Bipacksedel: Information till anvandaren

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfat
hemodialysvatska/hemofiltrationsvatska

kalciumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat, natriumklorid, natriumvétekarbonat,
kaliumklorid, dinatriumfosfatdihydrat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

« Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

» Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

« Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Phoxilium &r och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Phoxilium
3. Hur du anvéander Phoxilium

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Phoxilium ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Phoxilium &r och vad det anvands for

Phoxilium tillhor gruppen hemofiltrationsvatskor och innehaller kalciumkloriddihydrat,
magnesiumkloridhexahydrat, natriumklorid, natriumvatekarbonat, kaliumklorid och
dinatriumfosfatdihydrat.

Phoxilium anvands pa sjukhus inom intensivvardsbehandling for att korrigera kemisk obalans i
blodet orsakad av njurskada.

Kontinuerlig njurersattningsbehandling anvands for att avlagsna avfallsprodukter fran blodet
som ansamlats nar njurarna inte fungerar.

Phoxilium l6sning anvands framst for att behandla kritiskt sjuka patienter med akut njurskada
och:

» normal kaliumhalt i blodet eller

« normal eller lag fosfathalt (hypofosfatemi) i blodet.

Detta lakemedel kan ocksa anvandas vid lakemedelsforgiftning eller intoxikation av dialyserbara
eller filtrerbara substanser.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Phoxilium

Anvand inte Phoxilium i foljande tre fall:
* hog kaliumhalt i blodet (hyperkalemi)



« hog bikarbonathalt i blodet (metabolisk alkalos)
» hog fosfathalt i blodet (hyperfosfatemi).

Anvand inte hemodialys eller hemofiltration i nagot av féljande tre fall:

» om symtom orsakade av hog halt av urindmne i blodet (uremiska symtom) till f6ljd av njurskada
med uttalad hyperkatabolism (onormalt hdg nedbrytning av vavnader) inte kan korrigeras med
hemofiltration

» om det arteriella trycket i karlaccessen &r otillrackligt

« om koaguleringsformagan ar minskad (systemisk antikoagulering) och det foreligger hog risk
for blédning.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Phoxilium.

Fore och under behandling kommer ditt blodtillstand att kontrolleras och exempelvis syra/bas-
balansen och saltkoncentrationen i blodet (elektrolyter) att vervakas, inklusive all
vatsketillforsel (intravends infusion) och alla vatskeuttag (urinproduktion), &ven de som inte &r
direkt relaterade till behandlingen.

Andra lakemedel och Phoxilium

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas
anvanda andra lakemedel. Det ar viktigt eftersom koncentrationen av andra lakemedel kan
paverka behandlingen med Phoxilium. Din lakare beslutar om doseringen av de lakemedel du tar
eventuellt maste justeras.

Det &r sarskilt viktigt att du talar om for lakare om du anvéander nagot av féljande:

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

« Vitamin D och lakemedel som innehaller kalciumklorid eller kalciumglukonat eftersom de kan
Oka risken for hog kalciumkoncentration i blodet (hyperkalcemi).

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

* Nér citrat anvands for att motverka blodkoagulation, eftersom det kan det sdnka
kalciumkoncentrationen i blodet.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet och amning:

Det finns inga dokumenterade kliniska data om anvandning 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 kalcium, natrium, kalium, magnesium, klorid,
vatefosfat och vatekarbonat ar normala bestandsdelar i kroppen.

Korformaga och anvandning av maskiner
Phoxilium paverkar inte férmagan att framféra fordon eller anvanda maskiner.



3. Hur du anvander Phoxilium

Phoxilium ska anvéandas pa sjukhus och enbart administreras av sjukvardspersonal. Volymen av
Phoxilium, och darmed den dos som anvands, kommer att bero pa ditt tillstdnd. Doseringen
kommer att avgoras av den lakare som ar ansvarig for din behandling.

Phoxilium kan administreras direkt i blodomloppet (intravendst) genom en CRRT-maskin eller
via hemodialys dar I6sningen flodar pa ena sida av ett dialysmembran medan blodet flodar pa den
andra sidan.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningar fran lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker.

Instruktioner for anvandning hittar du i delen ”Féljande uppgifter ar endast avsedda for hélso-
och sjukvardspersonal”.

Om du har anvant for stor mangd av Phoxilium
Phoxilium ska anvandas pa sjukhus och endast administreras av sjukvardspersonal, och din
vétskebalans och blodstatus kommer att kontrolleras noga.

Darfor ar det foga troligt att du kommer att anvanda for stor mangd av Phoxilium.

Om det osannolika skulle intraffa och du far en 6verdos kommer din lakare att vidta nédvéandiga
atgarder och anpassa din dos.

Overdosering kan resultera i dvervitskning, reduktion av bikarbonatkoncentrationen i blodet
(metabol acidos) och/eller hog fosfathalt (hyperfosfatemi) om du har njurskada.

Det kan leda till allvarliga konsekvenser, sasom hjartsvikt eller rubbningar i blodstatus.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Féljande tre biverkningar som ar relaterade till anvandning av Phoxilium kan férekomma:

« onormalt hog eller l1ag vatskeniva i kroppen (hyper- eller hypovolemi)

« fordndrad saltbalans i blodet (rubbad elektrolytbalans som t.ex. hyperfosfatemi)

» forhojd bikarbonathalt i blodet (metabolisk alkalos) eller reduktion av bikarbonathalten i blodet
(metabol acidos).

Det finns ocksa vissa biverkningar som kan orsakas av dialysbehandlingar, sasom:
« illamaende, krakningar, muskelkramp och lagt blodtryck (hypotoni).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
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
ldakemedels sékerhet.




Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Phoxilium ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa forpackningen. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras mellan +4 °C och +30 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

For den fardigblandade 16sningen har kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning pavisats
upp till 24 timmar vid 22 °C. Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstiden och
forvaringsvillkoren fore administrering anvandarens ansvar och bor inte dverstiga 24 timmar,
inklusive behandlingstiden.

Anvand inte detta lakemedel om I6sningen ar grumlig eller om omslaget ar skadat. Alla
forseglingar maste vara obrutna.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna fore och efter beredning (blandning) visas nedan.

Aktiva substanser fore beredning:
1 000 ml I6sning fran den lilla kammaren (A) innehaller:

Kalciumklorid, 2 H,0O 3,68 ¢g
Magnesiumklorid, 6 H,O 2,44 ¢

1 000 ml I6sning fran den stora kammaren (B) innehaller:
Natriumklorid 6,44 g
Natriumvatekarbonat 2929
Kaliumklorid 0,314 g
Dinatriumfosfat, 2 H,O 0,225 g

Aktiva substanser efter beredning:
Losningarna i kamrarna A (250 ml) och B (4 750 ml) bereds till den fardigblandade I6sningen
(5 000 ml) vars sammansattning &r:
mmol/I
Kalcium Ca?* 1,25
Magnesium Mg?* 0,6
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Natrium, Na* 140

Klorid, CI- 115,9
Vétefosfat, HPO,% 1,2
Vitekarbonat, HCO3 30
Kalium, K* 4

Teoretisk osmolaritet: 293 mOsm/I

Ovriga innehallsamnen &r:

e Kkoldioxid (for pH-justering) E 290
e saltsyra (fér pH-justering) E 507

e vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Phoxilium &r en l6sning for hemodialys och hemofiltration och &r forpackad i en tvakammarpase.
Den fardigblandade l6sningen erhalles genom att forslutningen bryts och de bada lésningarna
blandas. Den fardigblandade losningen ar klar och farglos. Varje pase (A+B) innehaller 5 000 ml
I6sning for hemodialys och hemofiltration. Pasen ar 6verdragen med en genomskinlig film.
Varje kartong innehaller tva pasar och en bipacksedel.

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Vantive Belgium SRL

Boulevard d'Angleterre 2

1420 Braine-1'Alleud

Belgien

Tillverkare:

Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio 94

23035 Sondalo (SO)
ITALIEN

eller

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road, Castlebar
County Mayo, F23 XR63
Irland

Lokal foretradare i Sverige:
Vantive AB

Box 63

164 94 Kista

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-12-12



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfat
hemodialysvatska/hemofiltrationsvatska

Forsiktighet
Instruktionerna fér anvandning/hantering av Phoxilium maste foljas noggrant.

Losningarna i de tva kamrarna maste blandas fore anvandning.

Anvéndning av en kontaminerad I6sning kan orsaka sepsis och chock.

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

Koncentrationen av oorganiska fosfater bor métas regelbundet. Tillsats av oorganiska fosfater
maste goras i de fall laga fosfatvarden i blodet foreligger.

Ytterligare tillsats av natriumbikarbonat kan 6ka risken for metabolisk alkalos.

Vid vatskeobalans maste det kliniska tillstandet noga 6vervakas och vétskebalansen aterstéllas.

* Vid hypervolemi kan hastigheten hos den nettoultrafiltrering som ordinerats for CRRT-enheten
Okas och/eller tillférselhastigheten hos vétskor som inte ar ersattningsvatskor och/eller dialysat
sénkas.

* Vid hypovolemi kan hastigheten hos den nettoultrafiltrering som ordinerats for CRRT-enheten
sénkas och/eller tillforselhastigheten hos vétskor som inte &r ersattningsvétskebalans och/eller
dialysat okas.

Varningar:
Phoxilium ska inte anvandas till patienter med hyperkalemi. Kaliumkoncentrationen i blodet
maste dvervakas fore och under hemofiltration och/eller hemodialys.

Eftersom Phoxilium ar en 16sning innehallandes kalium kan hyperkalemi uppsta tillfalligt efter att
behandlingen har pabdrijats. Sank infusionstakten till dess att énskad kaliumkoncentration
uppnas. Om tillstandet hyperkalemi inte forsvinner ska administreringen avbrytas direkt.

Om hyperkalemi utvecklas nar Phoxilium anvands som dialysat kan administrering av kaliumfritt
dialysat vara nédvandigt for att kalium ska avlagsnas snabbare.

Eftersom Phoxilium &r en 1osning innehallandes fosfat kan hyperfosfatemi uppsta tillfalligt efter
att behandlingen har paborjats. Sank infusionstakten till dess att dnskad fosfatkoncentration
uppnas. Om tillstandet hyperfosfatemi inte forsvinner ska administreringen avbrytas direkt.

Elektrolyt- och syra/bas-parametrar i blodet ska 6vervakas regelbundet i patienter som behandlas
med Phoxilium. Phoxilium innehéller vatefosfat som &r en svag syra som kan paverka patientens



syra/bas-balans. Om metabol acidos utvecklas eller forvérras under behandling med Phoxilium
kan man behdva sénka infusionstakten eller avbryta administreringen.

Eftersom Phoxilium inte innehaller glukos kan administrering leda till hypoglykemi.
Blodglukosnivaer ska regelbundet 6vervakas hos patienter med diabetes (i synnerhet patienter
som far insulin eller andra glukossénkande lakemedel) men dven Gvervégas hos patienter som
inte har diabetes, t.ex. med tanke pa risken for dold hypoglykemi under behandlingen. Om
hypoglykemi utvecklas ska anvandning av en véatska som innehaller glukos dvervéagas. Andra
korrigerande atgarder kan vara nodvandiga for att uppratthalla onskad glykemisk kontroll.

Dosering:

Vilken volym och hastighet av Phoxilium som administreras beror pa koncentrationen av fosfat
och andra elektrolyter i blodet, syra/bas-balansen, vatskebalansen och patientens évergripande
kliniska tillstand. Volymen av ersattningsvatska och/eller dialysat som administreras beror ocksa
pa den 6nskade behandlingseffekten (dosen). Administration (dos, infusionshastighet och
ackumulerad volym) av Phoxilium ska endast faststéllas av en ldkare med erfarenhet av
intensivvard och CRRT (kontinuerlig njurersattningsterapi).

Doseringen bestdms och ordineras darfor av ansvarig lakare.

Flodeshastighetsomrade for ersattningslosning vid hemofiltration och hemodiafiltration:
Vuxna: 500-3 000 ml/h

Flodeshastighetsomrade for dialysat vid kontinuerlig hemodialys och kontinuerlig
hemodiafiltration:
Vuxna: 500-2 500 ml/h

Vanliga kombinerade totala flodeshastigheter for CRRT (dialysat och ersattningsvéatskor) for
vuxna ar cirka 2 000 till 2 500 ml/h, vilket motsvarar en dygnsmangd vatska pa cirka 48 till 60 I.

Pediatrisk population:

Hos barn fran nyfodda till ungdomar upp till 18 ar ar flodeshastighetsomradet vid anvandning
som ersattningsvatska i hemofiltration och hemodiafiltration och som dialysvatska (dialysat) i
kontinuerlig hemodialys och kontinuerlig hemodiafiltration 1 000 till 4 000 mi/h/1,73 mZ.

For ungdomar (12-18 ar) ska dosrekommendationen for vuxna anvandas nar den beréknade
pediatriska dosen 6verskrider den hdgsta dosen for vuxna.

Instruktioner for anvandning/hantering
Vatskan i den lilla kammaren A 1aggs till vatskan i den stora kammaren B efter att svetsfogen
Oppnats omedelbart fore anvandning. Den blandade vétskan ska vara klar och farglos.

Anvand aseptisk teknik under hela hanteringen och administreringen till patienten.

Anvand endast om omslaget ar oskadat, alla forseglingar ar intakta, svetsfogen inte har 6ppnats
och vitskan ar klar. Klam ordentligt pa pasen for att kontrollera den avseende lackage. Kassera
I6sningen omedelbart om du upptacker nagot lackage eftersom steriliteten da inte kan garanteras.



Den stora kammaren (B) &ar utrustad med en injektionsport for att kunna tillsatta andra
nodvéndiga ldkemedel efter det att I6sningen blandats. Det &r anvdndarens ansvar att bedéma om
ett tillsatt lakemedel ar kompatibelt med Phoxilium genom att kontrollera eventuell
fargforandring och/eller eventuella fallningar, oldsliga komplex eller kristaller. Innan ett
lakemedel tillsatts, verifiera att det &r 16sligt och stabilt i detta ldkemedel och att pH-intervallet i
Phoxilium &r passande (pH-vérdet i blandad vétska &r 7,0-8,5). Tillsatser kan vara inkompatibla.
Bruksanvisningen for lakemedlet som ska tillsattas maste konsulteras.

Tom injektionsporten pa all vétska. Véand pasen uppochned och for in lakemedlet genom
injektionsporten. Blanda ordentligt. Tillsattning och blandning av tillsatser maste alltid utforas
innan pasen ansluts till den extrakorporeala kretsen. Lésningen maste administreras
omedelbart.

I Ta bort ytterforpackningen fran pasen precis fore anvandning och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna forseglingen genom att halla den lilla kammaren med béada
handerna och trycka tills det blir en 6ppning i forslutningen mellan de tva kamrarna. (Se
figur I nedan.)

Il Tryck med bada handerna pa den stora kammaren tills svetsfogen (peel-seal-forslutningen)
mellan de tva kamrarna ar helt Gppen. (Se figur Il nedan.)

111 Se till att 16sningen ar helt blandad genom att forsiktigt skaka pasen. Losningen ar nu klar
att anvandas och kan hangas upp pa utrustningen. (Se figur 111 nedan.)

IV Anslut slangen for dialys- eller ersattningsvatska till ndgon av de tva accessportarna.

IVV.a Om luerkopplingen anvands, ta bort skyddshatten genom att vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hane) pa slangen for dialys- eller ersattningsvatskan till luerkopplingen
(hona) pa pasen genom att trycka och vrida. Se till att kopplingen sitter ordentligt och dra
at. Kopplingen ar nu 6ppen. Kontrollera att vatskan flodar fritt. (Se figur I1V.a nedan.)

Nar slangen for dialys- eller ersattningsvatska har kopplats bort fran luerkopplingen stangs
kopplingen och l6sningsflodet upphor. Luerporten ar nalfri och kan rengoras.

IV.b Om injektionsporten anvands, ta forst bort skyddshatten. Injektionsporten kan rengéras. For
sedan in spetsen genom gummimembranet. Kontrollera att vatskan flodar fritt. (Se figur
IV.b nedan.)

Den fardigblandade 16sningen ska anvandas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart ska
den anvandas inom 24 timmar, inklusive behandlingstid, efter det att 16sning A blandats i 16sning
B.

Den fardigblandade I6sningen &r endast avsedd for engangsbruk. Kassera oanvand I6sning
omedelbart efter anvandning.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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