
Navodilo za uporabo 
 

PHOXILIUM® 1,2 mmol/l fosfata 
raztopina za hemodializo/hemofiltracijo 

 
kalcijev klorid dihidrat, magnezijev klorid heksahidrat, natrijev klorid, natrijev hidrogenkarbonat, 
kalijev klorid, natrijev hidrogenfosfat dihidrat 
 
Pred začetkom uporabe zdravila natančno preberite navodilo, ker vsebuje za vas 
pomembne podatke! 
• Navodilo shranite. Morda ga boste želeli ponovno prebrati. 
• Če imate dodatna vprašanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro. 
• Če opazite kateri koli neželeni učinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko 
sestro. Posvetujte se tudi, če opazite katere koli neželene učinke, ki niso navedeni v tem navodilu. 
Glejte poglavje 4. 
 
Kaj vsebuje navodilo: 
 

1. Kaj je zdravilo Phoxilium in za kaj ga uporabljamo 
2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Phoxilium 
3. Kako uporabljati zdravilo Phoxilium 
4. Možni neželeni učinki 
5. Shranjevanje zdravila Phoxilium 
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije 

 
1. Kaj je zdravilo Phoxilium in za kaj ga uporabljamo 
 
Zdravilo Phoxilium spada v skupino raztopin za hemofiltracijo, vsebuje pa kalcijev klorid 
dihidrat, magnezijev klorid heksahidrat, natrijev klorid, natrijev hidrogenkarbonat, kalijev klorid, 
natrijev hidrogenfosfat dihidrat.  
 
Zdravilo Phoxilium se uporablja v bolnišnicah pri zdravljenju na intenzivni negi za odpravljanje 
kemičnega neravnovesja v krvi, ki je posledica odpovedi ledvic.  
 
Zdravljenje z uporabo neprekinjene terapije nadomeščanja ledvične funkcije iz krvi odstranjuje 
nakopičene odpadne snovi v času, ko ledvice ne delujejo. 
 
Raztopina Phoxilium se uporablja predvsem za zdravljenje kritično bolnih bolnikov z akutno 
odpovedjo ledvic, ki imajo: 
• normalno koncentracijo kalija v krvi (normalno kaliemijo) ali 
• normalno ali nizko koncentracijo fosfata v krvi (normalno ali hipofosfatemijo). 
 
2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Phoxilium 
 
Zdravila Phoxilium ne uporabljajte pri bolnikih z enim od naslednjih treh stanj: 
• visoko koncentracijo kalija v krvi (hiperkaliemijo) 
• visoko koncentracijo hidrogenkarbonata v krvi (metabolično alkalozo) 
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• visoko koncentracijo fosfata v krvi (hiperfosfatemijo) 
 
Hemodialize ali hemofiltracije ne uporabljajte v naslednjih treh primerih: 
• ko hemofiltracija ne more odpraviti simptomov visoke koncentracije sečnine v krvi (simptomi 
uremije), ki je posledica odpovedi ledvic z izrazitim hiperkatabolizmom (nenormalno povečano 
razgradnjo snovi), 
• pri prenizkem arterijskem tlaku pri dovodu v krvno žilo, 
• pri zmanjšanjem strjevanju krvi (sistemski antikoagulaciji), če obstaja veliko tveganje za 
krvavitve. 
 
Opozorila in previdnostni ukrepi  
Pred začetkom uporabe zdravila Phoxilium se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom ali 
medicinsko sestro. 
 
Pred zdravljenjem in med njim bo zdravnik preveril vaše stanje krvi, npr. ravnovesje med 
kislinami in bazami, nadzoroval pa bo tudi koncentracijo soli (elektrolitov) v krvi. 
 
Druga zdravila in zdravilo Phoxilium 
Obvestite zdravnika ali farmacevta, če uporabljate ali ste pred kratkim uporabljali ali pa boste 
morda začeli uporabljati katero koli drugo zdravilo. Koncentracije drugih zdravil namreč lahko 
vplivajo na zdravljenje z zdravilom Phoxilium. Zdravnik bo odločil, ali je treba spremeniti 
odmerke vaših zdravil.  
Svojemu zdravniku povejte predvsem, če uporabljate katero od naslednjih zdravil: 
• dodatne vire fosfata (npr. raztopine za parenteralno prehrano), ker lahko povečajo tveganje za 

visoko koncentracijo fosfata v krvi (hiperfosfatemijo), 
• vitamin D in zdravila, ki vsebujejo kalcij, ker lahko povečajo tveganje za previsoko 

koncentracijo kalcija v krvi (hiperkalciemijo), 
• natrijev hidrogenkarbonat, ker lahko poveča tveganje za previsoko koncentracijo 

hidrogenkarbonata v krvi (metabolično alkalozo). 
 
Nosečnost, dojenje in plodnost 
Če ste noseči ali dojite, menite, da bi lahko bili noseči ali načrtujete zanositev, se posvetujte z 
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo. 
  
Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev 
Zdravilo Phoxilium ne vpliva na sposobnost vožnje in upravljanja s stroji. 
 
3. Kako uporabljati zdravilo Phoxilium 
 
Phoxilium je zdravilo, ki ga smejo uporabljati samo zdravstveni delavci v bolnišnicah. Količina 
zdravila Phoxilium, in s tem tudi odmerek, sta odvisna od vašega stanja. Količino odmerka določi 
zdravnik, ki je odgovoren za vaše zdravljenje. 
Zdravilo Phoxilium lahko v krvni obtok vnesemo neposredno (intravensko) ali prek hemodialize, 
pri kateri raztopina kroži po eni strani dializne membrane, kri pa po drugi. 
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Pri uporabi tega zdravila natančno upoštevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali 
farmacevta ali medicinske sestre. Če ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom ali 
medicinsko sestro. 
 
Navodila za uporabo in ravnanje z zdravilom najdete v razdelku »Naslednje informacije so 
namenjene samo zdravstvenemu osebju«. 
 
Če ste uporabili večji odmerek zdravila Phoxilium, kot bi smeli 
Phoxilium je zdravilo, ki ga smejo uporabljati samo zdravstveni delavci v bolnišnicah, ki pri tem 
pozorno nadzirajo ravnovesje tekočin in kemično sestavo krvi. 
 
Zato je malo verjetno, da bi uporabili večji odmerek zdravila Phoxilium, kot bi smeli. 
Če vseeno pride do prevelikega odmerka, bo vaš zdravnik ustrezno ukrepal in prilagodil 
odmerek. 
Pri bolnikih z odpovedjo ledvic lahko prevelik odmerek povzroči tekočinsko preobremenitev, kar 
ima lahko hude posledice, kot na primer kongestivno popuščanje srca ali motnje v kemijski 
sestavi krvi. 
Če imate dodatna vprašanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. 
 
4. Možni neželeni učinki 
 
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neželene učinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh 
bolnikih. 
Pri uporabi zdravila Phoxilium so možni naslednji trije primeri neželenih učinkov: 
• nenormalno velika ali majhna količina vode v telesu (hiper- ali hipovolemija), 
• spremembe koncentracij soli v krvi (motnje elektrolitov) in 
• dvig koncentracije hidrogenkarbonata v plazmi (metabolična alkaloza). 
 
Tudi postopka hemodialize in hemofiltracije lahko povzročita neželene učinke, kot na primer: 
• slabost, bruhanje, mišične krče in nizek krvni tlak (hipotenzijo). 
 
Poročanje o neželenih učinkih 
Če opazite kateri koli neželeni učinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko 
sestro. Posvetujte se tudi, če opazite neželene učinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O 
neželenih učinkih lahko poročate tudi neposredno na  
 
Univerzitetni klinični center Ljubljana, Interna klinika 
Center za zastrupitve 
Zaloška cesta 2 
SI-1000 Ljubljana 
Faks: + 386 (0)1 434 76 46 
e-pošta: farmakovigilanca@kclj.si 
  
S tem, ko poročate o neželenih učinkih, lahko prispevate k zagotovitvi več informacij o varnosti 
tega zdravila. 
 
5. Shranjevanje zdravila Phoxilium 
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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 izteče na zadnji dan navedenega meseca. 
 
Shranjujte pri temperaturi med +4 in +30 °C. Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. 
 
Zdravila ne uporabljajte, če je raztopina motna ali je ovojnina poškodovana. Vsa tesnila morajo 
biti nedotaknjena. 
 
Zdravila ne smete odvreči v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O načinu 
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate več, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi 
pomagajo varovati okolje. 
 
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije 
 
Kaj vsebuje zdravilo Phoxilium 
V nadaljevanju so prikazane zdravilne učinkovine pred mešanjem (rekonstitucijo) in po njem. 
 
Zdravilne učinkovine pred rekonstitucijo: 
1000 ml raztopine v malem prekatu (A) vsebuje: 
kalcijev klorid, 2 H2O  3,68 g 
magnezijev klorid, 6 H2O  2,44 g 
 
1000 ml raztopine v velikem prekatu (B) vsebuje: 
natrijev klorid  6,44 g 
natrijev hidrogenkarbonat  2,92 g 
kalijev klorid  0,314 g 
natrijev hidrogenfosfat, 2 H2O  0,225 g 
 
Zdravilne učinkovine po rekonstituciji: 
Raztopini v prekatih A (250 ml) in B (4750 ml) se zmešata in nastane rekonstituirana raztopina 
(5000 ml), ki jo sestavlja: 

mmol/l 
kalcij, Ca2+  1,25 
magnezij, Mg2+  0,6 
natrij, Na+  140 
klorid, Cl-  115,9 
hidrogenfosfat, HPO42-  1,2 
hidrogenkarbonat, HCO3-  30 
kalij, K+  4 
 
Teoretična osmolarnost: 293 mOsm/l 
 
Druge sestavine zdravila so: 
• ogljikov dioksid (za uravnavo pH),  
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• klorovodikova kislina (za uravnavo pH) in  
• voda za injekcije. 
 
Izgled zdravila Phoxilium in vsebina pakiranja 
Zdravilo Phoxilium je raztopina za hemodializo in hemofiltracijo, ki je na voljo v dvodelni vreči. 
Končno rekonstituirano raztopino dobite, ko naredite prehod v razplastnem šivu in premešate obe 
raztopini. Rekonstituirana raztopina je bistra in brezbarvna. Ena vreča (A+B) vsebuje 5000 ml 
raztopine za hemodializo in hemofiltracijo. Vreča je zaščitena s prozorno folijo. 
V vsaki škatli sta dve vreči in navodila za uporabo. 
 
Način in režim izdaje zdravila 
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pravnih in fizičnih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost. 
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom 
Gambro Lundia AB, Magistratsvägen 16, SE-226 43 Lund, Švedska 
 
Izdelovalec: 
Gambro Dasco S.p.A. Sondalo Plant, Via Stelvio 94, 23035 Sondalo (SO), ITALIJA. 
 
Zdravilo je v državah članicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni: 
Avstrija, Belgija, Bolgarija, Ciper, Danska, Estonija, Finska, Francija, Nemčija, Grčija, Islandija, 
Irska, Italija, Latvija, Litva, Luksemburg, Malta, Nizozemska, Norveška, Poljska, Portugalska, 
Romunija, Slovaška, Slovenija, Španija, Švedska in Velika Britanija: Phoxilium 
 
Madžarska: Phoxil 
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 
21/05/2015 
 
 
        
 
Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju 
 
Phoxilium 1,2 mmol/l fosfata 
Raztopina za hemodializo/hemofiltracijo.  
 
Kemična in fizikalna stabilnost ob uporabi rekonstituirane raztopine je bila dokazana 24 ur pri 
temperaturi 22 ºC. Če se raztopine ne uporabi takoj, je za čas in pogoje shranjevanja pred 
uporabo odgovoren uporabnik, čas pa naj ne presega 24 ur, vključno s trajanjem zdravljenja. 
 
Pozorno sledite navodilom za uporabo/ravnanje z zdravilom. 
 
Raztopino A morate z raztopino B zmešati pred uporabo, da dobite rekonstituirano raztopino, 
primerno za hemofiltracijo ali neprekinjeno hemodializo. 
 
Če morate raztopino segreti na telesno temperaturo (37 ºC), je treba postopek pozorno 
nadzorovati in preverjati, da je raztopina bistra in brez delcev. 
 
Redno je treba meriti tudi koncentracijo anorganskih fosfatov. Če je koncentracija fosfatov v krvi 
nizka, je treba anorganske fosfate nadomestiti. 
 
Dodajanje natrijevega hidrogenkarbonata v nadomestno tekočino lahko poveča tveganje za 
metabolično alkalozo. 
 
Količina uporabljenega zdravila Phoxilium je odvisna od kliničnega stanja bolnika in želenega 
ravnovesja tekočin. Nadaljnja uporaba hemofiltracije odstrani odvečno tekočino in elektrolite. 
V primeru neravnovesja tekočin je treba pozorno nadzirati klinično stanje in znova vzpostaviti 
ravnovesje tekočin. 
• V primeru hipervolemije je treba povečati stopnjo ultrafiltracije in zmanjšati hitrost dajanja 
raztopine za hemofiltracijo. 
• V primeru hude dehidracije je treba ustaviti ultrafiltracijo in ustrezno povečati vnos raztopine za 
hemofiltracijo. 
 
Ker je zdravilo Phoxilium raztopina z vsebnostjo fosfata, se lahko po uvedbi zdravljenja 
prehodno pojavi hiperfosfatemija. Upočasnite infundiranje, dokler ne dosežete želene 
koncentracije fosfata. Če se hiperfosfatemija ne popravi, nemudoma prenehajte dajati zdravilo. 
 
Zdravilo Phoxilium vsebuje hidrogenfosfat, šibko kislino, ki lahko vpliva na bolnikovo kislinsko-
bazično ravnovesje. Če se med zdravljenjem z zdravilom Phoxilium pojavi ali poslabša 
metabolična acidoza, bo morda treba infundiranje upočasniti ali ustaviti. 
 
Uporaba okužene raztopine za hemofiltracijo in hemodializo lahko povzroči sepso in šok. 
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Razpon hitrosti pretoka za nadomestno raztopino je pri hemofiltraciji in hemodiafiltraciji takšen: 
Odrasli in mladina: 500 - 3000 ml/h 
Otroci: 15 - 35 ml/kg/h 
 
Razpon hitrosti pretoka za dializno raztopino (dializat) je pri neprekinjeni hemodializi in 
neprekinjeni hemodiafiltraciji takšen: 
Odrasli in mladina: 500 - 2500 ml/h 
Otroci: 15 - 30 ml/kg/h 
 
Navodila za uporabo/ravnanje z zdravilom 
Raztopina je pakirana v vreči z dvema prekatoma. 
Pri dajanju zdravila bolniku je treba vedno uporabljati aseptično tehniko. 
Raztopino uporabljajte le, če je bistra in če je ovojnina nepoškodovana. Vsa tesnila morajo biti 
nedotaknjena. Če opazite, da vsebnik pušča, takoj zavrzite raztopino, ker v tem primeru ni več 
mogoče zagotoviti sterilnosti. 
Veliki prekat B ima odprtino za injiciranje za morebitno dodajanje drugih potrebnih zdravil po 
rekonstituciji raztopine.  
Zdravilo se sme dodati raztopini le na zdravnikovo odgovornost na naslednji način: 
odstranite kakršnokoli tekočino iz odprtine za injiciranje, vrečo držite obrnjeno z zgornjim 
koncem navzdol, nato dodajte zdravilo skozi odprtino za injiciranje in temeljito premešajte. 
Raztopino je treba uporabiti takoj. 
 
I  Zunanjo ovojnina odstranite tik pred uporabo in odvrzite drugo embalažo. Razplastni šiv 

odprite tako, da držite mali prekat z obema rokama in ga stiskate, dokler v razplastnem šivu 
med obema prekatoma ne nastane odprtina. (Glejte spodnjo sliko I) 

 
II  Z obema rokama pritiskajte veliki prekat, dokler razplastni šiv med prekatoma ni povsem 

odprt. (Glejte spodnjo sliko II) 
 
III  Zagotovite popolno mešanje raztopine tako, da vrečko nežno tresete. Raztopina je zdaj 

pripravljena za uporabo in jo lahko obesite na opremo. (Glejte spodnjo sliko III) 
 
IV  Dializna cevka ali cevka za nadomeščanje je lahko povezana z enim ali drugim 

priključkom. 
 
IV.a  Če uporabljate Luerjevo povezavo, z uporabo aseptične tehnike odstranite kapico in moški 

priključek na dializatorju ali cevki za nadomeščanje povežite z odprtino (ženski del 
Luerjeve povezave) na vrečki ter zategnite. Z obema rokama odlomite modri krhki zatič na 
njegovem spodnjem delu in ga premikajte naprej in nazaj. Ne uporabljajte orodja. Preverite, 
ali je zatič popolnoma odstranjen in ali tekočina teče brez težav. Zatič bo med postopkom 
ostal v Luerjevi povezavi. (Glejte spodnjo sliko IV.a) 

 
IV.b  Če uporabljate odprtino za injiciranje, najprej odstranite kapico. Nato konico vstavite skozi 

gumijasti prekat. Preverite, ali tekočina teče brez težav. (Glejte spodnjo sliko IV.b) 
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Rekonstituirano raztopino morate uporabiti takoj. Če tega ne storite, jo morate uporabiti v roku 
24 ur po dodajanju raztopine A raztopini B, vključno s trajanjem zdravljenja. 
 
Rekonstituirana raztopina je namenjena samo za enkratno uporabo. Neuporabljeno raztopino 
odvrzite takoj po uporabi. 
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