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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Biphozyl skidums hemodializei/hemofiltracijai
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! lesp&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&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Biphozyl un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Biphozyl lietosanas
Ka lietot Biphozyl

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Biphozyl

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir Biphozyl un kadam noliikam to lieto

Sis zales ir $kidums dializei (hemofiltracijai, hemodializei un hemodiafiltracijai), ko izmanto atkritumvielu
izvadiSanai no asinim, ja nedarbojas nieres. Sis zales izmanto slimnicas intensivas apripes laika, izmantojot
nepartrauktu nieru aizstajterapiju (NNAT). STs zales jo Ipasi izmanto, lai arstétu kritiski slimus pacientus ar
akiitu nieru bojajumu, kuriem:

e asins ir normala kalija koncentracija (normala kaliemija);

e ir normals pH Iimenis asinis;

e asints ir normala fosfata koncentracija (normala fosfatemija);

e agsinis ir augsta kalcija koncentracija (hiperkalc€mija).

Sis zales var tikt lietotas arT gadijumos,
e kad citi bikarbonata avoti ir pieejami vai, kad ekstrakorporala kéde ir antikoaagul&ta ar citratu;
e kad notikusi saind€Sanas ar zalém vai intoksikacija ar dializéjamam vai filtr§jamam vielam.

2. Kas Jums jazina pirms Biphozyl lietoSanas

Nelietojiet Biphozyl §ados gadijumos:
e jaJums ir alergija pret vienu no aktivajam vielam vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu
sastavdalu;
e asinis ir zema kalcija koncentracija (hipokalcémija);
e asinis ir augsta kalija koncentracija (hiperkali€mija);
e asins ir augsta fosfata koncentracija (hiperfosfatemija).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Bridinajumi
Pirms Biphozyl lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Biphozyl nevajadzgtu lietot pacientiem, kuriem ir augsts kalija Iimenis asinis. Pirms arst€Sanas un tas laika
regulari tiks parbaudits kalija [imenis Jusu asinis.

Ta ka Biphozyl satur kaliju, 1si péc arsté3anas sak3anas var biit augsts kalija ITmenis asinis. Arsts samazinas
inflizijas atrumu un nodro§inas vélamo kalija koncentracijas I[imeni asinis. Ja stavoklis neuzlabojas, arstam ir
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nekavéjoties japartrauc ievadiSana. Lai atjaunotu kalija Itmeni asinTs, 1slaicigi var lietot $kidumu, kas nesatur
kaliju.
Ta ka Biphozyl satur fosfatus, Tsi pec arstéSanas saksanas var biit augsts fosfatu [imenis asinis. Arsts

samazinas infuzijas atrumu un nodros§inas vélamo kalija koncentracijas Iimeni asinis. Ja stavoklis
neuzlabojas, arstam ir nekavéjoties japartauc ievadiSana.

Ta ka Biphozyl nesatur glikozi, arst€Sanas laika var pazeminaties glikozes Iimenis asinis. Regulari tiks
parbaudits glikozes Iimenis asinis. Ja glikozes [imenis asinis ir pazeminats, arsts var izmantot Skidumu, kas
satur glikozi. Iesp&jams, bis javeic vl citi nepiecieSamie pasakumi, lai uzturétu vajadzigo glikozes limeni
asins.

Arsts regulari uzraudzs elektrolitu un asinu skabju - sarmu raditajus pacientiem, kas tiek arstéti ar Biphozyl.
Biphozyl satur hidrogénskabi — vaju skabi, kas var ietekmét skabju - sarmu lidzsvaru asinis. Ja arstéSanas ar
Biphozyl laika rodas vai progrese plazmas bikarbonata koncentracijas samazinajums, arsts samazinas
infiizijas atrumu. Ja stavoklis neuzlabojas, arstam ir nekavgjoties japartrauc ievadisana.

Lietosanas noradijumi ir stingri jaievero.
Abos nodaltjumos esoSie skidumi pirms lietoSanas ir jasajauc.
Izmantojiet tikai ar NNAT dializes iekartu.

Lietojiet tikai tad, ja ar&jais iepakojums un Skiduma maiss nav bojats. Visam hermétiskajam aizdarém ir
jabiit neskartam. Piesarnota Skiduma lietoSana var izraistt sepsi un Soku.

Lietot tikai ar atbilsto$u arpuskermena nieru aizstasanas iekartu.

Piesardzibas pasakumi
Sis zales nesatur kalciju un var izraisit hipokalcémiju. Var biit nepieciesama kalcija infiizija.

Biphozyl var uzsildit lidz 37 °C temperatiirai, lai uzlabotu pacienta komfortu. Skiduma uzsildisanu pirms
lietosanas vajadzétu veikt pirms §kiduma sagatavoSanas, izmantojot tikai sauso sildisanu. Skidumus nedrikst
sildit iident vai mikrovilnu krasni. Pirms Biphozyl ievadiSanas ir vizuali japarbauda, vai taja nav nekadu
dalinu vai nav mainijusies ta krasa. Neievadit, ja Skidums nav dzidrs un ja ir skarta herm@tiska aizdare.

Visa procediras laika arsts ripigi uzraudzis hemodinamisko statusu, $kidruma lidzsvaru, elektrolitu un
skabju - sarmu lidzsvaru, tostarp visu Skidrumu ievadi (intravenozo infiiziju) un izvadi (urina izvadi), pat ja
ta nav tiesi saistita ar NNAT ierici.

Zales satur hidrogénkarbonatu tada koncentracija, kura atbilst hidrogénkarbonata zemakajai normai asinis.
Tas ir pieme@rotas, izmantojot citrata antikoagulaciju, jo citrats tick metabolizets par hidrogénkarbonatu, vai
tad, kad ir atjaunotas normalas pH vertibas. Obligati ir janoverté buferSkiduma nepiecieSamiba, visa terapijas
laika veicot atkartotu asinu skabju/sarmu raditaju merisanu un parskatiSanu. Var bt nepiecieSams skidums
ar augstaku hidrogénkarbonata saturu.

Ja organisma ir izteikti liels Skidruma daudzums (hipervolémija), var palielinat NNAT iericei paredz&to
kopgjo ultrafiltracijas atrumu un/vai samazinat ievadiSanas atrumu citiem $kidumiem, iznemot aizvietoSanas
Skidumu un/vai dializatu.

Ja organisma ir izteikti samazinats Sskidruma daudzums (hipovolémija), var samazinat NNAT iericei
paredzeto kopgjo ultrafiltracijas atrumu un/vai palielinat ievadisanas atrumu citiem $kidumiem, iznemot
aizvietoSanas Skidumu un/vai dializatu.

Berni
Beérniem, lietojot $1s zales, nav paredzama specifiska nelabveliga ietekme.

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem, lietojot §Ts zales, nav paredzama specifiska nelabvéliga ietekme.
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Citas zales un Biphozyl

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat ped&ja laika vai esat lietojis,
tostarp par bezrecepsu zalém. Tas jadara tap&c, ka dializes procediiras laika var tikt samazinata citu zalu
koncentracija asinis. Arsts izlems, vai ir jamaina jiisu zalu devas.

Jo seviski pastastiet arstam, ja lietojat kadas no §1m vielam:

* Papildu fosfatu avoti (piem&ram, uztura bagatinasanas skidrumi); tie var palielinat augstas fosfatu
koncentracijas asinis (hiperfosfatemijas) risku.

* Natrija bikarbonats; tas var palielinat bikarbonata paaugstinata limena asinis (metaboliskas alkalozes) risku.
» Ja ka antikoagulants tiek izmantots citrats, tas var samazinat kalcija [imeni plazma.

Griitnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate

Griitnieciba un barosana ar krti

Nav dokument&tu klinisko datu par o zalu lieto§anu griitniecibas un kriits barosanas laika. Sis zales
nevajadzetu lietot gritniecibas vai kriits baroSanas laika, ja vien arstéSana nav tie$am nepiecieSama.

Fertilitate
letekme uz fertilitati nav paredzama, jo natrijs, kalijs, magnijs, hlorids, hidrogénfosfats un hidrogénkarbonats
ir organisma dabiskas sastavdalas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav zinams, vai §1s zales ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Biphozy!l

LietoSanai intravenozi un hemodializg. Sis zales ir paredzéts lietot tikai slimnicas un izsniegt tikai medicinas
specialistiem. So zalu lietoSanas apjoms un to deva ir atkariga no Jisu veselibas stavokla. Devas lielumu
nosaka arsts.

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

Arsta pienakums ir noteikt pievienota medikamenta saderibu ar §im zalém, parbaudot iesp&jamas krasas
izmainas un/vai iesp&jamas nogulsnes. Pirms medikamenta pievienoSanas parbaudiet, vai tas ir $kistoSs un
stabils Sajas zalgs.

Devas

Pliismas atruma diapazons, izmantojot ka aizvietoSanas skidumu hemofiltracija un hemodiafiltracija:
Pieaugusie: 500 — 3000 ml/h
Bérni < 18 gadus veci: 1000 Iidz 4000 ml/h/1,73 m?

Plusmas atruma diapazons, izmantojot ka dializatu nepartraukta hemodializ€ un nepartraukta

hemodiafiltracija:
Pieaugusie: 500 — 2500 ml/h
Bérni < 18 gadus veci: 1000 Iidz 4000 ml/h/1,73 m?

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

Lietosanas instrukcijas
Sis zales jums tiks izsniegtas slimnica. Jdisu arsts zinas, ka tas lietot.

Lietosanas instrukcijas skatiet §1s instrukcijas beigas.
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Ja esat lietojis Biphozyl vairak neka noteikts

Nekavegjoties sazinieties ar arstu vai medmasu, ja §is zales esat lietojis vairak, neka ieteikts Saja lietoSanas
instrukcija vai noteicis arsts, un jutaties slikti.

Pardozgsanas simptomi ir nogurums, tiiska vai elpas trikums.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Arsts vai medmasa
regulari veiks jiisu asins analizes un kliniska stavokla uzraudzibu, lai noteiktu iespgjamas blakusparadibas. ST
Skiduma lieto$ana var izraistt $adas blakusparadibas:

* salu [imena izmainas asinis (elektrolitu disbalanss), piem&ram, zems kalcija l[imenis (hipokalcémija), augsts
kalija [imenis (hiperkalieémija) un augsts fosfata Iimenis (hiperfosfatemija);

* plazmas bikarbonatu koncentracijas asinis samazinajums (metabolsika acidoze).

Arf dialize var izraisit dazas blakusparadibas:

« izteikti augsts (hipervolémija) vai zems (hipovoleémija) skidruma limenis kerment;
* pazeminats asinsspiediens;

« slikta diiSa, vemsSana;

 musku]u krampji.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ar1
tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

S. Ka uzglabat Biphozyl

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un iepakojuma. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nesasaldet.

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

Skidumu var izliet kanalizacija, nekaitgjot apkartgjai videi.

Nelietojiet §is zales, ja pamanat, ka produkts ir bojats vai $kiduma ir redzamas dalinas. Visam hermétiskajam
aizdarém ir jabit neskartam.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Biphozyl satur
Pirms sajaukSanas
Mazaja nodalijuma, A (250 ml):

Magnija hlorida heksahidrats 3,059/l
Lielaja nodalijuma, B (4750 ml):

Natrija hlorids 7,019/l
Natrija hidrogénkarbonats 2,12 g/l
Kalija hlorids 0,314 g/l
Natrija hidrogénfosfata dihidrats 0,187 g/l
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Péc sajaukSanas
Pagatavotais skidums, A+B:

Aktivas vielas mmol/I| mEq/Il
Natrijs, Na* 140 140
Kalijs, K* 4 4
Magnijs, Mg?* 0,75 15
Hloridi, CI 122 122
Hidrogenfosfati, HPOs* 1 2
Hidrogénkarbonati, HCOs’ 22 22

Teorétiska osmolaritate: 290 mOsm/I
pH =7,0-8,0

Citas sastavdalas:

Atskaidita salsskabe (pH pielagoSanai) E 507
Udens injekcijam

Oglekla dioksids (pH pielagosanai) E 290

Biphozyl aréjais izskats un iepakojums

Sis zales ir hemodializes/hemofiltracijas §kidums, iepakots divu nodalTjumu maisa, kas izgatavots no
vairakslanu pléves, kura satur poliolefinus un elastome&rus. Galigais sajauktais Skidums tiek iegiits p&c
parplésamas hermétiskas aizdares atvérsanas un maza un liela nodalfjuma $kidumu sajauksanas. Skidums ir
dzidrs un bezkrasains.

Katra maisa ir 5000 ml skiduma, un maisa argjais iesainojums ir caurspidiga pléve.

Katra kaste ir divi maisi un viena lietoSanas instrukcija.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542CE Utrecht

Niderlande

RazZotajs

Bieffe Medital SpA.
Via Stelvio, 94
23035 Sondalo (SO)
Italija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstis un Apvienotaja Karalisté (Ziemlirija) ir registrétas ar
$adiem nosaukumiem:

Austrija, Belgija, Horvatija, Kipra, Cehija, Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija,
Islande, Irija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande, Norvégija, Polija, Portugale,
Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija, Zviedrija, Apvienota Karaliste (Ziemelirija): BIPHOZYL
Bulgarija: BIPHOZYL (Budo3un)

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 09/2023
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Devas

Biphozyl ievadisanas daudzums un atrums ir atkarigs no fosfatu un citu elektrolitu koncentracijas, skabju un
sarmu Iidzsvara un Skidruma Iidzsvara pacienta asinis, ka ar1 no pacienta vispargja kliniska stavokla.
levadamais aizvietoSanas skiduma un/vai dializata daudzums ir atkarigs ar1 no paredzetas arstéSanas
intensitates (devas). Biphozyl ievadiSanu (devu, infuzijas atrumu un kop&jo daudzumu) drikst noteikt tikai
arsts, kas ir pieredzgjis reanimatologija un nepartraukta nieru aizstajterapija (CRRT).

Pliismas atruma diapazons, izmantojot ka aizvietoSanas skidumu hemofiltracija un hemodiafiltracija:
Pieaugusie: 500 — 3000 ml/h

Pliismas atruma diapazons, izmantojot ka dializatu nepartraukta hemodializé un nepartraukta
hemodiafiltracija:
Pieaugusie: 500 — 2500 ml/h

Parasti izmantotais kombingtais kopgjais pliismas atrums CRRT (dializats un aizvietoSanas $kidumi)
pieaugusajiem ir aptuveni 2000 lidz 2500 ml/h, kas atbilst ikdienas skidruma daudzumam aptuveni 48 lidz
60 I.

Pediatriska populacija

Bérniem no jaundzimusa vecuma lidz 18 gadus veciem pusaudziem aizvieto$anas skiduma pliismas atruma
diapazons hemofiltracijai un hemodiafiltracijai un dializes $kiduma (dializata) pliismas atruma diapazons
nepartrauktas hemodializes un nepartrauktas hemodiafiltracijas laika ir 1000 Iidz 4000 ml/h/1,73 m?,
Pusaudziem (12 — 18 gadi), jalieto ieteicama picauguso deva, ja aprékinata pediatriska deva
parsniedz maksimalo piecauguso devu.

Gados vecaki pacienti
Pieaugusie > 65 gadiem: pieradijumi no kliniskiem p&tjjumiem un pieredze liecina, ka lietosana gados
vecaku pacientu populacija nav saistita ar atSkirtbam droSuma un efektivitate.

Pardozesana

PardozeSanas simptomi

Biphozyl pardozeésana var izraistt smagu klinisko stavokli, piem&ram, sastréguma sirds mazspgju, elektrolitu
vai skabju/sarmu lidzsvara traucgjumus.

Arste3ana pardozesanas gadijuma

¢ Hipervolémija/hipovalémija

o Jarodas hipervolémija vai hipovolémija, ir stingri jaievéro noradijumi par ricibu hipervol€mijas vai

hipovolémijas gadijuma sadala “Bridinagjumi” (2. punkta).

e Metabolsika acidoze.
Ja pardozeSanas gadijuma rodas metaboliska acidoze un/vai hiperfosfatémija, nekavégjoties partrauciet
ievadiSanu. PardozéSanas gadijuma nav specifiskas pretvielas. Risku var samazinat, veicot ripigu
noveroSanu arstéSanas laika.

SagatavoSana un/vai rikoSanas

Skidumu no maza nodalijuma pievieno $kidumam lielaja nodalijuma, tiesi pirms lieto$anas atverot
parplésamo hermétisko aizdari. Sajauktajam skidumam ir jabiit dzidram un bezkrasainam.

Ievadot zales pacientam, jaievero aseptikas principi. Lietot tikai tad, ja argjais iesainojums nav bojats,
neviena hermétiska aizdare nav skarta, parplésama hermétiska aizdare nav atverta un Skidums ir dzidrs.
Stingri saspiediet maisu, lai parbauditu, vai nav nopliides. Ja tiek atklata nopliide, nekav&joties izniciniet
Skidumu, jo nav vairs iesp&jams nodroSinat sterilitati.
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Lielajam nodalfjumam ir injekciju ports, lai p&c Skiduma sagatavoSanas varétu pievienot citas iesp&jami
nepiecieSamas zales. Ta ir lietotaja atbildiba novertét Biphozyl saderibu ar citam zalém, parbaudot iesp&jamo
krasas mainu un/vai iesp&jamo nogul$nu veidosanos, neskistosu kompleksu vai kristalu veidosanos. Pirms
zalu pievienoSanas, parbaudiet vai tas Skist un ir stabilas $aja $kiduma un, ka Biphozyl pH diapozons ir
atbilstoSs (atSkaidita skiduma pH 7,0 - 8,0). Papildus pievienotas zales var biit nesaderigas ar Biphozyl, tapec
skatiet arT pievienojamo zalu lietosanas instrukciju.

P&c papildvielu pievienoSanas riipigi sajauciet Skidumu. Papildvielu pievienoSana un sajaukSana vienmér
javeic pirms Skiduma maisa pievienosanas ekstrakorporalajai kedei.

v
IVa

Vb

Atveriet hermétisko aizdari, turot mazo nodalfjumu ar abam rokam un saspiezot, lidz parplésamaja
hermé&tiskaja aizdare starp diviem nodalfjumiem ir izveidota atvere. (Skatit I att€lu talak.)

Spiediet ar abam rokam lielo nodaltjumu, 11dz herm&tiska aizdare starp abiem nodalijumiem ir pilniba
atverta. (Skatit Il att€lu talak.)

Nodroginiet pilnigu $kiduma samaisisanos, viegli pakratot maisu. Skidums tagad ir gatavs lieto§anai, un
maisu var uzkart uz aprikojuma. (Skatit III att€lu talak.)

Dializes vai aizvieto$anas magistrali var pievienot jebkurai no abam savienojumu vietam.

Ja tiek izmantots Luera tipa savienotdjs, nonemiet vacinu, pagriezot un pavelkot to, un ievietojiet
dializes vai aizvietoSanas magistrales Luera savienotdja uzgali maisa Luera savienotdja atverg, to
pabidot un pagriezot. NodroSiniet, lai savienojums bitu pilniba nostiprinats un pievilkts. Tagad
savienotajs ir atveérts. Parbaudiet, vai Skidrums pliist brivi. (Skatit IVa att€lu talak.)

Ja dializes vai aizvietoSanas magistrale tiek atvienota no Luera savienotaja, savienotajs aizveras un
Skiduma pliisma tiek partraukta. Luera ports ir bez adatas un ir dezinficgjams.

Ja tiek izmantots injekcijas savienotajs (vai spailes/adatas savienotajs), vispirms nonemiet aizspiezamo
vacinu. Injekcijas ports ir dezinficgjams. levadiet spaili/adatu caur gumijas starpsienu. Parbaudiet, vai
Skidrums plast brivi. (Skatit IVb attelu talak.)

Sajauktais Skidums ir paredzets tikai vienreiz€jai lietoSanai. Viss neizmantotais Skidums ir jaiznicina.

Skidumu var izliet kanalizacija, nekait&jot apkartgjai videi.
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