dr limpligt ndr citrat anvénds for att motverka att blodet levrar sig, eftersom
citrat bryts ner till vitekarbonat, eller ndr pH-varden (matt pa kroppens surhetsgrad) har aterstillts till det
normala. Buffertbehovet ska utvirderas genom upprepade mitningar av blodets syra/bas-parameter och
granskning av den Overgripande behandlingen. En vitska med en hogre viatekarbonathalt kan vara
nddvandigt.

Vid onormalt hog vdtskevolym ikroppen (hypervolemi) kan hastigheten av nettoultrafiltreringen som
ordinerats for CRRT-enheten 6kas och/eller kan administreringshastigheten hos vétskor som inte &r
erséttningsvétskor och/eller dialysvitska reduceras.



Vid onormalt lag vitskevolym ikroppen (hypovolemi) kan hastigheten av nettoultrafiltreringen som
ordinerats for CRRT-enheten reduceras och/eller administreringshastigheten hos vétskor som inte &r
ersittningsvétskor och/eller dialysvitska okas.

Barn
Inga specifika biverkningar hos barn forvintas vid anvindning av detta likemedel.

Aldre patienter
Inga specifika biverkningar hos dldre patienter forvintas vid anvindning av detta likemedel.

Andra likemedel och Biphozyl

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana. Det dr viktigt eftersom méngden av andra likemedel kan minska i
kroppen under dialysbehandlingen. Lékaren beslutar om doseringen av de likemedel du tar behover justeras.

Det ar sdrskilt viktigt att du talar om for likare om du anvénder ndgot av foljande:

o Ytterligare fosfatkillor (t.ex. nutritionsvatskor) eftersom de kan oka risken for en hog
fosfatkoncentration i blodet (hyperfosfatemi).
Natriumbikarbonat eftersom det kan 6ka risken for 6verskott av bikarbonat i blodet (metabolisk alkalos).

e Nir citrat anvinds for att motverka blodkoagulation, eftersom det kan sénka kalciumkoncetrationen i
blodet.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet och amning:

Det finns inga dokumenterade kliniska data om anvindning av detta likemedel under graviditet eller amning.
Detta lakemedel ska endast ges till gravida eller ammande kvinnor om det finns ett tydligt behov.

Fertilitet:
Inga effekter pa fertiliteten forvéntas eftersom natrium, kalium, magnesium, klorid, véitefosfat och
vétekarbonat dr normala bestandsdelar i kroppen.

Korformaga och anvindning av maskiner
Biphozyl har ingen kind paverkan pa formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméiga i dessa avseenden &r
anvdndning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3.  Hur du anvinder Biphozyl

For intravends anvdndning och anvéndning 1 hemodialys. Detta likemedel ska anvidndas pa sjukhus och ska
endast ges av sjukvardspersonal. Den volym som anvénds, och séledes likemedlets dos, beror pa ditt
tillstind. Dosen kommer att faststéllas av ldkaren.

Anviénd alltid detta lakemedel enligt likarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
Rédfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du dr oséker.

Det dr lakarens ansvar att faststilla om ett tillagt likemedel gar att blanda med detta likemedel genom att
kontrollera om eventuell fargforindring och/eller utfillning uppstér. Innan ett likemedel laggs till ska det
bekriftas att det 16ser sig och &r stabilt tillsammans med detta likemedel.

Dosering



Vid anvidndning som erséttningsvétska i hemofiltration och hemodiafiltration ar intervallet for

flodeshastigheter:

Vuxna: 500 — 3 000 ml/timme

Barn< 18 ar gamla: 1 000 till 4 000 m/timme/1,73 m?

Vid anvidndning som dialysat i kontinuerlig hemodialys och kontinuerlig hemodiafiltration ar intervallet for
flodeshastigheter:

Vuxna: 500 — 2 500 ml/timme

Barn < 18 ar gamla: 1 000 till 4 000 ml/timme/1,73 m?

For ungdomar (12-18 ar) ska dosrekommendationen for vuxna anvindas nér den berdknade pediatriska dosen
overskrider den hogsta dosen for vuxna.

Bruksanvisning

Detta likemedel kommer att ges till dig pa ett sjukhus. Léikaren kommer att veta hur man anvéinder det.
Bruksanvisning finns i slutet av denna bipacksedel.

Om du har anvint for stor méingd av Biphozyl

Kontakta omedelbart likare eller sjukskoterska om du har tagit en storre midngd av detta likemedel 4n vad
som rekommenderas i denna bipacksedel eller ordinerats av lakare och du upplever obehag.

Symtom pa dverdos ir trétthet, vitskeansamling i kroppen (6dem) eller andfaddhet.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.

Dina blodprov och ditt kliniska tillstind kommer regelbundet att kontrolleras av en lidkare eller sjukskoéterska

1 syfte att upptdcka eventuella biverkningar. Anvdndning av denna vétska kan orsaka:

e Fordndringar av salthalter i blodet (rubbad elektrolytbalans) som till exempel: lag kalciumhalt
(hypokalcemi), hog kaliumhalt (hyperkalemi) och hog fosfathalt (hyperfosfatemi).

e Reduktion av bikarbonatkoncentrationen i blodet (metabol acidos).

Det finns ocksa biverkningar som kan orsakas av dialysbehandlingar, som till exempel:
e  Onormalt hog (hypervolemi) eller lag vétskevolym (hypovolemi) ikroppen

e Sénkt blodtryck

e lllamaende, krikningar

o Muskelkramper.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Biphozyl ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och pa forpackningen efter Utg.dat. eller EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Far ej frysas.

Kemisk och fysikalisk anvdndningsstabilitet hos den blandade vétskan har pavisats for 24 timmar vid

+22 °C. Omden inte anvinds omedelbart efter blandning &r forvaringstid och forvaringsomsténdigheter fore
administrering anvéndarens ansvar och bor inte 6verskrida 24 timmar inklusive behandlingstiden. Vétskan
kan spolas ut via avloppet utan att miljon skadas.

Anvind inte detta likemedel om produkten dr skadad eller om du uppticker synliga partiklar i vitskan. Alla
forseglingar maste vara intakta.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Vad Biphozyl innehéller

Fore beredning
I denlilla kammaren, A (250 ml):

Magnesiumkloridhexahydrat 3,05 g/l

I den stora kammaren, B (4 750 ml):

Natriumklorid 7,01 g/l

Natriumvatekarbonat 2,12 g/l

Kaliumklorid 0,314 g/l

Dinatriumfosfatdihydrat 0,187 g/l

Efter beredning

den fardigblandade vitskan, A+B:

Aktiva substanser mmol/l mEq/1
Natrium, Na* 140 140
Kalium, K* 4 4
Magnesium, Mg?* 0,75 1,5
Klorid, CI 122 122
Vitefosfat, HPO,* 1 2
Vitekarbonat, HCO;- 22 22

Teoretisk osmolaritet: 290 mOsnv/1
pH=7,0-28,0

Ovriga innehallséimnen Ar:

Utspéadd saltsyra (for pH-justering) E 507
Vatten for injektioner

Koldioxid (for pH-justering) E 290

Biphozyls utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel &r en hemodialys-/hemofiltrationsvétska och édr forpackad i en tvakammarpése av
flerskiktsfilm som innehéller polyolefmer och elastomerer. Den slutliga beredda vétskan erhélls efter att
svetsfogen Oppnats och vitskorna i den lilla och stora kammaren blandats. Vatskan ér klar och farglos.
Varje pase innehaller 5 000 ml vitska och pasen har ett omslag av transparent film.

Varje lada innehaller tva pasar och en bipacksedel.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
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Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:

Dosering

Vilken volym och hastighet av Biphozyl som administreras beror pa koncentrationen av fosfat och andra
elektrolyter i blodet, syra/bas-balansen, vitskebalansen och patientens 6vergripande kliniska tillstand.
Volymen av erséttningsvitska och/eller dialysat som administreras beror ocksé pa den 6nskade
behandlingseffekten (dosen).

Administration (dos, infusionshastighet och ackumulerad volym) av Biphozyl ska endast faststéllas aven
likare med erfarenhet av intensivvard och CRRT (kontinuerlig njurersittningsterapi).

Intervallet for flodeshastigheter vid anvindning som ersittningsvitska i hemofiltration och hemodiafiltration
ar:
Vuxna: 500 — 3 000 ml/h

Intervallet av flodeshastigheter vid anvdndning som dialysat i kontinuerlig hemodialys och kontinuerlig
hemodiafiltration &r:
Vuxna: 500 — 2 500 ml/h

En vanlig anvind kombinerad total flodeshastighet for CRRT (dialysat och ersittningsvitskor) for vuxna &r
cirka 2 000 till 2 500 ml/h vilket motsvarar en daglig volym av vétska pa cirka 48 till 60 1.

Pediatrisk population

Hos barn frdn nyfodda till ungdomar upp till 18 ar dr intervallet for flodeshastigheter vid anvindning som
ersdttningsvétska i hemofiltration och hemodiafiltration och som dialysvétska (dialysat) i kontinuerlig
hemodialys och kontinuerlig hemodiafiltration 1 000 till 4 000 ml/h/1,73 m?.

For ungdomar (12—18 &r) ska dosrekommendationen for vuxna anviandas nir den berdknade pediatriska
dosen 6verskrider den hogsta dosen for vuxna.

Aldre patienter
Vuxna > 65 ar: Evidens fran kliniska studier och erfarenhet tyder pa att anvéndning i den dldre populationen
mte ar forknippat med skillnader i sékerhet eller effektivitet.

Overdosering

Symtom pa dverdosering

Overdosering av Biphozyl kan leda till allvarliga kliniska tillstind som t.ex. elektrolyt- eller syra/bas-
storningar.

Behandling vid 6verdosering

e Hypervolemi/hypovolemi.

e Om hypervolemi eller hypovolemi uppstar maste anvisningar for hantering av hypervolemi eller
hypovolemi i1 Varningar (avsnitt 2) strikt foljas.

e Metabol acidos.

Om metabol acidos och/eller hyperfosfatemi forkommer i hindelse av en dverdos ska administreringen

stoppas omedelbart. Det finns inget specifikt motgift mot 6verdos. Risken kan minimeras genom noggrann

overvakning under behandlingen.

Forberedelse och/eller hantering

Vitskaniden lilla kammaren liggs till vétskan i den stora kammaren efter att svetsfogen 6ppnats omedelbart
fore anvandning. Den blandade vétskan ska vara klar och farglos.

Aseptisk teknik ska anvéndas under hela tiden som likemedlet administreras till patienten. Anvénd endast om
omslaget dr oskadat, alla forseglingar dr intakta, svetsfogen inte har 6ppnats och vétskan &r klar. Klam
ordentligt pa pasen for att kontrollera den avseende lickage. Kassera vitskan omedelbart om du upptacker
ndgot lickage eftersom steriliteten dé& inte kan garanteras.



Den stora kammaren ar utrustad med en injektionsport for att kunna tillsétta andra nédvidndiga likemedel
efter det att vitskan blandats. Det dr anvindarens ansvar att bedoma om ett tillsatt likemedel ar kompatibelt
med Biphozyl genom att kontrollera eventuell fargforandring och/eller eventuella fallningar, olosliga
komplex eller kristaller. Innan ett likemedel tillsétts, verifiera att det dr losligt och stabilt 1 detta likemedel
och att pH-intervallet i Biphozyl ar passande (pH-vérdeti blandad vitska &ar 7,0-8,0). Tillsatser kan vara
nkompatibla. Bruksanvisningen for likemedlet som ska tillsdttas méste konsulteras.

Blanda vétskan noggrant efter tillsats av ldkemedel. Tillsdttning och blandning av tillsatser maste alltid
utféras innan pasen ansluts till den extrakorporeala kretsen.

I Oppna forseglingen genom att halla den lilla kammaren med bada hiinderna och krama den tills en
Oppning skapas i svetsfogen mellan de bada kamrarna. (Se bild I. nedan)

I’ Tryck med bada hianderna pa den stora kammaren tills svetsfogen mellan de tva kamrarna &r helt 6ppen.
(Se bild II. nedan)

III  Sikerstill fullstindig blandning av vitskan genom att skaka pdsen forsiktigt. Vatskan ar nu klar att
anvéinda och kan héngas upp pa utrustningen. (Se bild III. nedan)

IV~ Dialysat- eller erséttningsslangen kan anslutas till vilken som helst av de tva utflodesportarna.

IVa Om luerkopplingen anvinds ska hdttan avligsnas genom att man vrider och samtidigt drar i den, och
han-luer-lockanslutningen pa dialysat- eller erséttningsslangen anslutas till hon-luer-kopplingen pa
pésen genom att man samtidigt trycker och vrider in den. Kontrollera att anslutningen sitter ordentligt pa
plats och dra sedan &t den. Kopplingen &r nu 6ppen. Kontrollera att vétskan flodar fritt. (Se bild IV.a
nedan)

Nar dialysat- eller ersdttningsslangen kopplas bort fran luerkopplingen kommer kopplingen att stingas
och flodet av vitska att stoppas. Luer-porten ar en nélfri och tvittbar port.

IVb Om injektionsanshitningen (eller spikanslutningen) anvinds ska forst snipplocket tas bort.
Injektionsporten kan rengéras. For in spetsen genom skiljeviggen av gummi. Kontrollera att véitskan
flodar fritt. (Se bild IV.bnedan)

Den blandade vitskan dr endast for engangsbruk. Eventuell oanvidnd vitska méste kasseras.
Vitskan kan spolas ut via avloppet utan att miljon skadas.



