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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Biphozyl solutie pentru hemodializi/hemofiltrare
Clorura de magneziu hexahidrat, Clorura de sodiu, Hidrogenocarbonat de sodiu, Clorura de potasiu,
Fosfat disodic dihidrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Biphozyl si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Biphozyl
Cum sa utilizati Biphozyl

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Biphozyl

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAIE b o

1. Ce este Biphozyl si pentru ce se utilizeaza
Acest medicament este o solutie pentru tratamentul prin dializa (hemofiltrare, hemodializa si
hemodiafiltrare) care se utilizeaza pentru a elimina produsele reziduale din sdnge atunci cand rinichii nu
functioneaza. Acest medicament se utilizeaza in spitale 1n tratamentele de terapie intensiva prin terapie
substitutiva renald continud (TSRC). Acest medicament se utilizeaza in special pentru tratamentul pacientilor
bolnavi in stare criticd cu insuficienta renald acutd care prezinta:

e 0 concentratie normald de potasiu in sdnge (potasemie normala)

e un pH normal al sangelui

e 0o concentratie normala de fosfat in sange (fosfatemie normald)

e 0 concentratie mare de calciu in sdnge (hipercalcemie)

Acest medicament poate fi de asemenea utilizat
» cand sunt disponibile alte surse de bicarbonat sau cand circuitul extracorporeal este anticoagulat cu
citrat.
« in caz de otravire sau intoxicatii cu substante dializabile sau filtrabile.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Biphozyl

Nu utilizati Biphozyl in caz de:
e alergie la una dintre substantele active sau la oricare dintre celelalte componente (enumerate la pct.
6)
o concentratie mica de calciu in sange (hipocalcemie)
e 0 concentratie mare de potasiu in sdnge (hiperpotasemie)
e o concentratie mare de fosfat in sange (hiperfosfatemie)

Atentionari si precautii

Atentionari




Inainte sa utilizati Biphozyl, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Deoarece Biphozyl contine potasiu, poate aparea un nivel ridicat de potasiu in sange la scurt timp dupa
inceperea tratamentului. Medicul va reduce rata de perfuzare si va confirma revenirea concentratiei de
potasiu la nivelul dorit. Daca starea nu se rezolva, medicul trebuie sa opreasca imediat administrarea.
Utilizarea unei solutii fara potasiu poate fi utilizatd temporar pentru a va restabili nivelul de potasiu din
sange.

Deoarece Biphozyl contine fosfat, poate aparea un nivel ridicat de fosfat din sdnge la scurt timp dupa
inceperea tratamentului. Medicul va reduce viteza de perfuzare si va confirma revenirea concentratiei de
fosfat la nivelul dorit. Daca starea nu se rezolva, medicul trebuie sd opreasca imediat administrarea.

Deoarece Biphozyl nu contine glucoza, in timpul tratamentului poate sd apara un nivel scazut al glicemiei.
Nivelurile de glucoza din sange vor fi monitorizate in mod regulat. Daca se dezvolta glicemie scazuta,
medicul dumneavoastra poate utiliza o solutie care contine glucoza. Pot fi necesare alte masuri corective
pentru a mentine concentratia doritd de glucoza din sange.

Medicul dumneavoastrd va monitoriza in mod regulat parametrii echilibrului hidroelectrolitic si acido-bazic
la pacientii tratati cu Biphozyl. Biphozylul contine fosfat acid, un acid slab care poate influenta echilibrul
acido-bazic. Daca o reducere a concentratiei de bicarbonat de plasma se dezvolta sau se agraveaza in timpul
tratamentului cu Biphozyl, medicul dumneavoastra va reduce rata de perfuzare. Daca starea nu se rezolva,
medicul trebuie sd opreasca imediat administrarea.

Instructiunile de utilizare trebuie respectate cu strictete.
Solutiile din cele doua compartimente trebuie amestecate inainte de utilizare.
A se utiliza numai Tmpreuna cu un aparat de dializa pentru TSRC.

Utilizati doar daca ambalajul si punga de solutie nu prezintd deteriorari. Toate sigiliile trebuie sa fie intacte.
Utilizarea unei solutii contaminate poate cauza septicemie si soc.

Utilizati numai un echipament de substitutie renala extracorporald adecvat

Precautii
Acest medicament nu contine calciu si poate cauza hipocalcemie. Poate fi necesara administrarea de calciu.

Daca este necesara incalzirea solutiei la temperatura corpului (+37 °C), procedura trebuie controlatad cu
atentie. Inaintea administrarii trebuie verificat ca solutia sa fie limpede si sd nu prezinte particule. In caz
contrar, eliminati solutia la deseuri.

Medicul dumneavoastra va va monitoriza indeaproape starea hemodinamica, echilibrul fluidelor, echilibrul
electrolitic si acido-bazic pe durata procedurii , inclusiv toate intrarile de lichide (perfuzie intravenoasa) si
iesirile (iesirea urinei), chiar si cele care nu au legatura directd cu TSRC.

Acest medicament are un continut de bicarbonat minim cuprins in intervalul de concentratii normale din
sange. Acest aspect este favorabil atunci cand se utilizeaza anticoagulare cu citrat, deoarece citratul este
metabolizat in bicarbonat, sau atunci cand valorile pH-ului au revenit la normal. Evaluarea nevoilor de solutii
tampon prin masurarea repetatd a pH-ului sangelui si evaluarea tratamentului in general este obligatorie.
Poate fi necesara o solutie cu un continut mai mare de bicarbonat.

In cazul unui volum anormal de mare al lichidelor din corp (hipervolemie), rata ultrafiltrarii nete prescrisa
pentru dispozitivul de TSRC poate fi crescuta si/sau viteza de administrare a altor solutii decat lichidul de
substitutie si/sau dializat poate fi micsorata.

in cazul unui volum anormal de mic al lichidelor din corp (hipovolemie), rata ultrafiltrarii nete prescrisa
pentru dispozitivul de TSRC poate fi micsorata si/sau viteza de administrare a altor solutii decat lichidul de
substitutie si/sau dializat poate fi crescuta.



Copii
Nu se preconizeaza reactii adverse specifice la copii cand se utilizeaza acest medicament.

Varstnici
Nu se preconizeaza reactii adverse specifice la varstnici cand se utilizeaza acest medicament.

Biphozyl impreuni cu alte medicamente

Informati medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicalad daca luati, ati luat recent sau ati putea
lua orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicald. Concentratia altor
medicamente se poate reduce in timpul tratamentului prin dializd. Medicul dumneavoastra va decide daca
sunt necesare orice alte modificari in ceea ce priveste doza medicamentelor care vi se administreaza.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare dintre urmatoarele:

* surse suplimentare de fosfat (de exemplu, fluide nutritive); deoarece acest lucru poate creste riscul unei
concentratii ridicate de fosfat in sange (hiperfosfatemie).

* Bicarbonat de sodiu; deoarece acest lucru poate creste riscul de exces de bicarbonat in sange (alcaloza
metabolica).

» Cand citratul este utilizat ca anticoagulant, deoarece poate reduce concentratiile plasmatice de calciu.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina si alaptarea:

Nu exista date clinice documentate privind utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii si al alaptarii.
Acest medicament trebuie administrat femeilor gravide si celor care alipteaza doar daca este absolut necesar.

Fertilitatea:
Nu se preconizeaza aparitia niciunui efect asupra fertilitatii, deoarece sodiul, potasiul, magneziul, clorul,
hidrogenofosfatul si hidrogenocarbonatul (bicarbonatul) sunt constituenti normali ai organismului uman.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista date care sa indice ca acest medicament va afecteaza abilitatea de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

3. Cum sa utilizati Biphozyl

Destinat utilizarii intravenoase $i utilizarii pentru hemodializa. Acest medicament va fi utilizat numai in
unitati spitalicesti si va fi administrat exclusiv de cétre specialisti din domeniul medical. Volumul utilizat i,
prin urmare, doza acestui medicament vor depinde de starea dumneavoastra. Volumul dozei va fi stabilit de
medicul dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra, farmacistul sau
asistenta medicala. Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau cu asistenta medicald daca nu
sunteti sigur.

Este responsabilitatea medicului sa determine compatibilitatea unui medicament addugat suplimentar cu
acest medicament, verificand o eventuald modificare a culorii si/sau prezenta unor eventuale precipitate.
Inainte de a adduga un medicament, verificati daca este solubil si stabil in acest medicament.

Doze

Viteza de perfuzare pentru solutia de substitutie in hemofiltrare si hemodiafiltrare este cuprinsa in
urmatoarele intervale:

Adulti : 500 — 3000 ml/ ora

Copii< 18 ani: 1000 — 4000 ml/ ord/1,73 m?



Viteza de perfuzare pentru solutia de dializa (dializat) in hemodializa continua si hemodiafiltrarea continua
este cuprinsa In urmatoarele intervale:

Adulti: 500 — 2500 ml/ ora

Copii< /8 ani 1000— 4000 ml// ord/1,73 m?

Pentru adolescenti (intre 12 si 18 ani), recomandarea dozei la adulti trebuie utilizata atunci cand doza
pediatrica este calculata sa depaseasca doza maxima pentru adulti.

Instructiuni de utilizare

Acest medicament va va fi administrat intr-un spital. Medicul dumneavoastra va sti cum sa va administreze
acest medicament. Pentru instructiunile de utilizare consultati partea finala a acestui prospect.

Daca utilizati mai mult Biphozyl decat trebuie

Contactati imediat medicul sau asistenta medicald daca ati luat mai mult medicament decat doza
recomandatd in acest prospect sau decat v-a prescris medicul si aveti o stare de disconfort.
Simptomele de supradozaj sunt oboseala, edemul si dispneea.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Analizele dumneavoastra de sange si starea clinica vor fi controlate Tn mod regulat de un medic
sau o asistentd medicala pentru a sesiza eventualele reactii adverse. Utilizarea acestei solutii poate cauza
reactii:

* Modificari ale concentratiilor sarurilor din sange (tulburdri electrolitice) cum ar fi: concentratie mica de
calciu (hipocalcemie), concentratie mare de potasiu (hiperpotasemie) si concentratie mare de fosfat
(hiperfosfatemie)

* Reducerea concentratiei de bicarbonat plasmatic (acidoza metabolica)

De asemenea, pot sa aparad unele reactii adverse cauzate de tratamentul prin dializa, cum ar fi:
* Volumul anormal de mare (hipervolemie) sau de mic (hipovolemie) al lichidelor din corp

* Tensiune arteriala scazuta

* Greata, varsaturi

* Crampe

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportéand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

S. Cum se pastreaza Biphozyl

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta si pe ambalaj. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare. A nu se congela.



Stabilitatea chimica si fizica a solutiei reconstituite in timpul utilizarii a fost demonstratd pentru o perioada
de 24 de ore la +22 °C. Daca nu este utilizata imediat, perioada si conditiile de pastrare inainte de utilizare
devin responsabilitatea utilizatorului si nu trebuie sd depaseasca 24 de ore, incluzand in aceasta perioada si
durata tratamentului.

Solutia poate fi eliminata in apa reziduala fara sa dauneze mediului inconjurtor.
Nu utilizati acest medicament daca observati deteriorari ale medicamentului sau particule vizibile in solutie.
Toate sigiliile trebuie sa fie intacte.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Biphozyl

inainte de reconstituire

in compartimentul mic, A (250 ml):

Clorura de magneziu hexahidrat 3,05 g/1

In compartimentul mare, B (4750 ml):

Clorura de sodiu 7,01 g/1
Hidrogenocarbonat de sodiu 2,12 g/
Clorura de potasiu 0,314 g/l
Fosfat disodic dihidrat 0,187 g/l

Dupa reconstituire
solutia reconstituitd, A+B:
Substante active

Sodiu, Na* 140 mmol/I 140 mEq/1
Potasiu, K 4 mmol/l 4 mEq/1
Magneziu, Mg* 0,75 mmol/l 1,5 mEg/1l
Clorura, CI 122 mmol/l 122 mEq/1
Hidrogenofosfat, HPO4* 1 mmol/l 2 mEq/l
Hidrogenocarbonat, HCO3 22 mmol/l 22 mEq/1

Osmolaritate teoretica: 290 mOsm/1
pH=7,0-8,0

Celelalte componente sunt:

Acid clorhidric diluat (pentru ajustarea pH-ului) E 507
Apa pentru preparate injectabile

Dioxid de carbon (pentru ajustarea pH-ului) E 290

Cum arata Biphozyl si continutul ambalajului

Acest medicament este o solutie pentru hemodializd/hemofiltrare si este ambalat intr-o punga cu doua
compartimente, realizata dintr-o pelicula multistratificata care contine poliolefine si elastomeri. Solutia finala
este obtinutd dupa desfacerea foliei de sigilare si amestecarea solutiilor din compartimentele mic si mare.
Solutia este limpede si incolora.

Fiecare punga contine 5000 ml de solutie, iar punga este imbracata intr-o pelicula transparenta.

Fiecare cutie contine doud pungi si un prospect.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

BAXTER HOLDING BV
Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, Olanda



Fabricant

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

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2020.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze

Volumul si rata la care se administreaza Biphozyl depind de concentratia sanguina a fosfatului si a altor
electroliti, echilibrul acido-bazic, echilibrul lichidului si starea clinica generala a pacientului. Volumul
solutiei de substitutie si / sau dializatului care trebuie administrat va depinde, de asemenea, de intensitatea
(doza) dorita a tratamentului. Administrarea (doza, viteza de perfuzare si volumul cumulativ) a Biphozyl
trebuie stabilitd numai de un medic cu experientd in medicina de ingrijire critica si TSRC(Terapie de
substitutie renald continud). Administrarea (doza, viteza de perfuzare si volumul cumulativ) a Biphozyl
trebuie stabilita numai de un medic cu experienta in medicina de ingrijire critica si TSRC (Terapie de
substitutie renald continua).

Viteza de perfuzare pentru solutia de substitutie in hemofiltrare si hemodiafiltrare este cuprinsa in
urmatoarele intervale:

Adulti 500 — 3000 ml/ ora

Viteza de perfuzare pentru solutia de dializa (dializat) in hemodializa continua si hemodiafiltrarea continua
este cuprinsa in urmatoarele intervale:

Adulti 500 — 2500 ml/ ora

Frecventa debitelor totale combinate utilizate pentru tsrc (dializat si solutii de inlocuire) la adulti
este de aproximativ 2000-2500 ml / h, ceea ce corespunde unui volum de fluid zilnic de aproximativ
48 pana la 60 L.

Copii si adolescenti

La copiii de la nou-ndscuti pana la adolescenti pand la varsta de 18 ani, intervalul de debite utilizate ca
solutie de substitutie in hemofiltrare si hemodiafiltrare si ca solutie de dializa (dializat) In hemodializa
continui si hemodiafiltrare continui sunt de 1000 pani la 4000 ml/h/ 1,73 m?.

Pentru adolescenti (intre 12 si 18 ani), recomandarea dozei la adulti trebuie utilizata atunci cand doza
pediatrica este calculata sa depaseasca doza maxima de adulti

Varstnici

Adulti cu varsta peste 65 de ani: Datele obtinute din studiile clinice §i experienta arata ca utilizarea la
populatia varstnica nu este asociata cu diferente 1n ceea ce priveste siguranta sau eficacitatea.

Supradozaj

Simptomele de supradozaj

Supradozajul cu Biphozyl poate duce la o stare clinica severa, cum ar fi insuficienta cardiaca congestiva,
tulburarile echilibrului electrolitic sau acido-bazic.

Tratamentul supradozajului
e hipervolemie / hipovolemie
e Daca apare hipervolemie sau hipovolemie, instructiunile de manipulare a hipervolemiei sau a
hipovolemiei in Atentionari (pct. 2) trebuie respectate cu strictete. Acidoza metabolica
Daci apare acidoza metabolica si / sau hiperfosfatemie in caz de supradozaj, opriti administrarea prompt. Nu
existd un antidot specific pentru supradozaj. Riscul poate fi minimizat prin monitorizarea atenta in timpul
tratamentului

Preparare si/sau manipulare

Solutia din compartimentul mic se adauga solutiei In compartimentul mare dupa ruperea foliei de sigilare
imediat inainte de utilizare. Solutia reconstituita trebuie sa fie limpede si incolora
Administrarea la pacient se va face folosind o tehnica aseptica.

Utilizati numai daca ambalajul nu este deteriorat, toate sigiliile sunt intacte, folia de sigilare nu este rupta si
solutia este clard. Presati ferm punga pentru a testa orice scurgere. In cazul in care se constata scurgere,
aruncati imediat solutia, deoarece sterilitatea nu mai poate fi asigurata.

Compartimentul mare este prevazut cu un port de injectare pentru posibila adaugare a altor medicamente
necesare dupa reconstituirea solutiei. Este responsabilitatea utilizatorului de a judeca compatibilitatea unui
medicament aditiv cu Biphozyl prin verificarea eventualei modificari a culorii si / sau eventualei precipitéri,
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a complexelor sau a cristalelor insolubile. Inainte de a adduga un medicament, verificati daca este solubil si

stabil in acest medicament si daca este adecvat domeniul de pH al Biphosylului (pH-ul solutiei reconstituite
este de 7,0-8,0). Aditivii pot fi incompatibili. Trebuie consultate instructiunile de utilizare a medicamentelor
care trebuie adaugate.

Se amesteca bine solutia cand au fost introduse aditivi. Introducerea si amestecarea aditivilor trebuie
intotdeauna efectuate inainte de conectarea sacului de solutie la circuitul extracorporal.

I

I

I

v
IVa

IVb

Desfaceti folia protectoare tinand de compartimentul mic cu ambele maini si presandu-l pana cand se
creeaza o deschizatura in folia de sigilare dintre cele doua compartimente. (Vezi figura I. de mai jos)
Presati cu ambele maini compartimentul mare pand cand folia de sigilare dintre cele doua
compartimente este complet deschisa. (Vezi figura II. de mai jos)

Asigurati amestecarea completd a solutiei, scuturdnd usor punga. Solutia este gata de utilizare si poate fi
agatatd de echipament. (Vezi figura III. de mai jos)

Linia de dializa sau de nlocuire poate fi conectata la oricare din cele doud porturi de acces.

Daca se utilizeaza conectorul luer, indepartati capacul cu o miscare de rasucire si tragere si conectati
conectorul luer lock tata (cu filet exterior) de pe linia de dializa sau de inlocuire la conectorul luer mama
(cu filet interior) de pe pungd utilizdnd o miscare de impingere si rasucire. Asigurati-va de
corectitudinea si strangerea perfectd a conexiunii. Conectorul este acum deschis. Asigurati-va ca fluidul
curge liber. (Vezi figura IV.a de mai jos)

Daca linia de dializa sau de inlocuire este deconectata de la conectorul luer, conectorul se va inchide si
fluxul de solutie se va opri. Portul luer este un port fara ac si poate fi curatat cu un betisor cu vata.

Daca se utilizeaza conectorul pentru injectie (sau conectorul cu varf ascutit), indepartati mai intai
capacul cu detasare automata. Introduceti conectorul cu varf ascutit prin peretele despartitor din

cauciuc. Asigurati-va ca fluidul curge liber. (Vezi figura IV.b de mai jos)

Solutia reconstituitd este numai pentru o singura utilizare. Orice solutie neutilizata trebuie eliminata.
Solutia poate fi aruncata in apele uzate fara a afecta mediul.



