Navodilo za uporabo

Biphozyl raztopina za hemodializo/hemofiltracijo
magnezijev klorid heksahidrat, natrijev klorid, natrijev hidrogenkarbonat, kalijev klorid, natrijev
hidrogenfosfat dihidrat

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, e opazite katere koli nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Biphozyl in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Biphozyl
Kako uporabljati zdravilo Biphozyl

Mozni neZeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Biphozyl

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok wnE

1. Kaj je zdravilo Biphozyl in za kaj ga uporabljamo

To zdravilo je raztopina za dializno zdravljenje (hemofiltracijo, hemodializo in hemodiafiltracijo), ki se
uporablja za odstranjevanje odpadnih snovi iz krvi, kadar ledvice ne delujejo. Uporablja se v bolnisnicah
med intenzivnim zdravljenjem z uporabo kontinuirane metode nadomestnega zdravljenja konéne ledvi¢ne
odpovedi (CRRT). To zdravilo se uporablja predvsem za zdravljenje kriti¢no bolnih bolnikov z akutno
poskodbo ledvic, ki imajo:

e normalno koncentracijo kalija (normalna kaliemija) v krvi;

e normalen pH krvi;

e normalno koncentracijo fosfata (normalna fosfatemija) v krvi;

e visoko koncentracijo kalcija (hiperkalciemija) v krvi.

To zdravilo se lahko uporablja tudi:
e ko so na razpolago drugi viri bikarbonata ali med antikoagulacijo zunajtelesnega obtoka s citratom,
e v primeru zastrupitve z zdravili ali s snovmi, ki jih je mogoce dializirati ali filtrirati.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Biphozyl

Ne uporabljajte zdravila Biphozyl v primeru:
e alergije na eno od uéinkovin ali katero koli drugo sestavino zdravila (navedeno v poglavju 6);
e nizke koncentracije kalcija (hipokalciemija) v krvi;
¢ visoke koncentracije kalija (hiperkaliemija) v krvi;
e visoke koncentracije fosfata (hiperfosfatemija) v krvi.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila
Pred zacetkom uporabe zdravila Biphozyl se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Zdravila Biphozyl se ne sme uporabljati pri bolnikih z visoko koncentracijo kalija v krvi. Raven kalija v vasi
krvi bodo pred in med zdravljenjem redno spremijali.
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Ker zdravilo Biphozyl vsebuje kalij, se lahko kmalu po uvedbi zdravljenja pojavi visoka raven kalija v krvi.
Va§ zdravnik bo upocasnil infundiranje in se preprical, da je znova doseZena Zelena koncentracija kalija. Ce
se stanje ne popravi, mora zdravnik nemudoma prenehati dajati zdravilo. Morda bodo prehodno uporabili
raztopino, ki ne vsebuje kalija, da se bo raven kalija v vasi krvi vrnila na prej$njo raven.

Ker zdravilo Biphozyl vsebuje fosfat, se lahko kmalu po uvedbi zdravljenja pojavi visoka raven fosfata v
krvi. Va$ zdravnik bo upocasnil infundiranje in se preprical, da je znova dosezena zelena koncentracija
fosfata. Ce se stanje ne popravi, mora zdravnik nemudoma prenehati dajati zdravilo.

Ker zdravilo Biphozyl ne vsebuje glukoze, lahko med zdravljenjem pride do nizkih ravni glukoze v krvi.
Raven glukoze v krvi bodo redno spremljali. Ce se pojavi nizka raven glukoze v krvi, bo zdravnik morda
uporabil raztopino, ki vsebuje glukozo. Morda bodo za ohranjanje Zelene koncentracije glukoze v krvi
potrebni tudi drugi korektivni ukrepi.

Pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Biphozyl, bo zdravnik redno spremljal parametre elektrolitov in
kislinsko-bazi¢ne parametre krvi. Zdravilo Biphozyl vsebuje hidrogenfosfat, §ibko kislino, ki lahko vpliva na
vase kislinsko-bazi¢no ravnovesje. Ce se med zdravljenjem z zdravilom Biphozyl pojavi ali poslabsa
zmanjanje koncentracije hidrogenkarbonata v plazmi, bo zdravnik upo¢asnil infundiranje. Ce se stanje ne
popravi, mora zdravnik nemudoma prenehati dajati zdravilo.

Natanc¢no je treba upostevati navodila za uporabo.

Pred uporabo je treba premesati raztopini iz obeh prekatov.

Uporabljajte samo z dializnim aparatom za CRRT.

Uporabite samo, ¢e sta ovoj in vre¢a z raztopino neposkodovana. Vsi §ivi oz. zapore morajo biti
neposkodovane. Uporaba kontaminirane raztopine lahko povzro¢i sepso in sok.

Uporabljajte samo z ustrezno opremo za zunajtelesno nadomestno zdravljenje konéne ledviéne odpovedi.

Previdnostni ukrepi
To zdravilo ne vsebuje kalcija in lahko povzro¢i hipokalciemijo. Morda bo potrebna infuzija kalcija.

Zdravilo Biphozyl lahko segrejete na 37 °C za izboljSanje udobja bolnika. Pred uporabo smete raztopino
segreti samo s suho vro¢ino, in sicer pred rekonstitucijo. Raztopin ne smete segrevati v vodi ali v

mikrovalovni peici. Pred dajanjem morate zdravilo Biphozyl vizualno pregledati in preveriti, da je brez
vidnih delcev in ni obarvano. Raztopino uporabite samo, ¢e je bistra in je $iv oz. zapora nepoSkodovana.

Zdravnik bo med postopkom skrbno spremljal vase hemodinami¢no stanje, ravnovesje tekodin ter
elektrolitsko in kislinsko-bazi¢no ravnovesje, vklju¢no z vsemi vnosi teko¢in (intravenska infuzija) in
odvajanjem tekocin (odvajanje urina), tudi tistimi, ki niso neposredno povezani s CRRT.

To zdravilo ima vsebnost hidrogenkarbonata na spodnji meji normalnega obmocja koncentracij v krvi. To je
ustrezno pri uporabi antikoagulacije s citratom, saj se citrat presnavlja v hidrogenkarbonat, ali pri obnovitvi
normalne vrednosti pH. Obvezno je treba oceniti, ali bolnik potrebuje pufer, in sicer s ponavljajo¢imi se
meritvami vrednosti Kislinsko-bazi¢nih parametrov Krvi in preverjanjem celotnega zdravljenja. Morda bo
treba uporabiti raztopino z visjo vsebnostjo hidrogenkarbonata.

Ob neobicajno veliki koli¢ini tekocine v telesu (hipervolemija) se lahko poveca neto ultrafiltracija,
predpisana za napravo za CRRT, in/ali se lahko zmanjsa hitrost dajanja raztopin razen nadomestne tekocine
in/ali dializata.

Ob neobicajno majhni koli¢ini teko¢ine v telesu (hipovolemija) se lahko zmanjsa neto ultrafiltracija,
predpisana za napravo za CRRT, in/ali se lahko poveca hitrost dajanja raztopin, razen nadomestne tekocine
in/ali dializata.

Otroci
Pri uporabi tega zdravila pri otrocih ni pri¢akovati nobenih posebnih nezelenih uéinkov.

Starejsi bolniki
Pri uporabi tega zdravila pri starejSih bolnikih ni pri¢akovati nobenih posebnih nezelenih uéinkov.
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Druga zdravila in zdravilo Biphozyl

Obvestite zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta. Koncentracija drugih
zdravil se namre¢ lahko med postopkom dialize zmanj$a. Zdravnik bo presodil, ali je treba spremeniti
odmerke vasih zdravil.

Svojemu zdravniku povejte predvsem, ¢e uporabljate katero od naslednjih zdravil:

* dodatne vire fosfata (npr. raztopine za parenteralno prehrano), ker lahko povecajo tveganje za visoko
koncentracijo fosfata v krvi (hiperfosfatemijo),

* natrijev hidrogenkarbonat, ker lahko poveca tveganje za previsoko koncentracijo hidrogenkarbonata v krvi
(metabolicno alkalozo),

» kadar se kot antikoagulant uporablja citrat, saj lahko zniza ravni kalcija v plazmi.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Nosecnost in dojenje

Dokumentiranih klini¢nih podatkov o uporabi zdravila med nose¢nostjo in dojenjem ni. To zdravilo se sme
uporabljati pri nose¢nicah in doje¢ih materah samo, ¢e je nujno potrebno.

Plodnost
Ucinkov na plodnost ni pri¢akovati, saj so natrij, kalij, magnezij, klorid, hidrogenfosfat in hidrogenkarbonat
obicajne sestavine telesa.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni znano, da bi to zdravilo vplivalo na sposobnost voznje ali upravljanja strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo Biphozyl

Za intravensko uporabo in hemodializo. To zdravilo se uporablja v bolnisnicah in dajati ga smejo samo
zdravstveni delavci. Uporabljeni volumen in s tem odmerek zdravila sta odvisna od vase bolezni. Volumen
odmerka bo dolo¢il zdravnik.

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika, farmacevta ali medicinske sestre. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Zdravnik se mora prepricati o zdruzljivosti dodatnih zdravil s tem zdravilom, tako da preveri morebitno
spremembo barve in/ali nastanek oborine. Pred dodajanjem drugega zdravila je treba preveriti, ali je topno in
stabilno v tem zdravilu.

Odmerjanje

Razponi pretoka, kadar se zdravilo uporablja kot nadomestna raztopina pri hemofiltraciji in hemodiafiltraciji:
Odrasli: 500-3000 mi/h
Otroci, stari < 18 let: 1000 do 4000 ml/h/1,73 m?

Razponi pretoka, kadar se zdravilo uporablja kot dializat pri kontinuirani hemodializi in kontinuirani
hemodiafiltraciji:

Odrasli: 500-2500 ml/h

Otroci, stari < 18 let: 1000 do 4000 ml/h/1,73 m?

Za mladostnike (stare 1218 let) je treba uporabljati priporocila za odmerke pri odraslih, kadar izracunani
pediatri¢ni odmerek presega najvedji odmerek pri odraslih.
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Navodila za uporabo

To zdravilo vam bodo dali v bolnisnici. Vas zdravnik bo vedel, kako ga uporabljati.
Za navodila za uporabo glejte konec tega navodila.

Ce ste uporabili veéji odmerek zdravila Biphozyl, kot bi smeli

Nemudoma se obrnite na svojega zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila, kot je
priporo¢eno v tem navodilu ali kot vam je predpisal zdravnik, in se pocutite neprijetno.

Simptomi prevelikega odmerka so utrujenost, edem ali zasoplost.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene u¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Zdravnik
ali medicinska sestra bosta redno opravljala kontrole vase krvi in klini¢énega stanja, da bi odkrila morebitne
nezelene ucinke. Uporaba te raztopine bi lahko povzrocila:

» spremembe ravni soli v krvi (neravnovesje elektrolitov), kot so: nizka raven kalcija (hipokalciemija),
visoka raven Kalija (hiperkaliemija) in visoka raven fosfata (hiperfosfatemija);

» zmanj$anje koncentracije hidrogenkarbonata v plazmi (metaboli¢na acidoza).

Zdravljenje z dializo lahko povzroci tudi nekatere nezelene ucinke, kot so:

» zelo velika (hipervolemija) ali zelo majhna (hipovolemija) koli¢ina tekocCine v telesu;
* znizanje krvnega tlaka;

* slabost, bruhanje;

* miSicni krci.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u€inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Biphozyl

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in ovojnini.
Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Ne zamrzujte.

Kemijska in fizikalna stabilnost rekonstituirane raztopine je dokazana za 24 ur pri temperaturi +22 °C. Ce se
ne porabi takoj, je uporabnik odgovoren za Cas shranjevanja med uporabo in pogoje shranjevanja pred
uporabo, ki ne sme trajati dlje kot 24 ur, vklju¢no s trajanjem zdravljenja.

Raztopino lahko odvrzete v odpadne vode, ne da bi to $kodilo okolju.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite poskodbe izdelka ali vidne delce v raztopini. Vsi §ivi oz. zapore
morajo biti neposkodovane.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Biphozyl
Pred rekonstitucijo
V manjsem prekatu, A (250 ml):

magnezijev klorid heksahidrat 3,05 g/l
V veéjem prekatu, B (4750 ml):

natrijev klorid 7,01 g/l
natrijev hidrogenkarbonat 2,12 g/l
kalijev klorid 0,314 g/l
natrijev hidrogenfosfat dihidrat 0,187 g/l

Po rekonstituciji
Rekonstituirana raztopina, A + B:

Zdravilne u¢inkovine mmol/I mekv/I
natrij, Na* 140 140
kalij, K* 4 4
magnezij, Mg** 0,75 1,5
klorid, CI~ 122 122
hidrogenfosfat, HPO,* 1 2
hidrogenkarbonat, HCO3;~ 22 22

Teoreti¢na osmolarnost: 290 mosm/|
pH=7,0-8,0

Pomozne snovi so:

klorovodikova kislina, razredéena (za uravnavanje pH), E 507
voda za injekcije

ogljikov dioksid (za uravnavanje pH), E 290

Izgled zdravila Biphozyl in vsebina pakiranja

To zdravilo je raztopina za hemodializo/hemofiltracijo, pakirana v dvoprekatni vre¢i iz ve¢slojne folije, Ki
vsebuje poliolefine in elastomere. Konéna raztopina je pripravljena po odprtju razplastnega Siva ter
premesanju raztopin iz manjSega in vecjega prekata. Raztopina je bistra in brezbarvna.

Vsaka vre¢a vsebuje 5000 ml raztopine in je ovita s prozorno folijo.

Vsaka Skatla vsebuje dve vreéi in eno navodilo.

Nacin in reZim izdaje zdravila
ZZ - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih zdravstvenih
zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht

Nizozemska

Proizvajalec

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

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
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Auvstrija, Belgija, Ciper, Ceska, Danska, Estonija, Finska, Francija, Gréija, Hrvaska, Irska, Islandija, Italija,
Latvija, Litva, Luksemburg, Madzarska, Malta, Nemc¢ija, Nizozemska, Norveska, Poljska, Portugalska,

Romunija, Slovaska, Slovenija, Spanija, Svedska, Zdruzeno kraljestvo (Severna Irska): BIPHOZYL
Bolgarija: BIPHOZYL (Budosun)

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 5. 9. 2023.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Odmerjanje

Kolicina in hitrost dajanja zdravila Biphozyl je odvisna od koncentracije fosfatov in drugih elektrolitov v
krvi, kislinsko-bazi¢nega ravnovesja, tekoc¢inskega ravnovesja in splosnega stanja bolnika. Kolicina
nadomestne raztopine in/ali dializata, namenjena dajanju, je odvisna tudi od Zelene intenzivnosti (odmerka)
zdravljenja. Dajanje (odmerek, hitrost infundiranja in skupno koli¢ino) zdravila Biphozyl mora dologiti
zdravnik z izkusnjami v intenzivni medicini in CRRT (kontinuirano nadomestno zdravljenje kon¢ne
ledvi¢ne odpovedi).

Razponi pretoka, kadar se zdravilo uporablja kot nadomestna raztopina pri hemofiltraciji in hemodiafiltraciji:
Odrasli: 500-3000 ml/h

Razponi pretoka, kadar se zdravilo uporablja kot dializat pri kontinuirani hemodializi in kontinuirani
hemodiafiltraciji:
Odrasli: 500-2500 ml/h

Pri odraslih se pogosto uporablja kombinirani skupni pretok za CRRT (dializat in nadomestno raztopino)
priblizno 2000 do 2500 ml/h, ki ustreza dnevni koli¢ini tekoc¢ine priblizno 48 do 60 I.

Pediatricna populacija

Pri otrocih, od novorojenc¢kov do mladostnikov, starih 18 let, je razpon hitrosti pretoka, kadar se zdravilo
uporablja kot nadomestna raztopina pri hemofiltraciji in hemodiafiltraciji ter kot dializna raztopina (dializat)
pri kontinuirani hemodializi in kontinuirani hemodiafiltraciji, od 1000 do 4000 ml/h/1,73 m?.

Za mladostnike (stare 1218 let) je treba uporabljati priporocila za odmerke pri odraslih, kadar izracunani
pediatricni odmerek presega najvecji odmerek pri odraslih.

Starejsi bolniki
Odrasli, starejsi od 65 let: podatki iz klini¢nih §tudij in izkus$nje kazejo, da uporaba pri starejsi populaciji ni
povezana z razlikami v varnosti ali u¢inkovitosti.

Preveliko odmerjanje

Simptomi prevelikega odmerka

Prevelik odmerek zdravila Biphozyl lahko povzro¢i hudo klini¢no stanje, kot so kongestivno sréno
popuscanje in motnje ravnovesja elektrolitov ali kislinsko-bazi¢nega ravnovesja.

Zdravljenje prevelikega odmerka

¢ Hipervolemija/hipovolemija

e Ce pride do hipervolemije ali hipovolemije, je treba strogo upostevati navodila za ravnanje v primeru

hipervolemije ali hipovolemije v Opozorilih (poglavije 2).

e Metaboli¢na acidoza
Ce pride do metaboli¢ne acidoze in/ali hiperfosfatemije zaradi prevelikega odmerjanja, je treba takoj
zaustaviti dajanje. Ni specifi¢nega antidota za prevelik odmerek. Tveganje je mogoce zmanjsati s pozornim
spremljanjem med zdravljenjem.

Priprava in/ali ravnanje z zdravilom

Raztopino v malem prekatu dodate raztopini v velikem prekatu, tako da odprete razplastni §iv neposredno
pred uporabo. Rekonstituirana raztopina mora biti bistra in brezbarvna.

Med dajanjem zdravila bolniku je treba uporabljati asepti¢no tehniko.

Raztopino uporabite le, Ce je ovoj neposkodovan, so vsi §ivi 0z. zapore neposkodovane, razplastni §iv ni
odprt in je raztopina bistra. Mocno stisnite vreco, da preverite, ali pus¢a. Ce opazite, da vsebnik pusca, takoj
zavrzite raztopino, ker v tem primeru ni ve¢ mogoce zagotoviti sterilnosti.Veliki prekat ima odprtino za
injiciranje za morebitno dodajanje drugih potrebnih zdravil po rekonstituciji raztopine. Uporabnik je
odgovoren za presojo kompatibilnosti dodanih zdravil z zdravilom Biphozyl, tako da preveri morebitno
spremembo barve in/ali morebitni nastanek oborine, netopnih kompleksov ali kristalov. Pred dodatkom
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drugega zdravila torej preverite, ali je topno in stabilno v tem zdravilu in ali je razpon pH vrednosti zdravila
Biphozyl ustrezen (pH rekonstituirane raztopine je 7,0-8,0). Dodatki so lahko nezdruzljivi. Upostevati je
treba navodila za uporabo dodanega zdravila.

Po dodatku drugih zdravil raztopino temeljito premesajte. Dodajanje in vmesavanje dodatkov morate
vedno opraviti pred priklopom vrece z raztopino na zunajtelesni obtok.

I Odprite razplastni Siv tako, da z obema rokama drzite manjsi prekat in ga stiskate, dokler se v razplastnem
Sivu med obema prekatoma ne ustvari odprtina (glejte sliko I. spodaj).

I Z obema rokama pritiskajte na vecji prekat, dokler se razplastni §iv med prekatoma v celoti ne odpre
(glejte sliko 11. spodaj).

Il Vreco previdno stresajte, da se raztopina popolnoma premesa. Raztopina je zdaj pripravljena za uporabo
in lahko jo obesite na opremo (glejte sliko I11. spodaj).

IV Dializno ali nadomestno linijo lahko prikljucite na katero koli od dveh odprtin za dostop.

IVa Ce uporabljate prikljucek Luer, odvijte in potegnite pokrovéek, da ga snamete, ter prikljugite mogki
Luer-lock na dializni ali nadomestni liniji na zenski Luer na vre¢i tako, da ga potisnete in zasucete.
Poskrbite, da bo povezava v celoti namescena in trdna. Prikljucek je zdaj odprt. Prepricajte se, ali
tekocina prosto tece (glejte sliko 1V.a spodaj).

Ko dializno ali nadomestno linijo odklopite od prikljucka Luer, se prikljucek zapre in pretok raztopine
se ustavi. Priklju¢ek Luer je prikljucek, za katerega ne potrebujete igle in ga je mogoce razkuziti.

IVb  Ce uporabljate odprtino za injekcijo (ali prikljuéek »spike«), najprej odstranite lomljivi pokrovéek.
Odprtino za injekcijo je mogoce razkuziti. Uvedite nastavek skozi gumijasti septum. Prepricajte se, ali
tekocina prosto tece (glejte sliko 1V.b spodaj).

Rekonstituirana raztopina je namenjena samo za enkratno uporabo. Morebitno neporabljeno raztopino
morate zavreci.
Raztopino lahko odvrzete v odpadne vode, ne da bi to $kodilo okolju.
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