Bipacksedel: Information till anvéandaren

Biphozyl, hemodialys-/hemofiltrationsvatska
magnesiumkloridhexahydrat, natriumklorid, natriumvétekarbonat, kaliumklorid,
dinatriumfosfatdihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Biphozyl &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Biphozyl
Hur du anvander Biphozyl

Eventuella biverkningar

Hur Biphozyl ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Biphozyl &r och vad det anvands for

Detta l&kemedel &r en vétska for dialysbehandling (hemofiltration, hemodialys och hemodiafiltration)
som anvands for att avlagsna avfallsprodukter fran blodet nar njurarna inte fungerar. Detta lakemedel
anvands pa sjukhus under intensivvardsbehandling med kontinuerlig njurersattningsterapi (CRRT).
Detta lakemedel anvénds sarskilt for att behandla kritiskt sjuka patienter med akut njurskada som har:
e ennormal kaliumhalt (normal kalemi) i blodet

e ett normalt pH-vérde i blodet

e en normal fosfathalt (normal fosfatemi) i blodet

e en hog kalciumhalt (hyperkalcemi) i blodet.

Detta lakemedel kan ocksa anvéandas

e nér andra bikarbonatkallor finns tillgdngliga eller nér citrat anvands for att motverka att blodet
levrar sig i den extrakorporeala banan.

o vid lakemedelsforgiftning eller intoxikation av dialyserbara eller filtrerbara substanser.

De aktiva innehallsamnena som finns i Biphozyl kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Biphozyl

Anvéand inte Biphozyl om du har:

allergi mot en av de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsamne (anges i avsnitt 6)
en lag kalciumhalt (hypokalcemi) i blodet

en hog kaliumhalt (hyperkalemi) i blodet

en hog fosfathalt (hyperfosfatemi) i blodet.

Varningar och forsiktighet

Varningar
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Biphozyl.



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

Eftersom Biphozyl innehaller kalium kan en hég kaliumhalt i blodet forekomma kort efter att
behandlingen startats. Din lakare kommer att sanka infusionshastigheten och kontrollera att
kaliumhalten har atergatt till dnskad niva. Om tillstandet inte upphor maste lakaren omedelbart avbryta
administreringen. Det kan handa att en kaliumfri vétska anvands kortvarigt for att aterstalla
kaliumhalten i blodet.

Eftersom Biphozyl innehaller fosfat kan en hog fosfathalt i blodet forekomma kort efter att
behandlingen startats. Din lakare kommer att sanka infusionshastigheten och kontrollera att
fosfathalten har atergatt till 6nskad niva. Om tillstandet inte upphor maste lakaren omedelbart avbryta
administreringen.

Eftersom Biphozyl inte innehaller glukos kan laga blodglukosnivaer forekomma under behandlingen.
Blodglukosnivaer kommer att dvervakas regelbundet. Om laga blodglukosnivaer forekommer kan det
handa att din lakare anvander en vétska som innehaller glukos. Andra korrigerande atgarder kan vara
nodvandiga for att uppratthalla 6nskad blodglukosniva.

Din lakare kommer regelbundet att kontrollera elektrolyt- och syra/bas-parametrar hos patienter som
behandlas med Biphozyl. Biphozyl innehaller vatefosfat som &r en svag syra som kan paverka din
syra/bas-balans. Om en minskning av bikarbonathalten i blodet utvecklas eller férvarras under
behandlingen med Biphozyl kommer lékaren att sanka infusionshastigheten. Om tillstandet inte
upphor maste lakaren omedelbart avbryta administreringen.

Anvandarinstruktionerna maste foljas strikt.
Vatskorna i de tva kamrarna maste blandas fére anvandning.
Anvand endast med en dialysmaskin for CRRT.

Anvind endast om omslaget och vatskepasen ar oskadade. Alla forseglingar maste vara intakta.
Anvandning av kontaminerad vatska kan orsaka blodférgiftning och chock.

Anvand endast tillsammans med ett lampligt system for extrakorporeal njurerséttning.
Forsiktighet
Detta l&dkemedel &r kalciumfritt och kan orsaka hypokalcemi. Infusion av kalcium kan bli nédvandigt.

Biphozyl kan vérmas till 37 °C for att 6ka patientens komfort. Uppvérmning av vatskan fore
anvandning ska utforas fore beredning med endast torr varme. Vatskor far inte varmas i vatten eller i
en mikrovagsugn. Biphozy! ska kontrolleras visuellt avseende partiklar och missfargningar fore
administrering. Administrera inte om vatskan inte ar klar eller om forseglingen inte &r intakt.

Lakaren kommer noga att 6vervaka balansen mellan ditt blodtryck och blodfléde
(hemodynamikstatus), vatskebalans, elektrolyt- och syra/bas-balans under hela forfarandet, inklusive
all vatsketillférsel (intravends infusion) och alla vatskeuttag (urinproduktion), dven de som inte &r
direkt relaterade till CRRT.

Detta lakemedel har en vatekarbonathalt som ligger at det laga hallet inom det normala intervallet for
vatekarbonathalt i blodet. Detta ar lampligt nér citrat anvands for att motverka att blodet levrar sig,
eftersom citrat bryts ner till vatekarbonat, eller nar pH-varden (matt pa kroppens surhetsgrad) har
aterstallts till det normala. Buffertbehovet ska utvarderas genom upprepade méatningar av blodets
syra/bas-parameter och granskning av den évergripande behandlingen. En vatska med en hdgre
vatekarbonathalt kan vara nédvandigt.



Vid onormalt hog vétskevolym i kroppen (hypervolemi) kan hastigheten av nettoultrafiltreringen som
ordinerats for CRRT-enheten 6kas och/eller kan administreringshastigheten hos vétskor som inte ar
ersattningsvéatskor och/eller dialysvatska reduceras.

Vid onormalt 1ag vatskevolym i kroppen (hypovolemi) kan hastigheten av nettoultrafiltreringen som
ordinerats for CRRT-enheten reduceras och/eller administreringshastigheten hos vatskor som inte ar
erséattningsvéatskor och/eller dialysvatska okas.

Barn
Inga specifika biverkningar hos barn forvantas vid anvandning av detta lakemedel.

Aldre patienter
Inga specifika biverkningar hos éldre patienter forvantas vid anvandning av detta lakemedel.

Andra ldkemedel och Biphozyl

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel, dven receptfria sadana. Det ar viktigt eftersom mangden av andra lakemedel kan
minska i kroppen under dialysbehandlingen. Lékaren beslutar om doseringen av de lakemedel du tar
behover justeras.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakare om du anvéander nagot av foljande:

e Ytterligare fosfatkallor (t.ex. nutritionsvatskor) eftersom de kan 0ka risken for en hog
fosfatkoncentration i blodet (hyperfosfatemi).

o Natriumbikarbonat eftersom det kan 6ka risken for 6verskott av bikarbonat i blodet (metabolisk
alkalos).

o Nér citrat anvands for att motverka blodkoagulation, eftersom det kan sanka
kalciumkoncentrationen i blodet.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet och amning:

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

Fertilitet:
Inga effekter pa fertiliteten forvantas eftersom natrium, kalium, magnesium, klorid, vétefosfat och
vatekarbonat ar normala bestandsdelar i kroppen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Biphozy! har ingen kand paverkan pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Biphozyl
For intravends anvandning och anvandning i hemodialys. Detta lakemedel ska anvandas pa sjukhus
och ska endast ges av sjukvardspersonal. Den volym som anvénds, och saledes lakemedlets dos, beror

pa ditt tillstdnd. Dosen kommer att faststallas av lakaren.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar oséker.



Det &r lakarens ansvar att faststalla om ett tillagt lakemedel gar att blanda med detta lakemedel genom
att kontrollera om eventuell fargforandring och/eller utfallning uppstar. Innan ett lakemedel laggs till
ska det bekréftas att det l6ser sig och ar stabilt tillsammans med detta lakemedel.

Dosering

Vid anvandning som erséttningsvéatska i hemofiltration och hemodiafiltration &r intervallet for
flédeshastigheter:

Vuxna: 500 — 3 000 ml/timme

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

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

Vuxna: 500 — 2 500 ml/timme

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

For ungdomar (12-18 ar) ska dosrekommendationen for vuxna anvéandas nar den beraknade pediatriska
dosen overskrider den hogsta dosen for vuxna.

Bruksanvisning

Detta lakemedel kommer att ges till dig pa ett sjukhus. Lékaren kommer att veta hur man anvander
det.
Bruksanvisning finns i slutet av denna bipacksedel.

Om du har anvant for stor mangd av Biphozyl

Kontakta omedelbart lakare eller sjukskoterska om du har tagit en stérre méngd av detta lakemedel &n
vad som rekommenderas i denna bipacksedel eller ordinerats av lékare och du upplever obehag.
Symtom pa Gverdos ar trotthet, vatskeansamling i kroppen (6dem) eller andfaddhet.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa

dem. Dina blodprov och ditt kliniska tillstand kommer regelbundet att kontrolleras av en lakare eller

sjukskoterska i syfte att upptécka eventuella biverkningar. Anvandning av denna véatska kan orsaka:

« Forandringar av salthalter i blodet (rubbad elektrolytbalans) som till exempel: 1ag kalciumhalt
(hypokalcemi), hog kaliumhalt (hyperkalemi) och hdg fosfathalt (hyperfosfatemi).

* Reduktion av bikarbonatkoncentrationen i blodet (metabol acidos).

Det finns ocksa biverkningar som kan orsakas av dialysbehandlingar, som till exempel:
«  Onormalt hég (hypervolemi) eller 1ag vatskevolym (hypovolemi) i kroppen

»  S&nkt blodtryck

« lllamaende, krakningar

*  Muskelkramper.

Rapportering av biverkningar

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

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

Lakemedelsverket
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751 03 Uppsala
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5. Hur Biphozyl ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa forpackningen efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Far ej frysas.

Kemisk och fysikalisk anvandningsstabilitet hos den blandade vétskan har pavisats for 24 timmar vid
+22 °C. Om den inte anvands omedelbart efter blandning ar férvaringstid och
forvaringsomsténdigheter fore administrering anvandarens ansvar och bor inte dverskrida 24 timmar
inklusive behandlingstiden. Vétskan kan spolas ut via avloppet utan att miljon skadas.

Anvand inte detta lakemedel om produkten ar skadad eller om du upptécker synliga partiklar i vétskan.
Alla forseglingar maste vara intakta.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Biphozyl innehaller

Fore beredning
I den lilla kammaren, A (250 ml):

Magnesiumkloridhexahydrat 3,059/l
I den stora kammaren, B (4 750 ml):

Natriumklorid 7,01 g/l
Natriumvatekarbonat 2,12 g/l
Kaliumklorid 0,314 g/l
Dinatriumfosfatdinydrat 0,187 g/l

Efter beredning
den fardigblandade vatskan, A+B:

Aktiva substanser mmol/I mEq/I
Natrium, Na* 140 140
Kalium, K* 4 4
Magnesium, Mg?* 0,75 1,5
Klorid, CI- 122 122
Vitefosfat, HPO,# 1 2
Vatekarbonat, HCO5 22 22

Teoretisk osmolaritet: 290 mOsm/|
pH=7,0-8,0

Ovriga innehallsamnen &r:

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

Koldioxid (fér pH-justering) E 290

Biphozyls utseende och forpackningsstorlekar
Detta lakemedel &r en hemodialys-/hemofiltrationsvétska och ar forpackad i en tvakammarpase av
flerskiktsfilm som innehaller polyolefiner och elastomerer. Den slutliga beredda vétskan erhalls efter



att svetsfogen dppnats och vétskorna i den lilla och stora kammaren blandats. Vétskan &r klar och
farglos.

Varije pase innehaller 5 000 ml vétska och pasen har ett omslag av transparent film.

Varje lada innehaller tva pasar och en bipacksedel.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Vantive Belgium SRL

Boulevard d'Angleterre 2

1420 Braine-I'Alleud

Belgien

Tillverkare

Bieffe Medital SpA
Via Stelvio, 94

230 35 Sondalo (SO)
Italien

Lokal foretradare
Vantive AB

Box 63

164 94 Kista

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Belgien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Storbritannien (Nordirland), Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern, Osterrike:
BIPHOZYL

Bulgarien: BIPHOZYL (budosun)

Denna bipacksedel andrades senast 2024-12-12



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosering

Vilken volym och hastighet av Biphozyl som administreras beror pa koncentrationen av fosfat och
andra elektrolyter i blodet, syra/bas-balansen, vétskebalansen och patientens dvergripande kliniska
tillstand. Volymen av ersattningsvatska och/eller dialysat som administreras beror ocksa pa den
Onskade behandlingseffekten (dosen).

Administration (dos, infusionshastighet och ackumulerad volym) av Biphozyl ska endast faststallas av
en lakare med erfarenhet av intensivvard och CRRT (kontinuerlig njurersattningsterapi).

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

Intervallet av flédeshastigheter vid anvandning som dialysat i kontinuerlig hemodialys och
kontinuerlig hemodiafiltration ar:
Vuxna: 500 — 2 500 ml/h

En vanlig anvand kombinerad total flodeshastighet for CRRT (dialysat och ersattningsvéatskor) for
vuxna ar cirka 2 000 till 2 500 ml/h vilket motsvarar en daglig volym av vatska pa cirka 48 till 60 I.

Pediatrisk population

Hos barn fran nyfodda till ungdomar upp till 18 ar &r intervallet for flodeshastigheter vid anvandning
som erséttningsvéatska i hemofiltration och hemodiafiltration och som dialysvétska (dialysat) i
kontinuerlig hemodialys och kontinuerlig hemodiafiltration 1 000 till 4 000 ml/h/1,73 mZ.

For ungdomar (12-18 ar) ska dosrekommendationen for vuxna anvandas nar den beraknade
pediatriska dosen éverskrider den hdgsta dosen for vuxna.

Aldre patienter
Vuxna > 65 ar: Evidens fran kliniska studier och erfarenhet tyder pa att anvandning i den éldre
populationen inte ar forknippat med skillnader i sdkerhet eller effektivitet.

Overdosering

Symtom pa éverdosering

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

Behandling vid dverdosering

* Hypervolemi/hypovolemi.

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

* Metabol acidos.

Om metabol acidos och/eller hyperfosfatemi férkommer i handelse av en 6verdos ska

administreringen stoppas omedelbart. Det finns inget specifikt motgift mot 6verdos. Risken kan

minimeras genom noggrann dvervakning under behandlingen.

Forberedelse och/eller hantering

Vétskan i den lilla kammaren 1&ggs till vétskan i den stora kammaren efter att svetsfogen dppnats
omedelbart fore anvéndning. Den blandade vatskan ska vara klar och farglos.

Aseptisk teknik ska anvandas under hela tiden som lakemedlet administreras till patienten.

Anvand endast om omslaget dr oskadat, alla forseglingar ar intakta, svetsfogen inte har éppnats och
vatskan ar klar. KIam ordentligt pa pasen for att kontrollera den avseende lackage. Kassera vatskan
omedelbart om du upptacker nagot lackage eftersom steriliteten da inte kan garanteras.



Den stora kammaren ar utrustad med en injektionsport for att kunna tillsétta andra nédvandiga
lakemedel efter det att vatskan blandats. Det ar anvandarens ansvar att bedéma om ett tillsatt
lakemedel ar kompatibelt med Biphozyl genom att kontrollera eventuell fargférandring och/eller
eventuella fallningar, oltsliga komplex eller kristaller. Innan ett 1akemedel tillsatts, verifiera att det &r
16sligt och stabilt i detta lakemedel och att pH-intervallet i Biphozyl ar passande (pH-vérdet i blandad
vétska ar 7,0-8,0). Tillsatser kan vara inkompatibla. Bruksanvisningen for lakemedlet som ska
tillsattas maste konsulteras.

Blanda vétskan noggrant efter tillsats av lakemedel. Tillsattning och blandning av tillsatser maste alltid
utforas innan pasen ansluts till den extrakorporeala kretsen.

| Oppna forseglingen genom att hélla den lilla kammaren med béda hinderna och krama den tills
en Oppning skapas i svetsfogen mellan de bada kamrarna. (Se bild 1. nedan)

I Tryck med bada handerna pa den stora kammaren tills svetsfogen mellan de tva kamrarna ar helt
Oppen. (Se bild I1. nedan)

111 Sakerstall fullstandig blandning av vétskan genom att skaka pasen forsiktigt. Vatskan ar nu klar
att anvanda och kan hangas upp pa utrustningen. (Se bild I11. nedan)

IV Dialysat- eller ersattningsslangen kan anslutas till vilken som helst av de tva utflédesportarna.

IVa Om luerkopplingen anvénds ska hattan avlagsnas genom att man vrider och samtidigt drar i den,
och han-luer-lockanslutningen pa dialysat- eller ersattningsslangen anslutas till hon-luer-
kopplingen pa pasen genom att man samtidigt trycker och vrider in den. Kontrollera att
anslutningen sitter ordentligt pa plats och dra sedan at den. Kopplingen ar nu éppen. Kontrollera
att vétskan flodar fritt. (Se bild IV.a nedan)
Nar dialysat- eller ersattningsslangen kopplas bort fran luerkopplingen kommer kopplingen att
stangas och flodet av vétska att stoppas. Luer-porten ar en nalfri och tvattbar port.

IVb Om injektionsanslutningen (eller spikanslutningen) anvands ska forst snapplocket tas bort.
Injektionsporten kan rengodras. FOr in spetsen genom skiljevéggen av gummi. Kontrollera att
vatskan flodar fritt. (Se bild I1V.b nedan)
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Den blandade vétskan ar endast for engangsbruk. Eventuell oanvand vatska maste kasseras.
Vétskan kan spolas ut via avloppet utan att miljon skadas.
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