SASKANOTS ZVA 23-11-2023

Zalém ir apstiprinatas trTs lietoSanas instrukcijas:
1. LietoSanas instrukcija poliolefina maisam (luera savienojums ar varstu)
2. Lietosanas instrukcija polivinilhlorida maisam (luera savienojums ar varstu)

3. Lietosanas instrukcija polivinilhlorida maisam (luera savienojums ar nolauzamu tapu)
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Phoxilium 1,2 mmol/l fosfatu Skidums hemodializei/hemofiltracijai
Calcii chloridum dihydricum, magnesii chloridum hexahydricum, natrii chloridum, natrii
hydrogenocarbonas, kalii chloridum, dinatrii phosphas dihydricus

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Tas attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skattt
4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1.  Kas ir Phoxilium un kadam nolukam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Phoxilium lietosanas
3. Kalietot Phoxilium

4.  lesp€jamas blakusparadibas

5.  Kauzglabat Phoxilium

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1.  Kas ir Phoxilium un kadam noliikkam tas lieto
Phoxilium, kas pieder hemofiltracijas Skidumu grupai, satur kalcija hlorida dihidratu, magnija
hlorida heksahidratu, natrija hloridu, natrija hidrogénkarbonatu, kalija hloridu, natrija

hidrogénfosfata dihidratu.

Phoxilium lieto slimnicas intensiva terapija, lai normaliz&tu nieru bojajumu izraisito kimisko
disbalansu asins.

Arstesana, kura izmanto nepartrauktu nieru aizstajterapiju, ir paredzéta, lai no asinim izvaditu
uzkrajuSos vielmainas galaproduktus, gadijumos, kad nieres nedarbojas.

Phoxilium $kidumu 1pasi lieto, lai arstetu kritiski slimus pacientus ar akiitiem nieru bojajumiem,
kuriem ir:

* normala kalija koncentracija asinis (normala kalémija) vai

* normala vai pazeminata fosfata koncentracija asinis (normala vai hipofosfatéemija).

Sis zales var lietot arf saindésanas gadijuma ar zalém vai intoksikacijas gadijuma ar dializgjamam

vai filtréjamam vielam.

2.  Kas Jums jazina pirms Phoxilium lieto$anas
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Nelietojiet Phoxilium $ados tris gadijumos:

« augsta kalija koncentracija asinis (hiperkaliémija);

* augsta bikarbonata koncentracija asinis (metabola alkaloze);
« augsta fosfatu koncentracija asinis (hiperfosfatémija).

Nelietojiet hemodializi vai hemofiltraciju neviena no Siem tris gadijumiem:

* kad hemofiltracija nevar novérst simptomus, ko izraisijusi augsta urinvielas koncentracija asinis
(urémijas simptomi), kas radusies no nieru bojajumiem ar izteiktu hiperkatabolismu (stipri
padtrindts vielu noardisanas process),

* nepietickams arterialais spiediens asinsvada piekluves vieta,

* samazinata asinsrece (sistémiska antikoagulacija), ja pastav liels asinoSanas risks.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Phoxilium lietosanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Pirms arst€Sanas un tas laika tiks parbaudits JUsu asins sastavs, piem., tiks noverots skabju-sarmu
lidzsvars un salu koncentracija asinis (elektroliti), tostarp visu Skidrumu ievade (intravenoza
inflzija) un izvade (urina izvade), pat ja ta nav tie$i saistita ar terapiju.

Citas zales un Phoxilium

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai
varétu lietot. Tas ir jadara tadel, ka citu zalu koncentracija asinis var ietekm&t arstéSanu ar
Phoxilium. Jiisu arsts izlems, vai ir javeic kadas izmainas Jusu zalu devas.

Jo 1pasi informé&jiet savu arstu, ja Jus lietojat kadas no §Tm zalém:

* papildu fosfatu avotus (pieméram, barojoSus Skidrumus), jo tas var palielinat augstas fosfata
koncentracijas risku asinis (hiperfosfatémija);

* D vitaminu un medikamentus, kuri satur kalcija hloridu vai kalcija glikonatu, jo tie var
palielinat paaugstinatas kalcija koncentracijas asinis risku (hiperkalciemija);

* natrija bikarbonatu, jo tas var palielinat parak liela bikarbonata daudzuma asinis risku
(metaboliska alkaloze);

* ja ka antikoagulants tiek izmantots citrats, tas var samazinat kalcija l[imeni plazma.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Griitnieciba un baroSana ar kriiti

Nav dokument&tu klinisko datu par $o0 zalu lietoSanu griitniecibas un baro$anas ar kriiti laika. Sis
zales nevajadzetu lietot gritniecibas vai baroSanas ar kriiti laika, ja vien arst€Sana nav tieSam
nepiecieSama.

Fertilitate
Ietekme uz fertilitati nav paredzama, jo kalcijs, natrijs, kalijs, magnijs, hlorids, hidrogénfosfats un

hidrogénkarbonats ir organisma dabiskas sastavdalas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Phoxilium neietekmé sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Phoxilium
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Phoxilium ir zales, kas paredzetas lietoSanai slimnica, un to ievadiSanu drikst veikt tikai
profesionals medikis. Lietotais Phoxilium daudzums, ka ar1 deva bus atkariga no Jisu stavokla.
Devu noteiks arsts, kas ir atbildigs par Jiisu arsteSanu.

Phoxilium var ievadit tiesi asinsrite (intravenozi) ar CRRT ierici vai ar hemodializi, kad Skidums
pliist viena dializes membranas pus€, savukart asinis plist otra puse.

Vienmeér lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts, farmaceits vai medmasa Jums teikusi. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Lieto$anas instrukcija ir ieklauta punkta “ST informacija ir paredzéta tikai veselibas apriipes
specialistiem”.

Ja esat lietojis Phoxilium vairak neka noteikts
Phoxilium ir zales lietoSanai slimnica, un tas drikst ievadit tikai profesionali mediki, uzmanigi
kontrolgjot Jusu organisma Skidrumu lidzsvaru un asins kimisko sastavu.

Tadejadi ir maz iespéjams, ka Jums tiks ievadits lielaks daudzums Phoxilium neka noteikts.
Ja nu tomer $ads pardoz&Sanas gadijums notiek, arsts veiks visus nepiecieSamos pasakumus, lai
labotu situaciju un korigétu devu.

Pardozesanas sekas var bt skidruma parslodze, plazmas bikarbonata koncentracijas
samazinaSanas (metabola acidoze) un/vai augsta fosfatu koncentracija (hiperfosfatémija), ja Jums
ir nieru bojajumi.

Ta var izraisit smagas komplikacijas, piem&ram, sastréguma sirds mazspg&ju vai asins kimiska
sastava novirzes.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4.  lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Ir iesp&jamas tris $adas blakusparadibas, kas ir saistitas ar Phoxilium lietoSanu:

* paaugstinats vai pazeminats iidens daudzums organisma (hipervolemija vai hipovolémija),
* salu daudzuma izmainas asinis (elektrolitu disbalanss, pieméram, hiperfosfatémija),

* plazmas bikarbonata koncentracijas paaugstinasanas (metabola alkaloze) vai plazmas
bikarbonata koncentracijas pazeminasanas (metabold acidoze).

Ir arT dazas blakusparadibas, ko var izraisit dializes procediira, pieméram:
» slikta diiSa, vemsana, muskulu krampji un zems asinsspiediens (hipotensija).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.

Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi Zalu valsts agentarai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
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drosumu.
5. Ka uzglabat Phoxilium
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet $1s zales pec deriguma termina beigam, kas ir noradits uz etiketes un iepakojuma.
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa p&d&jo dienu.

Uzglabat temperatiira no +4 ° lidz +30 °C. Neatdzes&t vai nesasaldét.

Sajaukta skiduma kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 24 stundam +22 °C
temperatiira. Ja tas netiek izmantots nekavégjoties, par lietoSanas laikiem un apstakliem pirms
lietosanas ir atbildigs lietotajs, un Sis laiks nedrikst parsniegt 24 stundas, ieskaitot ievadiSanas

laiku.

Nelietojiet $1s zales, ja Skidums ir dulkains vai $kiduma iepakojums ir bojats. Visam aizdarém
jabiit neskartam.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart€jo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Phoxilium satur
Aktivas vielas pirms un péc sajaukSanas (gatava Skiduma) ir noraditas zemak.

Aktivas vielas pirms sajaukSanas:
1000 ml skiduma no mazaka nodalijuma (A) satur:

Kalcija hlorida dihidratu 3,68 ¢g
Magnija hlorida heksahidratu 2,44 ¢
1000 ml skiduma no lielaka nodalijuma (B) satur:
Natrija hloridu 6,44 g
Natrija hidrogénkarbonatu 2,929
Kalija hloridu 0,314 ¢
Natrija hidrogénfosfata dihidratu 0,225 g

Aktivas vielas péc sajauksanas:
Skidumi nodalijuma A (250 ml) un nodalijuma B (4750 ml) tiek sajaukti, lai izveidotu vienu
gatavu lietoSanai skidumu (5000 ml), kura sastavs ir §ads:

mmol/I
Kalcijs, Ca®* 1,25
Magnijs, Mg?* 0,6
Natrijs, Na* 140
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Hlorids, CI 115,9
Hidrogénfosfats, HPO4>" 1,2
Hidrogénkarbonats, HCO3 30
Kalijs, K* 4

Teorétiska osmolaritate: 293 mOsm/I

Citas sastavdalas:

e oglekla dioksids (pH korekcijai) E 290,
e salsskabe (pH korekcijai) E 507 un

e idens injekcijam.

Phoxilium arejais izskats un iepakojums

Phoxilium ir §kidums hemodializes un hemofiltracijas veiksanai, kas ir iepildits maisa ar diviem
nodalijumiem. LietoSanai gatavs Skidums tiek iegiits, parspiezot aizdari starp abiem
nodalfjumiem un sajaucot abus Skidumus. Sajauktais Skidums ir dzidrs un bezkrasains. Katrs
maiss (A+B) satur 5000 ml $§kiduma hemodializes un hemofiltracijas veikSanai. Maiss ir parklats
ar caurspidigu plévi.

Katra karba ir divi maisi un viena lietoSanas instrukcija.

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542CE Utrecht

Niderlande

Razotajs:

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

vai

Baxter Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, County Mayo, F23 XR63, Irija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste
(Ziemelirija) ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija, Belgija, Bulgarija, Danija, Griekija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Islande,
Italija, Irija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande, Norvégija, Polija, Portugale,
Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija, Zviedrija, Apvienota Karaliste (Ziemelirija): Phoxilium

Ungarija: Phoxil

Si lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita 11/2023
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem
Phoxilium 1,2 mmol/l fosfatu §kidums hemodializei/hemofiltracijai

Piesardzibas pasakumi
Uzmanigi ieverojiet Phoxilium lietoSanas instrukciju.

Skidumi no abiem nodalfjumiem ir jasajauc pirms lieto$anas.

Piesarnota Skiduma lietoSana var izraisit sepsi un Soku.

Phoxilium var uzsildit Iidz 37 °C temperatiirai, lai uzlabotu pacienta komfortu. Skiduma
uzsildiSanu pirms lietosanas javeic pirms Skiduma sajauksanas, izmantojot tikai sauso sildiSanu.
Skidumus nedrikst karsét iideni vai mikrovilnu krasni. Pirms Phoxilium ievadi$anas ir vizuali
japarbauda, vai taja nav siku dalinu un vai nav mainijusies ta krasa. Neievadit, ja $kidums nav
dzidrs un ja ir bojata hermétiska aizdare.

Regulari japarbauda neorganiska fosfata koncentracija. Neorganiskais fosfats ir jaaizstaj
gadijumos, ja asinis ir zems fosfatu I[imenis.

Papildus natrija bikarbonata aizvietoSana var palielinat metabolas alkalozes risku.

Skidrumu disbalansa gadfjuma uzmanigi jakontrolé pacienta kliniskais stavoklis un jaatjauno
Skidrumu lidzsvars.

* Hipervolémijas gadijuma CRRT iericei paredzeto tiro ultrafiltracijas atrumu var palielinat
un/vai var samazinat ievadiSanas atrumu citiem Skidumiem, kas nav aizstasanas Skidrums vai
dializats.

* Hipovolémijas gadijuma CRRT iericei paredzeto ultrafiltracijas tiro atrumu var samazinat
un/vai var palielinat ievadiSanas atrumu Skidumiem, kas nav aizstaSanas Skidums un/vai dializats.

Bridinajumi:
Phoxilium nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir hiperkaliémija. Pirms hemofiltracijas un/vai
hemodializes un tas laika ir riipigi janovero kalija koncentracija seruma.

Ta ka Phoxilium ir kaliju saturoSs Skidums, péc terapijas uzsaksanas var rasties hiperkaliemija,
kas ir parejoSa. Infuzijas atrums ir jasamazina, 11dz ir sasniegta nepiecieSama kalija koncentracija.
Ja hiperkali€mija netiek noversta, ievadiSana ir nekav€joties japartrauc.

Ja laika, kad Phoxilium tiek lietots ka dializats, attistas hiperkali€mija, iesp&jams, bis jaievada
dializats, kas nesatur kaliju, lai palielinatu kalija samazinasanas atrumu.

Ta ka Phoxilium ir fosfatus satuross Skidums, p&c terapijas uzsakSanas var rasties

hiperfosfatémija, kas ir parejosa. Infuzijas atrums ir jasamazina, lidz ir sasniegta nepiecieSama
fosfatu koncentracija. Ja hiperfosfatémija netiek novérsta, ievadiSana ir nekavéjoties japartrauc.
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Pacientiem, kas tiek arsteti ar Phoxilium, regulari ir jauzrauga elektrolitu un asinu skabju - sarmu
raditaji. Phoxilium satur hidrogénfosfatu, vaju skabi, kas ietekme pacienta skabju-sarmu
lidzsvaru. Ja terapijas ar Phoxilium laika attistas metabola acidoze vai ta pasliktinas, inftizijas
atrums ir jasamazina vai ievadiSana ir japartrauc.

Ta ka Phoxilium nesatur glikozi, ta ievadiSana var izraisit hipoglikémiju. Diab&ta slimniekiem
(ka ar, riipigi izvertejot, pacientiem, kas sanem insulinu un citus glikozes [imeni pazeminosus
medikamentus) ir regulari japarbauda glikozes ITmenis asinis; tapat §1s procediiras nepiecieSamiba
butu jaapsver pacientiem, kas neslimo ar diab&tu, jo arsteéSanas laika pastav sléptas
hipoglikémijas risks. Ja attistas hipoglikémija, ir ieteicams izmantot glikozi saturosu Skidumu.
Iesp&jams, biis javeic vél citi nepiecieSamie pasakumi, lai uzturétu vajadzigo glikozes Iimeni
asinis.

Devas:

Phoxilium ievadisanas daudzums un atrums ir atkarigs no fosfatu un citu elektrolitu
koncentracijas, skabju - sarmu lidzsvara un Skidruma lidzsvara pacienta asinis, ka arT no pacienta
vispargja kliniska stavokla. Ievadamais aizvietoSanas skiduma un/vai dializata daudzums ir
atkarigs ar no paredz&tas arstéSanas intensitates (devas). Ievadisanu (devu, inflizijas atrumu un
kop&jo daudzumu) drikst noteikt tikai arsts, kas ir pieredz&jis reanimatologija un nepartraukta
nieru aizstajterapija (NNAT).

Devas lielumu péc saviem ieskatiem nosaka atbildigais arsts.

AizvietoSanas Skiduma pliismas atruma diapazons hemofiltracijai un hemodiafiltracijai ir $ads:
pieaugusajiem: 500— 3000 ml/h

Dializes Skiduma dializata plismas atruma diapazons nepartrauktas hemodializes un
nepartrauktas hemodiafiltracijas laika ir $ads:
pieaugusajiem: 500—2500 ml/h

Parasti izmantotais kombingétais kopgjais pliismas atrums NNAT (dializats un aizvietoSanas
Skidumi) pieaugusajiem ir aptuveni 2000 Iidz 2500 ml/h, kas atbilst ikdienas aizvietoSanas
skidruma daudzumam aptuveni 48 Iidz 60 .

Pediatriska populacija

Bérniem (no jaundzimusajiem Iidz 18 gadus veciem pusaudziem) aizvieto$anas $kiduma pliismas
atruma diapazons hemofiltracijai un hemodiafiltracijai un dializes Skiduma (dializata) plismas
atruma diapazons nepartrauktas hemodializes laika ir 1000 Iidz 4000 ml/h/1,73 m?,

Pusaudziem (12-18 gadi) jalieto ieteicama pieauguso deva, ja aprékinata pediatriska deva
parsniedz maksimalo pieauguso devu,.

Noradijumi par lietoSanu/rikoSanos

Skidumu no maza nodalijuma A pievieno §kidumam lielaja nodalijuma B, tiesi pirms lietosanas
parplésot hermétisko aizdari. Sajauktajam $kidumam ir jabiit dzidram un bez krasas.
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Ievadot zales pacientam un rikojoties ar tam, ir jaieveéro aseptikas principi.

Lietojiet Skidumu tikai tad, ja ar&jais iepakojums nav bojats, visas aizdares ir neskartas,
hermétiska aizdare nav parplésta un Skidums ir dzidrs. Stingri saspiediet maisu, lai parbauditu,
vai nav nopludes. Ja tiek atklata nopliide, nekavéjoties izniciniet Skidumu, jo nav vairs iesp&jams
nodrosinat sterilitati.

Lielaja nodalijuma B ir iestradata injekciju pievienosanas vieta (ports), lai nepiecieSamibas
gadijuma péc skiduma sajaukSanas var€tu pievienot citas nepiecieSamas zales. Ta ir lietotaja
atbildiba novertét Phoxilium saderibu ar citam zalém, parbaudot iesp&jamo krasas mainu un/vai
iesp&jamo nogulsnu veidoSanos, neskistosu kompleksu vai kristalu veidoSanos. Pirms zalu
pievienoSanas, parbaudiet vai tas $kist un ir stabilas Saja Skiduma un, ka Phoxilium pH diapozons
ir atbilstoss (atSkaidita Skiduma pH 7,0 - 8,0). Papildus pievienotas zales var biit nesaderigas ar
Phoxilium , tap&c skatiet ar1 pievienoto zalu lietoSanas instrukciju.

Atbrivojiet injekciju portu no Skidruma, turot maisu ar augsdalu uz leju, ievadiet zales caur
injekciju portu un kartigi sajauciet. Papildvielu pievienoSana un sajaukSana vienmér javeic pirms
$kiduma maisa pievieno$anas ekstrakorporalajai kedei. Skidums ir jaievada nekavéejoties.

I Tiesi pirms lietoSanas nonemiet maisa iesainojumu un izmetiet citus iepakojuma materialus.
Atveriet hermétisko aizdari, turot mazo nodalijumu ar abam rokam un saspiezot to lidz tiek
izraisTta starp abiem nodaltfjumiem esosas aizdares atvérSanas. (Skatiet zemak redzamo I
attelu)

Il Spiediet ar abam rokam lielo nodalijumu, lidz atvere starp abiem nodalijumiem ir pilniba
atverusies. (Skatiet zemak redzamo II att€lu)

I11  Nodrosiniet pilnigu $kiduma samaisisanos, viegli pakratot maisu. Skidums tagad ir gatavs
lietoSanai un maisu var pievienot aprikojumam(Skatiet zemak redzamo III attelu).

IV Dializes vai aizvietoSanas Skiduma cauruliti var pievienot vienai no divam savienojuma
vietam.

IV.a

IV.b

Ja tiek izmantots luera tipa savienotajs, nonemiet vacinu, pagrieZzot un pavelkot to, un
ievietojiet dializes vai aizvietoSanas magistrales luera savienotaja uzgali maisa luera
savienotaja atvergé, to pabidot un pagriezot. NodroSiniet, lai savienojums biitu pilniba
nostiprinats un pievilkts. Tagad savienotajs ir atverts. Parbaudiet, vai Skidrums plist brivi.
(Skatit IVa attelu talak.)

Ja dializes vai aizvietoSanas magistrale tiek atvienota no luera savienotaja, savienotajs
aizveras un $kiduma pliisma tiek partraukta. Luera ports ir bez adatas, un tas ir tirams ar

vates tamponu.

Ja tiek izmantots injekciju ports, vispirms nonemiet aizspiezamo vacinu. Injekciju ports ir
tirams ar vates tamponu. levadiet spaili/adatu caur gumijas starpsienu. Parbaudiet, vai
Skidrums plust brivi. (Skatit IVb attélu talak.)

Pagatavotais Skidums ir jaizlieto nekavégjoties. Ja gatavais Skidums netiek uzreiz izlietots, tas ir
jaizlieto 24 stundu laika, ieskaitot ievadiSanas ilgumu, péc A un B §kiduma sajaukSanas.

9/28



SASKANOTS ZVA 23-11-2023

Pagatavotais Skidums ir paredzets tikai vienreiz€jai lietoSanai. P&c lietoSanas nekavégjoties
izniciniet neizlietoto Skidumu.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

V.b @
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Phoxilium 1,2 mmol/l fosfatu Skidums hemodializei/hemofiltracijai

Calcii chloridum dihydricum, magnesii chloridum hexahydricum, natrii chloridum, natrii

hydrogenocarbonas, kalii chloridum, dinatrii phosphas dihydricus

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Tas attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Phoxilium un kadam nolikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Phoxilium lietoSanas
Ka lietot Phoxilium

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Phoxilium

Iepakojuma saturs un cita informacija

©0ThE WD UK

1.  Kas ir Phoxilium un kadam nolukam tas lieto
Phoxilium, kas pieder hemofiltracijas Skidumu grupai, satur kalcija hlorida dihidratu, magnija
hlorida heksahidratu, natrija hloridu, natrija hidrogénkarbonatu, kalija hloridu, natrija

hidrogénfosfata dihidratu.

Phoxilium lieto slimnicas intensiva terapija, lai normaliz&tu nieru bojajumu izraisito kimisko
disbalansu asins.

Arstesana, kura izmanto nepartrauktu nieru aizstajterapiju, ir paredzéta, lai no asinim izvaditu
uzkrajuSos vielmainas galaproduktus, gadijumos, kad nieres nedarbojas.

Phoxilium $kidumu 1pasi lieto, lai arstetu kritiski slimus pacientus ar akiitiem nieru bojajumiem,
kuriem ir:
* normala kalija koncentracija asinis (normala kalémija) vai

* normala vai pazeminata fosfata koncentracija asinis (normala vai hipofosfatéemija).

Sis zales var lietot arT saindéSanas gadijuma ar zalém vai intoksikacijas gadijuma ar dializ€jamam
vai filtréjamam vielam.

2. Kas Jums jazina pirms Phoxilium lietoSanas

Nelietojiet Phoxilium sados tris gadijumos:

11/28



SASKANOTS ZVA 23-11-2023

* augsta kalija koncentracija asinis (hiperkalémija),
» augsta bikarbonata koncentracija asinis (metabola alkaloze),
* augsta fosfatu koncentracija asinis (hiperfosfatémija)

Nelietojiet hemodializi vai hemofiltraciju neviena no Siem tris gadijjumiem:

* kad hemofiltracija nevar noverst simptomus, ko izraisijusi augsta urinvielas koncentracija asinis
(urémijas simptomi), kKas radusies no nieru bojajumiem ar izteiktu hiperkatabolismu (stipri
paatrindts vielu noardisanas process),

* nepietickams arterialais spiediens asinsvada piekluves vieta,

* samazinata asinsrece (sistémiska antikoagulacija), ja pastav liels asinoSanas risks.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Phoxilium lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Pirms arst€Sanas un tas laika tiks parbaudits Jisu asins sastavs, piem., tiks noverots skabju-sarmu
lidzsvars un salu koncentracija asinis (elektroliti), tostarp visu Skidrumu ievade (intravenoza
infuzija) un izvade (urina izvade), pat ja ta nav tiesi saistita ar CRRT ierici.

Citas zales un Phoxilium

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat ped&ja laika, esat lietojis vai

var€tu lietot. Tas ir jadara tadgl, ka citu zalu koncentracija asinis var ietekmét arst€Sanu ar

Phoxilium. Jiisu arsts izlems, vai ir javeic kadas izmainas Jiisu zalu devas.

Jo 1pasi informé&jiet savu arstu, ja Jus lietojat kadas no §Tm zalém:

e papildu fosfatu avotus (pieméram, barojosus Skidrumus), jo tas var palielinat augstas fosfata
koncentracijas risku asinis (hiperfosfatemija);

¢ D vitaminu un medikamentus, kuri satur kalcija hloridu vai kalcija glikonatu, jo tie var
palielinat paaugstinatas kalcija koncentracijas asinis risku (hiperkalciemija).

e natrija bikarbonatu, jo tas var palielinat parak liela bikarbonata daudzuma asinis risku
(metaboliska alkaloze);

e ja ka antikoagulants tiek izmantots citrats, tas var samazinat kalcija limeni plazma.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate

Griitnieciba un baroSana ar kriiti

Nav dokument&tu kltnisko datu par $o zalu lieto$anu griitniecibas un baroanas ar kriiti laika. Sis
zales nevajadzetu lietot griitniecibas vai baroSanas ar kriiti laika, ja vien arstéSana nav tieSam
nepiecieSama.

Fertilitate
Ietekme uz fertilitati nav paredzama, jo kalcijs, natrijs, kalijs, magnijs, hlorids, hidrogénfosfats un

hidrogénkarbonats ir organisma dabiskas sastavdalas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Phoxilium neietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Phoxilium
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Phoxilium ir zales, kas paredz&tas lietosanai slimnica, un to ievadisanu drikst veikt tikai
profesionals medikis. Lietotais Phoxilium daudzums, ka ar1 deva biis atkariga no Jusu stavokla.
Devu noteiks arsts, kas ir atbildigs par Jiisu arstésanu.

Phoxilium var ievadit tiesi asinsrité (intravenozi) ar CRRT ierici vai ar hemodializi, kad skidums
plust viena dializes membranas pus€, savukart asinis pliist otra puse.

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts, farmaceits vai medmasa Jums teikusi. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Lieto$anas instrukcija ir ieklauta punkta “ST informacija ir paredzéta tikai veselibas apriipes
specialistiem”.

Ja esat lietojis Phoxilium vairak neka noteikts

Phoxilium ir zales lietoSanai slimnica, un tas drikst ievadit tikai profesionali mediki, uzmanigi
kontrolgjot Jusu organisma Skidrumu lidzsvaru un asins kimiskos sastavu.

Tadejadi ir maz iespéjams, ka Jums tiks ievadits lielaks daudzums Phoxilium neka noteikts.
Ja nu tomer $ads pardoz&Sanas gadijums notiek, arsts veiks visus nepiecieSamos pasakumus, lai
labotu situaciju un korigétu devu.

Pardozesanas sekas var bt skidruma parslodze, plazmas bikarbonata koncentracijas
samazinaSanas (metabola acidoze) un/vai augsta fosfatu koncentracija (hiperfosfatémija), ja Jums
ir nieru bojajumi.

Ta var izraisit smagas komplikacijas, piem&ram, sastréguma sirds mazspg&ju vai asins kimiska
sastava novirzes.

Ja Jums 1r kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
4.  lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Ir iesp&jamas tris $adas blakusparadibas, kas ir saistitas ar Phoxilium lietoSanu:

* paaugstinats vai pazeminats iidens daudzums organisma (hipervolemija vai hipovolémija),
* salu daudzuma izmainas asinis (elektrolitu disbalanss, pieméram, hiperfosfatémija),

* plazmas bikarbonata koncentracijas paaugstinasanas (metabola alkaloze) vai plazmas
bikarbonata koncentracijas pazeminasanas (metabold acidoze).

Ir ar dazas blakusparadibas, ko var izraisit dializes procediira, pieméram:
» slikta diiSa, vemsana, muskulu krampji un zems asinsspiediens (hipotensija).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.

Jus varat zinot par blakusparadibam arf tiesi Zalu valsts agenttirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodroSinat daudz plaSaku informaciju par So zalu
droSumu.
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5. Ka uzglabat Phoxilium
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §1s zales péc deriguma termina beigam, kas ir noradits uz etiketes un iepakojuma.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa ped&jo dienu.

Uzglabat temperatiira no +4° lidz +30 °C. Neatdzesé€t vai nesasaldét.

Sajaukta skiduma kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 24 stundas +22 °C
temperattira. Ja tas netiek izlietots nekavéjoties, par lietoSanas laikiem un apstakliem pirms
lietoSanas ir atbildigs lietotajs, un Sis laiks nedrikst parsniegt 24 stundas, ieskaitot ievadiSanas

ilgumu.

Nelietojiet §1s zales, ja Skidums ir dulkains vai argjais iepakojums ir bojats. Visam aizdar&€m jabut
neskartam.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Phoxilium satur
Aktivas vielas pirms un péc sajaukSanas (gatava Skiduma) ir noraditas zemak.

Aktivas vielas pirms sajaukSanas:
1000 ml skiduma no mazaka nodalijuma (A) satur:

Kalcija hlorida dihidratu 3,68 ¢g
Magnija hlorida heksahidratu 2,449
1000 ml skiduma no lielaka nodalijuma (B) satur:
Natrija hloridu 6,44 g
Natrija hidrogénkarbonatu 2,929
Kalija hloridu 0,314 ¢
Natrija hidrogénfosfata dihidratu 0,225 g

Aktivas vielas péc sajauksanas:
Skidumi nodalijuma A (250 ml) un nodalijuma B (4750 ml) tiek sajaukti, lai izveidotu vienu
gatavu lietoSanai skidumu (5000 ml), kura sastavs ir §ads:

mmol/I
Kalcijs, Ca?* 1,25
Magnijs, Mg?* 0,6
Natrijs, Na* 140
Hlorids, CI' 115,9
Hidrog@nfosfats, HPO4> 1,2
Hidrogénkarbonats, HCO3 30
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Kalijs, K* 4
Teorétiska osmolaritate: 293 mOsm/I

Citas sastavdalas:

. oglekla dioksids (pH korekcijai) E 290,
o salsskabe (pH korekcijai) E 507 un

e  udens injekcijam.

Phoxilium aré€jais izskats un iepakojums

Phoxilium ir §kidums hemodializes un hemofiltracijas veikSanai, kas ir iepildits maisa ar diviem
nodalfjumiem. Gatavais Skidums tiek iegits, parlauzot salauzamo tapinu un sajaucot abus
skidumus. Sajauktais $kidums ir dzidrs un bezkrasains. Katrs maiss (A+B) satur 5000 ml
Skiduma hemodializes un hemofiltracijas veikSanai. Maiss ir parklats ar caurspidigu plévi.
Katra karba ir divi maisi un viena lietoSanas instrukcija.

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542CE Utrecht

Niderlande

Razotajs:

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

vai

Baxter Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, County Mayo, F23 XR63, Irija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste
(Ziemelirija) ir registrétas ar Sadiem nosaukumiem:

Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Islande,
Italije, Irije, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande, Norvégija, Polija, Portugale,
Rumanija, Slovakija, Slovénija, , Spanija, Zviedrija, Apvienota Karaliste (Ziemelirija): Phoxilium

Ungarija: Phoxil

Si lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem
Phoxilium 1,2 mmol/l fosfatu §kidums hemodializei/hemofiltracijai
Piesardzibas pasakumi

Uzmanigi ieverojiet Phoxilium lietoSanas instrukciju.
Skidumi no abiem nodalijumiem ir jasajauc pirms lietoSanas. Piesarnota Skiduma lietoSana var
izraisit sepsi un Soku.

Phoxilium var uzsildit lidz 37 °C temperatiirai, lai uzlabotu pacienta komfortu. Skiduma
uzsildiSanu pirms lietoSanas javeic pirms Skiduma sajaukSanas, izmantojot tikai sauso sildiSanu.
Skidumus nedrikst karsét ident vai mikrovilnu krasni. Pirms Phoxilium ievadi$anas tas ir vizuali
japarbauda, vai taja nav siku dalinu vai nav mainijusies ta krasa. Neievadit, ja Skidums nav dzidrs
un ja ir bojata hermétiska aizdare.

Regulari japarbauda neorganiska fosfata koncentracija. Neorganiskais fosfats ir jaaizstaj
gadijumos, ja asinis ir zems fosfatu Iimenis.

Papildus natrija bikarbonata aizvietoSana var palielinat metabolas alkalozes risku.

Skidrumu disbalansa gadijuma uzmanigi jakontrolé pacienta kliniskais stavoklis un jaatjauno
Skidrumu Iidzsvars.

* Hipervolémijas gadijuma CRRT iericei paredzeto tiro ultrafiltracijas atrumu var palielinat
un/vai var samazinat ievadiSanas atrumu citiem Skidumiem, kas nav aizstaSanas Skidrums vai
dializats.

* Hipovolémijas gadijuma CRRT iericei paredzeto ultrafiltracijas tiro atrumu var samazinat
un/vai var palielinat ievadiSanas atrumu Skidumiem, kas nav aizstasanas $kidums un/vai dializats.

Bridinajumi:
Phoxilium nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir hiperkalieémija. Pirms hemofiltracijas un/vai
hemodializes un tas laika ir rlipigi janovero kalija koncentracija seruma.

Ta ka Phoxilium ir kaliju saturos$s Sskidums, p&c terapijas uzsakSanas var rasties hiperkaliémija,
kas ir parejosSa. Infuizijas atrums ir jasamazina, 1idz ir sasniegta nepiecieSama kalija koncentracija.
Ja hiperkaliémija netiek noversta, ievadiSana ir nekavejoties japartrauc.

Ja laika, kad Phoxilium tiek lietots ka dializats, attistas hiperkali€mija, iesp&jams, biis jaievada
dializats, kas nesatur kaliju, lai palielinatu kalija samazinaSanas atrumu.

Ta ka Phoxilium ir fosfatu saturoSs skidums, péc terapijas uzsakSanas var rasties

hiperfosfatémija, kas ir parejoSa. Infuzijas atrums ir jasamazina, 11dz ir sasniegta nepiecieSama
fosfatu koncentracija. Ja hiperfosfatémija netiek noversta, ievadiSana ir nekavejoties japartrauc.
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Pacientiem, kas tiek arsteti ar Phoxilium, ir jauzrauga elektrolitu un asinu skabju - sarmu raditaji.
Phoxilium satur hidrogénfosfatu, vaju skabi, kas ietekmé pacienta skabju-sarmu lidzsvaru. Ja
terapijas ar Phoxilium laika attistas metabola acidoze vai ta pasliktinas, infuzijas atrums ir
jasamazina vai ievadiSana ir japartrauc.

Ta ka Phoxilium nesatur glikozi, ta ievadiSana var izraisit hipoglikémiju. Diab&ta slimniekiem
(ka ar, riipigi izvertejot, pacientiem, kas sanem insulinu un citus glikozes [imeni pazeminosus
medikamentus) ir regulari japarbauda glikozes ITmenis asinis; tapat §1s procediiras nepiecieSamiba
butu jaapsver pacientiem, kas neslimo ar diab&tu, jo arsteéSanas laika pastav sléptas
hipoglikémijas risks. Ja attistas hipoglikémija, ir ieteicams izmantot glikozi saturosu Skidumu.
Iesp&jams, biis javeic vél citi nepiecieSamie pasakumi, lai uzturétu vajadzigo glikozes Iimeni
asinis.

Devas:

Phoxilium ievadisanas daudzums un atrums ir atkarigs no fosfatu un citu elektrolitu
koncentracijas, skabju un sarmu lidzsvara un skidruma lidzsvara pacienta asinis, ka ar1 no
pacienta visparéja kliniska stavokla. levadamais aizvietoSanas Skiduma un/vai dializata daudzums
ir atkarigs arT no paredz&tas arstéSanas intensitates (devas). Ievadisanu (devu, inflizijas atrumu un
kop&jo daudzumu) drikst noteikt tikai arsts, kas ir pieredz&jis reanimatologija un nepartraukta
nieru aizstajterapija (NNAT).

Devas lielumu péc saviem ieskatiem nosaka atbildigais arsts.

AizvietoSanas Skiduma pliismas atruma diapazons hemofiltracijai un hemodiafiltracijai ir $ads:
pieaugusajiem: 500—-3000 ml/h

Dializata pliismas atruma diapazons nepartrauktas hemodializes un nepartrauktas
hemodiafiltracijas laika ir $ads:
pieaugusajiem: 500—2500 ml/h

Parasti izmantotais kombingétais kopgjais pliismas atrums NNAT (dializats un aizvietoSanas
Skidumi) pieaugusajiem ir aptuveni 2000 lidz 2500 ml/h, kas atbilst ikdienas aizvietoSanas
skidruma daudzumam aptuveni 48 Iidz 60 .

Pediatriska populacija

Bérniem (no jaundzimusajiem Iidz 18 gadus veciem pusaudziem) aizvieto$anas $kiduma pliismas
atruma diapazons hemofiltracijai un hemodiafiltracijai un dializes Skiduma (dializata) plismas
atruma diapazons nepartrauktas hemodializes laika ir 1000 Iidz 4000 ml/h/1,73 m?,

Pusaudziem (12-18 gadi) jalieto ieteicama pieauguso deva, ja aprékinata pediatriska deva
parsniedz maksimalo pieauguso devu,.

Noradijumi par lietoSanu/rikoSanos
Skidumu no maza nodalfjuma A pievieno Skidumam lielaja nodalijuma B, tieSi pirms lietoSanas

nolauzot salauzamo tapinu. Sajauktajam skidumam ir jabiit dzidram un bez krasas.

Ievadot zales pacientam un rikojoties ar tam, ir jaievero aseptikas principi.
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Lietojiet Skidumu tikai tad, ja ar€jais iepakojums nav bojats, visas aizdares ir neskartas,
salauzama tapina nav nolauzta un $kidums ir dzidrs. Stingri saspiediet maisu, lai parbauditu, vai
nav noplides. Ja tiek atklata nopliide, nekavegjoties izniciniet Skidumu, jo nav vairs iesp&jams
nodrosinat sterilitati.

Lielaja nodalijuma B ir iestradata injekciju pievienosanas vieta (ports), lai nepiecieSamibas
gadijuma péc skiduma sajaukSanas varetu pievienot citas nepiecieSamas zales. Ta ir lietotaja
atbildiba novertét Phoxilium saderibu ar citam zalém, parbaudot iesp&jamo krasas mainu un/vai
iesp&jamo noguls$nu veidoSanos, neskistoSu kompleksu vai kristalu veidoSanos. Pirms zalu
pievienosanas, parbaudiet vai tas $kist un ir stabilas Saja Skiduma un, ka Phoxilium pH diapozons
ir atbilstoSs (atSkaidita Skiduma pH 7,0 - 8,0). Papildus pievienotas zales var biit nesaderigas ar
Phoxilium, tap€c skatiet ar1 pievienojamo zalu lietoSanas instrukciju.

Atbrivojiet injekciju portu no Skidruma, turot maisu ar augsdalu uz leju, ievadiet zales caur
injekciju portu un kartigi sajauciet. Papildvielu pievienoSana un sajaukSana vienmér javeic pirms
Skiduma maisa pievienoSanas ekstrakorporalajai keédei. Skidums ir jaievada nekavéjoties.

I Tiesi pirms lietoSanas nonemiet maisa iesainojumu un izmetiet citus iepakojuma materialus.
Attaisiet aizdari, salauzot nolauzamo tapu starp abiem maisa nodalijumiem. Nolauzama
tapa paliks maisa. (Skatiet zemak redzamo I att€lu)

Il Parliecinieties, ka viss $kidums no maza nodalifjuma A ir iepludis lielaja nodalijuma B.
(Skatiet zemak redzamo II attelu)

111 Divas reizes izskalojiet mazo nodalijumu A, iespieZot sajaukto Skidumu atpakal mazaja
nodalifjuma A un péc tam atpakal lielaja nodalijuma B. (Skatiet zemak redzamo III att€lu)

IV Kad mazakais nodalijums A ir tukss, sakratiet lielako nodalijumu B, lai saturs pilniba
sajauktos. Tagad Skidums ir gatavs lietoSanai, un maisu var pakarinat uz iekartas. (Skatiet
zemak redzamo IV attelu)

V  Dializes vai aizvietoSanas skiduma liniju var pievienot vienai no divam savienojuma
vietam.

V.a Jatiek izmantots luera savienojums, nonemiet vacinu, pagriezot un izvelkot to, un
savienojiet to ar uz dializes vai aizvietoSanas Skiduma parvades caurulites esoSo luera uzgali
ar maisa luera atveri, bidot un pagriezot uzgali. Uzgalim ir jabut pilniba ievietotam, un
savienojumam ir jabiit nostiprinatam. Savienotajs tagad ir atverts. Parliecinieties, ka
Skidums pliist brivi. (Skatiet zemak redzamo V.a attelu)

Atvienojot dializes vai aizvietoSanas Skiduma liniju no luera savienotaja, savienotajs tiek
aizverts un Skiduma pliisma tiek partraukta. Luera portam nav adatas, un tas ir tirams ar
vates tamponu.

V.b Jatiek izmantots injekciju ports, vispirms nonemiet aizspiezamo vacinu. Injekciju ports ir

tirams ar vates tamponu. P&c tam izduriet adatu cauri gumijas starpsienai. Parliecinieties, ka
Skidums plist brivi. (Skatiet zemak redzamo V.b attelu)
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Pagatavotais Skidums ir jaizlieto nekav€joties. Ja gatavais Skidums netiek uzreiz izlietots, tas ir
jailieto 24 stundu laika, ieskaitot ievadiSanas ilgumu, péc A un B skiduma sajauksanas.

Pagatavotais Skidums ir paredzets tikai vienreiz€jai lietoSanai. P&c lietoSanas nekav€joties
izniciniet neizlietoto Skidumu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam.

. T g
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Phoxilium 1,2 mmol/l fosfatu Skidums hemodializei/hemofiltracijai

Calcii chloridum dihydricum, magnesii chloridum hexahydricum, natrii chloridum, natrii
hydrogenocarbonas, kalii chloridum, dinatrii phosphas dihydricus

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

. a Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Tas attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Phoxilium un kadam nolikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Phoxilium lietoSanas
3. Kalietot Phoxilium

4.  lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Phoxilium

6. lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Phoxilium un kadam nolakam tas lieto
Phoxilium, kas pieder hemofiltracijas Skidumu grupai, satur kalcija hlorida dihidratu, magnija
hlorida heksahidratu, natrija hloridu, natrija hidrogénkarbonatu, kalija hloridu, natrija

hidrogénfosfata dihidratu.

Phoxilium lieto slimnicas intensiva terapija, lai normaliz€tu nieru bojajumu izraisito kimisko
disbalansu asinis.

ArstéSana, kura izmanto nepartrauktu nieru aizstajterapiju, ir paredzeta, lai no asinim izvaditu
uzkrajusos vielmainas galaproduktus, gadijumos, kad nieres nedarbojas.

Phoxilium $kidumu 1pasi lieto, lai arstetu kritiski slimus pacientus ar akiitu nieru mazspgju,
kuriem ir:

* normala kalija koncentracija asinis (normala kalemija) vai

* normala vai pazeminata fosfata koncentracija asinis (normala vai hipofosfatemija).

Sis zales var lietot arT saindé$anas gadijuma ar zalém vai intoksikacijas gadijuma ar dializéjamam
vai filtréjamam vielam.

2. Kas Jums jazina pirms Phoxilium lietoSanas

Nelietojiet Phoxilium sados tris gadijumos:
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* augsta kalija koncentracija asinis (hiperkaliemija);
» augsta bikarbonata koncentracija asinis (metabold alkaloze),
* augsta fosfatu koncentracija asinis (hiperfosfatemija).

Nelietojiet hemodializi vai hemofiltraciju neviena no Siem tris gadijjumiem:

* kad hemofiltracija nevar noverst simptomus, ko izraisijusi augsta urinvielas koncentracija asinis
(urémijas simptomi), kKas radusies no nieru bojajumiem ar izteiktu hiperkatabolismu (stipri
paatrindts vielu noardisanas process),

* nepietickams arterialais spiediens asinsvada piekluves vieta,

* samazinata asinsrece (sistémiska antikoagulacija), ja pastav liels asinoSanas risks.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Phoxilium lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Pirms arst€Sanas un tas laika tiks parbaudits Jisu asins sastavs, piem., tiks noverots skabju-sarmu
lidzsvars un salu koncentracija asinis (elektroliti), tostarp visu Skidrumu ievade (intravenoza
inflizija) un izvade (urina izvade), pat ja ta nav tie$i saistita ar terapiju.

Citas zales un Phoxilium

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat ped&ja laika, esat lietojis vai

var€tu lietot. Tas ir jadara tadgl, ka citu zalu koncentracija asinis var ietekmét arst€Sanu ar

Phoxilium. Jiisu arsts izlems, vai ir javeic kadas izmainas Jiisu zalu devas.

Jo 1pasi informé&jiet savu arstu, ja Jus lietojat kadas no §Tm zalém:

e papildu fosfatu avotus (pieméram, barojosus Skidrumus), jo tas var palielinat augstas fosfata
koncentracijas risku asinis (hiperfosfatemija);

¢ D vitaminu un medikamentus, kuri satur kalcija hloridu vai kalcija glikonatu, jo tie var
palielinat paaugstinatas kalcija koncentracijas asinis risku (hiperkalciemija).

e natrija bikarbonatu, jo tas var palielinat parak liela bikarbonata daudzuma asinis risku
(metaboliska alkaloze);

e ja ka antikoagulants tiek izmantots citrats, tas var samazinat kalcija limeni plazma.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Griitnieciba un baroSana ar kriti

Nav dokument&tu klinisko datu par $o0 zalu lieto§anu griitniecibas un baro$anas ar kriiti laika. Sis
zales nevajadzetu lietot gritniecibas vai baroSanas ar kriiti laika, ja vien arst€Sana nav tieSam
nepiecieSama.

Fertilitate
Ietekme uz fertilitati nav paredzama, jo kalcijs, natrijs, kalijs, magnijs, hlorids, hidrogénfosfats un

hidrogénkarbonats ir organisma dabiskas sastavdalas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Phoxilium neietekmé sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
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3. Ka lietot Phoxilium

Phoxilium ir zales, kas paredzetas lietoSanai slimnica, un to ievadiSanu drikst veikt tikai
profesionals medikis. Lietotais Phoxilium daudzums, ka ar1 deva bus atkariga no Jisu stavokla.
Devu noteiks arsts, kas ir atbildigs par Jiisu arstéSanu.

Phoxilium var ievadit tiesi asinsrite (intravenozi) ar CRRT ierici vai ar hemodializi, kad $kidums
pliist viena dializes membranas pus€, savukart asinis plist otra puse.

Vienmeér lietojiet S1s zales tiesi ta, ka arsts, farmaceits vai medmasa Jums teikusi. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Lieto$anas instrukcija ir ieklauta punkta “ST informacija ir paredzéta tikai veselibas apriipes
specialistiem”.

Ja esat lietojis Phoxilium vairak neka noteikts
Phoxilium ir zales lietoSanai slimnica, un tas drikst ievadit tikai profesionali mediki, uzmanigi
kontrolgjot Jusu organisma Skidrumu lidzsvaru un asins kimisko sastavu.

Tadejadi ir maz iespéjams, ka Jums tiks ievadits lielaks daudzums Phoxilium neka noteikts.
Ja nu tomer $ads pardoz&Sanas gadijums notiek, arsts veiks visus nepiecieSamos pasakumus, lai
labotu situaciju un korigétu devu.

Pardozesanas sekas var bt skidruma parslodze, plazmas bikarbonata koncentracijas
samazinaSanas (metabola acidoze) un/vai augsta fosfatu koncentracija (hiperfosfatémija), ja Jums
ir nieru bojajumi.

Ta var izraisit smagas komplikacijas, piem&ram, sastréguma sirds mazspg&ju vai asins kimiska
sastava novirzes.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4.  lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Ir iesp&jamas tris $adas blakusparadibas, kas ir saistitas ar Phoxilium lietoSanu:

* paaugstinats vai pazeminats tidens daudzums organisma (hipervolémija vai hipovolémija),
* salu daudzuma izmainas asinis (elektrolitu disbalanss, pieméram, hiperfosfatémija),

* plazmas bikarbonata koncentracijas paaugstinasanas (metabola alkaloze) vai plazmas
bikarbondta koncentracijas pazeminasandas (metabold acidoze)..

Ir arT dazas blakusparadibas, ko var izraisit dializes procediira, pieméram:
* slikta diiSa, vemsana, muskulu krampji un zems asinsspiediens (hipotensija).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.

Jus varat zinot par blakusparadibam arf tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzeét nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.
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5. Ka uzglabat Phoxilium
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §1s zales péc deriguma termina beigam, kas ir noradits uz etiketes un iepakojuma.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa ped&jo dienu.

Uzglabat temperatiira no +4 ° lidz +30 °C. Neatdzesét vai nesasaldét.

Sajaukta Skiduma kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 24 stundas +22 °C
temperattra. Ja tas netiek izmantots nekavgjoties, par lietoSanas laikiem un apstakliem pirms
lietoSanas ir atbildigs lietotajs, un Sis laiks nedrikst parsniegt 24 stundas, ieklaujot ievadiSanas

ilgumu.

Nelietojiet §1s zales, ja Skidums ir dulkains vai argjais iepakojums ir bojats. Visam aizdar&€m jabut
neskartam.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Phoxilium satur
Aktivas vielas pirms un péc sajaukSanas (gatava Skiduma) ir noraditas zemak.

Aktivas vielas pirms sajaukSanas:
1000 ml skiduma no mazaka nodalijuma (A) satur:

Kalcija hlorida dihidratu 3,68 ¢g
Magnija hlorida heksahidratu 2,449
1000 ml skiduma no lielaka nodalijuma (B) satur:
Natrija hloridu 6,44 g
Natrija hidrogénkarbonatu 2,929
Kalija hloridu 0,314 ¢
Natrija hidrogénfosfata dihidratu 0,225 g

Aktivas vielas péc sajauksanas:
Skidumi nodalijuma A (250 ml) un nodalijuma B (4750 ml) tiek sajaukti, lai izveidotu vienu
gatavu lietoSanai skidumu (5000 ml), kura sastavs ir §ads:

mmol/I
Kalcijs, Ca?* 1,25
Magnijs, Mg?* 0,6
Natrijs, Na* 140
Hlorids, CI' 115,9
Hidrog@nfosfats, HPO4> 1,2
Hidrogénkarbonats, HCO3 30
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Kalijs, K* 4
Teorétiska osmolaritate: 293 mOsm/I

Citas sastavdalas:

. oglekla dioksids (pH korekcijai) E 290,
o salsskabe (pH korekcijai) E 507 un

e  udens injekcijam.

Phoxilium arejais izskats un iepakojums

Phoxilium ir §kidums hemodializes un hemofiltracijas veikSanai, kas ir iepildits maisa ar diviem
nodalfjumiem. Gatavais Skidums tiek iegits, parlauzot salauzamo tapinu un sajaucot abus
skidumus. Sajauktais $kidums ir dzidrs un bezkrasains. Katrs maiss (A+B) satur 5000 ml
Skiduma hemodializes un hemofiltracijas veikSanai. Maiss ir parklats ar caurspidigu plévi.
Katra karba ir divi maisi un viena lietoSanas instrukcija.

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542CE Utrecht

Niderlande

Razotajs:

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

vai

Baxter Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, County Mayo, F23 XR63, Irija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste
(Ziemelirija) ir registrétas ar Sadiem nosaukumiem:

Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Islande,
Italija, Irija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande, Norvégija, Polija, Portugale,
Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija, Zviedrija, Apvienota Karaliste (Ziemelirija): Phoxilium
Ungarija: Phoxil

Si lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem
Phoxilium 1,2 mmol/l fosfatu Skidums hemodializei/hemofiltracijai

Piesardzibas pasakumi

Uzmanigi ieverojiet Phoxilium lietoSanas instrukciju.

Skidumi no abiem nodalfjumiem ir jasajauc pirms lieto§anas. Piesarnota §kiduma lieto$ana var
izraisit sepsi un Soku.

Phoxilium var uzsildit lidz 37 °C temperatiirai, lai uzlabotu pacienta komfortu. Skiduma
uzsildiSanu pirms lietoSanas javeic pirms Skiduma sajaukSanas, izmantojot tikai sauso sildiSanu.
Skidumus nedrikst karsét ident vai mikrovilnu krasni. Pirms Phoxilium ievadi$anas tas ir vizuali
japarbauda, vai taja nav siku dalinu, vai nav mainijusies ta krasa. Neievadit, ja Skidums nav
dzidrs un ja ir bojata hermétiska aizdare.

Regulari japarbauda neorganiska fosfata koncentracija. Neorganiskais fosfats ir jaaizstaj
gadijumos, ja asinis ir zems fosfatu Iimenis.

Papildus natrija bikarbonata aizvietoSana var palielinat metabolas alkalozes risku.

Skidrumu disbalansa gadijuma uzmanigi jakontrolé pacienta kliniskais stavoklis un jaatjauno
Skidrumu Iidzsvars.

* Hipervolémijas gadijuma CRRT iericei paredzeto tiro ultrafiltracijas atrumu var palielinat
un/vai var samazinat ievadiSanas atrumu citiem Skidumiem, kas nav aizstaSanas Skidrums vai
dializats.

* Hipovolémijas gadijuma CRRT iericei paredzetoultrafiltracijas tirao atrumu var samazinat
un/vai var palielinat ievadiSanas atrumu Skidumiem, kas nav aizstasanas $kidums un/vai dializats.

Bridinajumi:
Phoxilium nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir hiperkalieémija. Pirms hemofiltracijas un/vai
hemodializes un tas laika ir rlipigi janovero kalija koncentracija seruma.

Ta ka Phoxilium ir kaliju saturos$s Sskidums, p&c terapijas uzsakSanas var rasties hiperkaliémija,
kas ir parejosSa. Infuizijas atrums ir jasamazina, 1idz ir sasniegta nepiecieSama kalija koncentracija.
Ja hiperkaliémija netiek noversta, ievadiSana ir nekavejoties japartrauc.

Ja laika, kad Phoxilium tiek lietots ka dializats, attistas hiperkali€mija, iesp&jams, biis jaievada
dializats, kas nesatur kaliju, lai palielinatu kalija samazinaSanas atrumu.

Ta ka Phoxilium ir fosfatu saturoSs skidums, péc terapijas uzsakSanas var rasties

hiperfosfatémija, kas ir parejoSa. Infuzijas atrums ir jasamazina, 11dz ir sasniegta nepiecieSama
fosfatu koncentracija. Ja hiperfosfatémija netiek noversta, ievadiSana ir nekavejoties japartrauc.
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Pacientiem, kas tiek arsteti ar Phoxilium, ir jauzrauga elektrolitu un asinu skabju - sarmu raditaji.
Phoxilium satur hidrogénfosfatu, vaju skabi, kas ietekmé pacienta skabju-sarmu lidzsvaru. Ja
terapijas ar Phoxilium laika attistas metabola acidoze vai ta pasliktinas, infuzijas atrums ir
jasamazina vai ievadiSana ir japartrauc.

Ta ka Phoxilium nesatur glikozi, ta ievadiSana var izraisit hipoglikémiju. Diab&ta slimniekiem
(ka ar, riipigi izvertejot, pacientiem, kas sanem insulinu un citus glikozes [imeni pazeminosus
medikamentus) ir regulari japarbauda glikozes ITmenis asinis; tapat §1s procediiras nepiecieSamiba
butu jaapsver pacientiem, kas neslimo ar diab&tu, jo arsteéSanas laika pastav sléptas
hipoglikémijas risks. Ja attistas hipoglikémija, ir ieteicams izmantot glikozi saturosu Skidumu.
Iesp&jams, biis javeic vél citi nepiecieSamie pasakumi, lai uzturétu vajadzigo glikozes Iimeni
asinis.

Devas:

Phoxilium ievadisanas daudzums un atrums ir atkarigs no fosfatu un citu elektrolitu
koncentracijas, skabju un sarmu lidzsvara un skidruma lidzsvara pacienta asinis, ka ar1 no
pacienta visparéja kliniska stavokla. levadamais aizvietoSanas Skiduma un/vai dializata daudzums
ir atkarigs arT no paredz&tas arstéSanas intensitates (devas). Ievadisanu (devu, inflizijas atrumu un
kop&jo daudzumu) drikst noteikt tikai arsts, kas ir pieredz&jis reanimatologija un nepartraukta
nieru aizstajterapija (NNAT).

Devas lielumu péc saviem ieskatiem nosaka atbildigais arsts.

AizvietoSanas Skiduma pliismas atruma diapazons hemofiltracijai un hemodiafiltracijai ir $ads:
pieaugusajiem: 500—-3000 ml/h

Dializes Skiduma dializata plismas atruma diapazons nepartrauktas hemodializes un
nepartrauktas hemodiafiltracijas laika ir $ads:
pieaugusajiem: 500—2500 ml/h

Parasti izmantotais kombingétais kopgjais pliismas atrums NNAT (dializats un aizvietoSanas
Skidumi) pieaugusajiem ir aptuveni 2000 Iidz 2500 ml/h, kas atbilst ikdienas aizvietoSanas
skidruma daudzumam aptuveni 48 Iidz 60 .

Pediatriska populacija

Bérniem (no jaundzimusajiem Iidz 18 gadus veciem pusaudziem) aizvieto$anas $kiduma pliismas
atruma diapazons hemofiltracijai un hemodiafiltracijai un dializes Skiduma (dializata) plismas
atruma diapazons nepartrauktas hemodializes laika ir 1000 Iidz 4000 ml/h/1,73 m?,

Pusaudziem (12-18 gadi) jalieto ieteicama pieauguso deva, ja aprékinata pediatriska deva
parsniedz maksimalo pieauguso devu,.

Noradijumi par lietoSanu/rikoSanos

Skidumu no maza nodalijuma A pievieno §kidumam lielaja nodalijuma B, tiesi pirms lieto$anas
nolauzot salauzamo tapinu. Sajauktajam skidumam ir jabiit dzidram un bez krasas.
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Ievadot zales pacientam un rikojoties ar tam, ir jaievero aseptikas principi.

Lietojiet Skidumu tikai tad, ja ar&jais iepakojums nav bojats, visas aizdares ir neskartas,
salauzama tapina nav nolauzta un Skidums ir dzidrs. Stingri saspiediet maisu, lai parbauditu, vai
nav nopludes. Ja tiek atklata nopliide, nekav€joties izniciniet Skidumu, jo nav vairs iesp&jams
nodrosinat sterilitati.

Lielaja nodalijuma B ir iestradata injekciju pievienosanas vieta (ports), lai nepiecieSamibas
gadijuma péc skiduma sajaukSanas var€tu pievienot citas nepiecieSamas zales. Ta ir lietotaja
atbildiba novertét Phoxilium saderibu ar citam zalém, parbaudot iesp&jamo krasas mainu un/vai
iesp&jamo nogulsnu veidoSanos, neskistosu kompleksu vai kristalu veidoSanos. Pirms zalu
pievienoSanas, parbaudiet vai tas $kist un ir stabilas Saja Skiduma un, ka Phoxilium pH diapozons
ir atbilstoss (atSkaidita Skiduma pH 7,0 - 8,0). Papildus pievienotas zales var biit nesaderigas ar
Phoxilium , tap€c skatiet ar1 pievienojamo zalu lietoSanas instrukciju.

Atbrivojiet injekciju portu no Skidruma, turot maisu ar augsdalu uz leju, ievadiet zales caur
injekciju portu un kartigi sajauciet. Papildvielu pievienoSana un sajaukSana vienmér javeic pirms
$kiduma maisa pievieno$anas ekstrakorporalajai kedei. Skidums ir jaievada nekavéejoties.

I Tiesi pirms lietoSanas nonemiet maisa iesainojumu un izmetiet citus iepakojuma materialus.
Attaisiet aizdari, salauzot nolauzamo tapu starp abiem maisa nodalijumiem. Nolauzama
tapa paliks maisa. (Skatiet zemak redzamo I att€lu)

Il Parliecinieties, ka viss $kidums no maza nodalifjuma A ir iepludis lielaja nodalijuma B.
(Skatiet zemak redzamo II attelu)

111 Divas reizes izskalojiet mazo nodalijumu A, iespieZot sajaukto Skidumu atpakal mazaja
nodalifjuma A un péc tam atpakal lielaja nodalijuma B. (Skatiet zemak redzamo III att€lu)

IV Kad mazakais nodalijums A ir tukss, sakratiet lielako nodalijumu B, lai saturs pilniba
sajauktos. Tagad Skidums ir gatavs lietoSanai, un maisu var pakarinat uz iekartas. (Skatiet
zemak redzamo IV attelu)

V  Dializes vai aizvietoSanas skiduma liniju var pievienot vienai no divam savienojuma
vietam.

V.a Jatiek izmantots luera savienojums, ieveérojot aseptikas principus, nonemiet vacinu un
savienojiet uz dializes vai aizvietoSanas $kiduma magistrales esoSo luera uzgali ar maisa
luera atveri; nostipriniet. Ar abam rokam parlauziet zilo nolauzamo tapu pie pamatnes un
parvietojiet to uz priekSu un atpakal. Nelietojiet papildu instrumentus. Parliecinieties, ka
tapa ir pilniba atdalita un, ka Skidums pliist brivi. Zalu ievadiSanas laika tapa paliks luera
savienojuma. (Skatiet zemak redzamo V.a att€lu)

V.b Jatiek izmantots injekciju ports, vispirms nonemiet aizspiezamo vacinu. Injekciju ports ir
tirams ar vates tamponu. P&c tam izduriet adatu cauri gumijas starpsienai. Parliecinieties, ka

Skidums plist brivi. (Skatiet zemak redzamo V.b att€lu)

Pagatavotais Skidums ir jaizlieto nekavegjoties. Ja gatavais Skidums netiek uzreiz izlietots, tas ir
jaizlieto 24 stundu laika, ieskaitot ievadiSanas ilgumu, péc A un B Sskiduma sajaukSanas.
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Pagatavotais Skidums ir paredzets tikai vienreiz€jai lietoSanai. P&c lietoSanas nekav€joties
izniciniet neizlietoto Skidumu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.
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