Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

PHOXILIUM 1,2 mmol/l fosforanow
Roztwor do hemodializy i hemofiltracji

Wapnia chlorek dwuwodny, magnezu chlorek szesciowodny, sodu chlorek, sodu wodoroweglan, potasu
chlorek, disodu fosforan bezwodny

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Phoxilium i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phoxilium
Jak stosowac¢ lek Phoxilium

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Phoxilium

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrowhE

1. Co to jest lek Phoxilium i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Phoxilium, nalezacy do grupy roztworéow do hemofiltracji, zawiera wapnia chlorek dwuwodny,
magnezu wodoroweglan szesciowodny, sodu chlorek, sodu wodoroweglan, potasu chlorek i disodu
fosforan bezwodny.

Lek Phoxilium uzywany jest w szpitalach w warunkach intensywnej opieki medycznej celem
przywrdcenia rOwnowagi chemicznej krwi u pacjentéw z uszkodzeniem nerek.

Ciagte leczenie nerkozastepcze ma na celu usunigcie zgromadzonych produktow przemiany materii z
krwi w sytuacji, w ktorej nerki nie pracuja.

Roztwor Phoxilium jest uzywany do leczenia pacjentow w stanie krytycznym z ostrym uszkodzeniem
nerek, ktorzy cechuja sig:

- prawidtowym stezeniem potasu we krwi (normokaliemia) lub

- prawidtowym lub niskim stezeniem fosforanow we krwi (normo- lub hipofosfatemia).

Ten lek mozna rowniez stosowa¢ w przypadku zatrucia lekami zawierajagcymi substancje ulegajace
dializie lub filtracji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phoxilium

Nie stosowa¢ leku Phoxilium w nastepujacych trzech przypadkach:

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia);

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie stezenie wodoroweglanow we krwi (alkaloza metaboliczna);
- jesli u pacjenta wystepuje wysokie stezenie fosforanéw we krwi (hiperfosfatemia).
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Nie stosowa¢ hemodializy ani hemofiltracji w nastepujacych trzech przypadkach:

— jesli za pomoca hemofiltracji nie mozna ztagodzi¢ objawow powodowanych przez wysokie stezenie
mocznika we krwi (objawy uremii), ktore sa wynikiem uszkodzenia nerek z wyraznym
hiperkatabolizmem (nieprawidlowy wzrost procesow rozpadu substancji);

— niewystarczajace ci$nienie tgtnicze w dostgpie naczyniowym;

— zmnigjszona krzepliwo$¢ krwi (antykoagulacja ogolnoustrojowa) przy istniejacym zagrozeniu
krwawieniem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Phoxilium nalezy omowié¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Przed leczeniem i w czasie jego trwania sprawdzana bedzie krew, tj. kontrolowana begdzie rownowaga
kwasowo-zasadowa oraz stezenia soli (elektrolitow), w tym objetosci ptyndéw podanych (wlewow
dozylnych) i odprowadzonych (wydalanego moczu), nawet tych, ktore nie sg bezposrednio zwigzane z
leczeniem.

Lek Phoxilium a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Nalezy to zrobié, poniewaz stgzenie

innych przyjmowanych lekow moze mie¢ wptyw na leczenie Phoxilium. Lekarz zdecyduje, czy nalezy

wprowadzi¢ jakiekolwiek zmiany do innych zazywanych lekow.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac o przyjmowaniu:

- fosforanow z dodatkowych zrodet (np. pltynow odzywczych), poniewaz mogg one zwigkszy¢
ryzyko wystgpienia wysokiego stezenia fosforanéw we krwi (hiperfosfatemia);

- witaminy D i lekdw zawierajacych wapnia chlorek lub wapnia glukonian, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wzrostu zagrozenia wystgpienia wysokiego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia);

- sodu wodoroweglanu, poniewaz moze to zwigksza¢ ryzyko nadmiaru wodoroweglanu we krwi
(zasadowica metaboliczna);

- cytrynianu jako antykoagulantu, poniewaz moze on obniza¢ stezenie wapnia w 0SOCZU.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢

Cigza i karmienie piersia:

Brak jest udokumentowanych danych klinicznych dotyczacych stosowania tego leku w czasie ciazy i
laktacji. Niniejszy lek powinien by¢ podawany kobietom w okresie cigzy i laktacji jedynie w przypadku
istnienia wyraznej potrzeby.

Plodnosé:
Nie przewiduje sie¢ wptywu leku na plodnosé, poniewaz wapn, soéd, potas, magnez, chlorki,
wodorofosforany i wodoroweglany stanowig normalne sktadniki organizmu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Phoxilium nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Phoxilium

Phoxilium jest produktem stosowanym w szpitalach i podawanym wylacznie przez personel medyczny.
Objetos¢ leku Phoxilium i tym samym dawka zalezy od stanu pacjenta. Objetos¢ dawki okresli lekarz
odpowiedzialny za leczenie.

Lek Phoxilium moze by¢ podawany bezposrednio do krwiobiegu (dozylnie) za posrednictwem aparatu
do CRRT lub za posrednictwem hemodializy, kiedy roztwor przeptywa po jednej stronie blony do
dializy a krew po drugiej stronie.
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Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie wedlug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W
razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Instrukcja uzycia znajduje si¢ w czeSci "Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla
pracownikéw stuzby zdrowia".

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Phoxilium
Lek Phoxilium jest przeznaczony do uzycia szpitalnego i podawania wytacznie przez lekarzy w sytuacji
starannego monitorowania bilansu ptynéw i sktadu chemicznego krwi.

Dlatego jest malo prawdopodobne zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Phoxilium.

W mato prawdopodobnym przypadku wystgpienia przedawkowania lekarz prowadzacy podejmie
wszelkie niezbedne dziatania korekcyjne 1 dostosuje dawke.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do przetadowania ptynami, zmniejszenia stezenia wodorowgglanu w
osoczu (kwasicy metabolicznej) i (lub) wysokiego stezenia fosforanow (hiperfosfatemii) u pacjentow z
uszkodzeniem nerek.

Moze rowniez prowadzi¢ do powaznych skutkow, takich jak zastoinowa niewydolno$¢ serca i
zaburzenia sktadu chemicznego krwi.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapié trzy dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem leku Phoxilium:

— nieprawidtowo duza lub mata zawarto$¢ wody w organizmie (przewodnienie lub odwodnienie),

— zmiany zawartoSci soli mineralnych we Kkrwi (nierownowaga elektrolitowa, taka jak
hiperfosfatemia) oraz

— wazrost stezenia wodoroweglanu w osoczu (alkaloza metaboliczna) lub zmniejszenie stezenia
wodoroweglanu w osoczu (kwasica metaboliczna).

Sa takze pewne dzialania niepozadane, ktore moga by¢ wywolane przez dializoterapie:
— nudnosci, wymioty, kurcze migéni i niskie ci$nienie krwi (hipotensja).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Aleje Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 4921301

Fax: +48 22 4921309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Phoxilium

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowacé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze od +4°C do +30°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ odtworzonego roztworu w ciggu 24 godzin, w temperaturze
+22°C. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty od razu, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiada uzytkownik i czas ten nie powinien przekracza¢ 24 godzin, tacznie z czasem zabiegu.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwor jest metny lub zewnetrzne opakowanie ochronne
jest uszkodzone. Wszystkie spawy muszg by¢ nienaruszone.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Phoxilium
Substancje czynne przed zmieszaniem i po zmieszaniu (rekonstytucji) przedstawiono ponizej.

Substancje czynne przed zmieszaniem:

1000 ml roztworu w malej komorze A zawiera:
Wapnia chlorek dwuwodny 3,689
Magnezu chlorek sze$ciowodny 2,44 g

1000 ml roztworu w duzej komorze B zawiera:

Sodu chlorek 6,44 ¢
Sodu wodoroweglan 2,92 ¢
Potasu chlorek 0,314 ¢
Disodu fosforan bezwodny 0,225¢

Substancje czynne po zmieszaniu:
Roztwory w komorach A (250 ml) i B (4750 ml) sa mieszane w celu otrzymania jednego odtworzonego
roztworu (5000 ml) zawierajacego:

mmol/I
wapn, Ca?* 1,25
magnez, Mg?* 0,6
sod, Na* 140
chlorki, CI~ 115,9
wodorofosforan, HPO,* 1,2
wodoroweglan, HCOs’ 30
potas, K* 4

Teoretyczna osmolarno$¢: 293 mOsm/I
Pozostale skladniki:

- dwutlenek wegla (do ustalenia pH), E290;
- kwas solny (do ustalenia pH), E507;
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- woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Phoxilium i co zawiera opakowanie

Phoxilium jest roztworem do hemodializy i hemofiltracji pakowanym w dwukomorowe worki.
Koncowy roztwoér odtworzony otrzymuje si¢ po rozerwaniu spawu i zmieszaniu obydwu roztworow.
Odtworzony roztwor jest przezroczysty i bezbarwny. Kazdy worek (A+B) zawiera 5000 ml roztworu
do hemofiltracji i hemodializy. Kazdy worek jest umieszczony w przezroczystym opakowaniu
zewngtrznym.

W kazdym opakowaniu znajdujg si¢ dwa worki i ulotka informacyjna.

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht

Holandia

Wytworca:
Bieffe Medital S.p.A. , Via Stelvio 94, 23035 Sondalo (SO), WLOCHY

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Wielkiej Brytanii (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi nazwami:
Austria, Belgia, Bulgaria, Cypr, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia,
Irlandia, Islandia, Litwa, Luxemburg, L.otwa, Malta, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia,
Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wielka Brytania (Irlandia Pétnocna), Wtochy: Phoxilium

Wegry: Phoxil

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.01.2023

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla pracownikow stuzby zdrowia:

Phoxilium 1,2 mmol/l fosforanow
Roztwor do hemodializy i hemofiltracji

Srodki ostroznosci

Nalezy Scisle przestrzega¢ instrukcji uzycia/postepowania z produktem leczniczym Phoxilium.
Roztwory z obu komér muszg zosta¢ zmieszane przed uzyciem.

Uzycie zanieczyszczonego roztworu moze spowodowac sepse i wstrzas.

Aby zwickszy¢ komfort pacjenta, Phoxilium mozna podgrza¢ do temperatury +37°C. Podgrzanie
roztworu przed uzyciem nalezy wykona¢ przed odtworzeniem i wytacznie przy uzyciu suchego zrodta
ciepta. Roztworow nie nalezy podgrzewac w tazni wodnej ani kuchence mikrofalowej. Przed podaniem
nalezy skontrolowa¢ wizualnie Phoxilium w celu wykrycia obecnosci czastek stalych oraz zmiany
zabarwienia. Nie podawac, jesli roztwor nie jest przezroczysty i spaw jest uszkodzony.

Nalezy regularnie mierzy¢ stezenie nieorganicznych fosforanow. Nieorganiczne fosforany musza by¢
uzupetniane w przypadkach niskiego stezenia fosforanow we krwi.

Dodatkowa substytucja wodoroweglanu sodu moze zwiekszy¢ ryzyko zasadowicy metabolicznej.

W przypadku zaburzenia rownowagi ptynow nalezy starannie kontrolowac¢ stan kliniczny, a rownowage
pltynéw nalezy przywrocic:
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e W przypadku hiperwolemii mozna zwigkszy¢ szybkos¢ ultrafiltracji (netto) w aparacie do CRRT i
(lub) zmniejszy¢ szybko$¢ podawania ptyndw innych niz ptyn substytucyjny i (lub) dializat.

o W przypadku hipowolemii mozna zmniejszy¢ szybko$¢ ultrafiltracji (netto) w aparacie do CRRT i
(lub) zwigkszy¢ szybkos¢ podawania ptynéw innych niz ptyn substytucyjny i (lub) dializat.

Ostrzezenia:
Phoxilium nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z hiperkaliemia. St¢zenie potasu w surowicy krwi
musi by¢ monitorowane przed rozpoczeciem i w trakcie hemofiltracji i (lub) hemodializy.

Poniewaz Phoxilium jest roztworem zawierajagcym potas, po rozpoczeciu leczenia moze przejsciowo
wystapi¢ hiperkaliemia. Nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ wlewu az do osiggnigcia wlasciwego stezenia
potasu. Jesli hiperkaliemia nie ustapi, nalezy niezwlocznie wstrzyma¢ podawanie produktu leczniczego.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Phoxilium jako dializatu wystapi hiperkaliemia,
konieczne moze by¢ podanie dializatu niezawierajacego potasu w celu zwigkszenia szybkos$ci
usuwania potasu.

Poniewaz Phoxilium jest roztworem zawierajacym fosforany, po rozpoczeciu leczenia moze
przejsciowo wystgpi¢ hiperfosfatemia. Nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ wlewu az do osiagnigcia
wlasciwego stezenia fosforandw. Jesli hiperfosfatemia nie ustapi, nalezy niezwlocznie wstrzymac
podawanie produktu leczniczego.

U pacjentow, ktorym podawany jest produkt leczniczy Phoxilium, nalezy regularnie kontrolowaé
elektrolity oraz kwasowos$¢/zasadowos¢ krwi. Phoxilium zawiera wodorofosforan, staby kwas, ktory
moze wplywaé na rownowage kwasowo-zasadowa pacjenta. Jesli w trakcie leczenia produktem
Phoxilium rozwinie si¢ lub pogl¢bi kwasica metaboliczna, moze zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia
szybkosci wlewu lub wstrzymania podawania produktu leczniczego.

Poniewaz Phoxilium nie zawiera glukozy, jego podawanie moze prowadzi¢ do hipoglikemii. Nalezy
regularnie monitorowa¢ stezenie glukozy we krwi u pacjentdow z cukrzyca (szczegdlnie U pacjentdw
przyjmujacych insuling lub inne leki obnizajace stezenie glukozy); nalezy to réwniez rozwazyd
U pacjentow bez cukrzycy, na przyktad zuwagi na ryzyko wystapienia bezobjawowej hipoglikemii
podczas leczenia. W przypadku wystapienia hipoglikemii, nalezy rozwazy¢ stosowanie roztworu
zawierajacego glukoze. Konieczne moze by¢ roéwniez podjecie innych srodkow zaradczych w celu
utrzymania wtasciwego stgzenia glukozy we krwi.

Dawkowanie:

Objetos¢ iszybkos¢ podawania produktu leczniczego Phoxilium zalezy od st¢zenia fosforanow
i innych elektrolitow we krwi, rownowagi kwasowo-zasadowej, rownowagi ptynow oraz ogdlnego
stanu Kklinicznego pacjenta. Objetos¢ roztworu substytucyjnego i (lub) dializatu, jaka nalezy podac,
bedzie rowniez zalezatla od zadanej intensywno$ci leczenia (dawki). Sposob podawania (dawke,
szybkos$¢ infuzji i catkowita objetos¢) produktu leczniczego Phoxilium powinien ustalic wytacznie
lekarz, majacy do$§wiadczenie w zakresie intensywnej terapii oraz ciaglego leczenia nerkozastgpczego
(ang. Continuous Renal Replacement Therapy, CRRT).

W zwigzku z tym objetos¢ dawki zalezy od decyzji i zalecen lekarza.

Zakresy szybko$ci przeptywu dla roztworu substytucyjnego w hemofiltracji i hemodiafiltracji wynosza:
Doro$li: 500 do 3000 mi/godz.

Zakresy szybkosci przeptywu dla dializatu w ciagtej hemodializie i ciaglej hemodiafiltracji wynosza:
Dorosli: 500 do 2500 ml/godz.

U dorostych zwykle stosowana jest taczna szybkos¢ przeptywu w przypadku CRRT (dializat i roztwory
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substytucyjne) wynoszaca od okoto 2000 do 2500 ml/godz., co odpowiada dobowej objetosci ptynu
mieszczacej si¢ w zakresie od okoto 48 do 60 I.

Dzieci i mlodziez:

U dzieci, od noworodkow po mtodziez do 18 lat, zakres szybkosci przeptywu podczas stosowania jako
ptyn substytucyjny w hemofiltracji i hemodiafiltracji oraz jako roztwor do dializy (dializat) w cigglej
hemodializie i ciagtej hemodiafiltracji wynosi od 1000 do 4000 ml/godz./1,73 m?.

W przypadku gdy u mtodziezy (12—18 lat) obliczona dawka dla dzieci przekracza maksymalng dawke
dla dorostych, nalezy zastosowac¢ dawke zalecang dla dorostych.

Instrukcja uzycia/postepowania

Roztwor z matej komory A jest dodawany do roztworu z duzej komory B po ztamaniu tamliwej zatyczki
lub rozerwaniu spawu bezposrednio przed uzyciem. Odtworzony roztwor powinien by¢ przezroczysty
i bezbarwny.

Podczas postepowania oraz podawania produktu leczniczego pacjentowi, nalezy stosowaé technike
aseptyczna.

Uzywac¢ wylacznie wtedy, gdy zewnetrzne opakowanie ochronne jest nieuszkodzone, wszystkie spawy
sg nienaruszone, rozrywalny spaw nie jest uszkodzony, a roztwor jest przezroczysty. Mocno $cisngé
worek, aby sprawdzi¢ jego szczelnos¢. W przypadku zauwazenia przecieku roztwor nalezy
niezwlocznie wyrzucié¢, poniewaz nie mozna zagwarantowac jatowosci.

Duza komora B wyposazona jest w port do wstrzykiwan, umozliwiajacy po odtworzeniu rotworu
dodanie innych niezbednych produktow leczniczych. Uzytkownik odpowiedzialny jest za ocene
zgodnosci dodawanego produktu leczniczego z produktem Phoxilium poprzez wykrycie ewentualnej
zmiany barwy i (lub) wytragcenia osadu, obecnosci nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztalow.
Przed dodaniem innego produktu leczniczego, nalezy sprawdzié, czy jest on rozpuszczalny i stabilny w
produkcie leczniczym Phoxilium oraz czy zakres pH produktu Phoxilium jest dla niego odpowiedni
(pH roztworu po rekonstytucji wynosi od 7,0-8,5). Dodatkowe sktadniki mogg nie by¢ zgodne z
roztworem. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg dotyczacg stosowania dodawanego produktu leczniczego.

Usuna¢ ptyn z portu do wstrzykiwan, przytrzymac¢ odwrécony worek (,,do gory nogami”), wstrzyknaé
produkt leczniczy przez port do wstrzykiwan i Starannie wymiesza¢. Wprowadzanie i mieszanie
dodatkowych sktadnikow musi zawsze by¢ wykonane przed podiaczeniem worka z roztworem do
obwodu pozaustrojowego. Roztwér nalezy podaé niezwlocznie.

| Opakowanie zewnetrzne zdja¢ bezposrednio przed uzyciem, wyrzuci¢ wszystkie pozostate
opakowania. Otworzy¢ spaw, trzymajac malg komore oburacz i $cisng¢ do momentu powstania
otworu w rozrywalnym spawie oddzielajagcym obie komory (Patrz rysunek I ponizej).

I Dwiema dtonmi nacisna¢ duza komore do momentu catkowitego otwarcia rozrywalnego spawu
pomiedzy dwiema komorami (Patrz rysunek II ponize;j).

111 Dokladne wymieszanie zapewnia si¢ poprzez delikatne wstrzasanie workiem. Teraz roztwor jest
gotowy do uzycia i worek mozna powiesi¢ na stojaku (Patrz rysunek III ponizej).

IV Do kazdego z dwoch portéw dostepu mozna podtaczy¢ linie dializy lub wymiany.

IVa Jesli korzysta si¢ z dostgpu typu luer, usung¢ zatyczke, przekrecajac ja i pociggajac, a nastgpnie
podiaczy¢ meska koncowke luer lock linii dializy lub wymiany do zenskiej koncowki typu luer
receptor na worku, dociskajac ja i przekrecajac. Upewni¢ sig, ze polaczenie jest catkowicie
osadzone i pewne. Teraz potaczenie jest otwarte. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie
(Patrz rysunek IV.a ponize;j).

Gdy linie dializy lub wymiany sg odtaczone od ztgcza typu luer, potaczenie zostanie zamknigte i
przeptyw pltynu wstrzymany. Port typu luer jest beziglowy i ma mozliwo$¢ podlaczania
dodatkowych przeptywow w czasie dzialania.
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IVb W przypadku korzystania z portu do wstrzykiwan najpierw usungé zatyczke poprzez jej
odtamanie. Nastepnie przebi¢ kolcem gumowsa przegrode. Sprawdzié, czy plyn przepltywa
swobodnie (Patrz rysunek I'V.b ponizej).

Odtworzony roztwor powinien zostaé niezwlocznie zuzyty. Jesli odtworzony roztwor nie zostanie
natychmiast zastosowany, powinien zosta¢ zuzyty w ciagu 24 godzin po dodaniu roztworu A do
roztworu B, wlaczajac w to czas leczenia.

Odtworzony roztwér przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku. Nalezy wyrzucié
niewykorzystany roztwor natychmiast po zastosowaniu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

IV.b
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

PHOXILIUM 1,2 mmol/l fosforanow
Roztwor do hemodializy i hemofiltracji

Wapnia chlorek dwuwodny, magnezu chlorek szesciowodny, sodu chlorek, sodu wodoroweglan, potasu
chlorek, disodu fosforan bezwodny

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Phoxilium i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phoxilium
Jak stosowac¢ lek Phoxilium

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Phoxilium

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhpE

[,

. Co to jest lek Phoxilium i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Phoxilium, nalezacy do grupy roztworéow do hemofiltracji, zawiera wapnia chlorek dwuwodny,
magnezu wodoroweglan szesciowodny, sodu chlorek, sodu wodoroweglan, potasu chlorek i disodu
fosforan bezwodny.

Lek Phoxilium uzywany jest w szpitalach w warunkach intensywnej opieki medycznej celem
przywrdcenia rOwnowagi chemicznej krwi u pacjentéw z uszkodzeniem nerek.

Ciagte leczenie nerkozastepcze ma na celu usunigcie zgromadzonych produktow przemiany materii z
krwi w sytuacji, w ktorej nerki nie pracuja.

Roztwor Phoxilium jest uzywany do leczenia pacjentow w stanie krytycznym z ostrym uszkodzeniem
nerek, ktorzy cechuja sig:

- prawidtowym stezeniem potasu we krwi (normokaliemia) lub

- prawidtowym lub niskim stezeniem fosforanow we krwi (normo- lub hipofosfatemia).

Ten lek mozna rowniez stosowa¢ w przypadku zatrucia lekami zawierajacymi substancje ulegajace
dializie lub filtracji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phoxilium

Nie stosowa¢ leku Phoxilium w nastepujacych trzech przypadkach:

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia);

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie stezenie wodoroweglanow we krwi (alkaloza metaboliczna);
- jesli u pacjenta wystepuje wysokie stezenie fosforanéw we krwi (hiperfosfatemia).
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Nie stosowaé hemodializy ani hemofiltracji w nastepujacych trzech przypadkach:

— jesli za pomoca hemofiltracji nie mozna ztagodzi¢ objawow powodowanych przez wysokie stezenie
mocznika we krwi (objawy uremii), ktore sa wynikiem uszkodzenia nerek z wyraznym
hiperkatabolizmem (nieprawidlowy wzrost procesow rozpadu substancji);

— niewystarczajace cis$nienie tetnicze w dostepie naczyniowym;

— zmnigjszona krzepliwo$¢ krwi (antykoagulacja ogolnoustrojowa) przy istniejacym zagrozeniu
krwawieniem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Phoxilium nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Przed leczeniem i w czasie jego trwania sprawdzana bedzie krew, tj. kontrolowana bgdzie rownowaga
kwasowo-zasadowa oraz stezenia soli (elektrolitow), w tym objetosci ptyndéw podanych (wlewow
dozylnych) i odprowadzonych (wydalanego moczu), nawet tych, ktére nie sg bezposrednio zwigzane z
leczeniem.

Lek Phoxilium a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Nalezy to zrobié, poniewaz stgzenie

innych przyjmowanych lekow moze mie¢ wptyw na leczenie Phoxilium. Lekarz zdecyduje, czy nalezy

wprowadzi¢ jakiekolwiek zmiany do innych zazywanych lekow.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac o przyjmowaniu:

— fosforanéw z dodatkowych zrodet (np. ptynéw odzywczych), poniewaz mogg one zwigkszy¢
ryzyko wystapienia wysokiego stezenia fosforanéw we krwi (hiperfosfatemia);

— witaminy D i lekow zawierajgcych wapnia chlorek lub wapnia glukonian, ze wzgledu na mozliwo$¢
wzrostu zagrozenia wystgpienia wysokiego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia);

— sodu wodoroweglanu, poniewaz moze to zwieksza¢ ryzyko nadmiaru wodoroweglanu we krwi
(zasadowica metaboliczna);

— cytrynianu jako antykoagulantu, poniewaz moze on obnizaé¢ st¢zenie wapnia w 0SOCZU.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢

Cigza i karmienie piersia:

Brak jest udokumentowanych danych klinicznych dotyczacych stosowania tego leku w czasie cigzy i
laktacji. Niniejszy lek powinien by¢ podawany kobietom w okresie cigzy i laktacji jedynie w przypadku
istnienia wyraznej potrzeby.

Plodnos¢:
Nie przewiduje sie¢ wptywu leku na plodnos¢, poniewaz wapn, sod, potas, magnez, chlorki,
wodorofosforany i wodoroweglany stanowig normalne sktadniki organizmu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Phoxilium nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Phoxilium

Phoxilium jest produktem stosowanym w szpitalach i podawanym wylacznie przez personel medyczny.
Objetos¢ leku Phoxilium i tym samym dawka zalezy od stanu pacjenta. Obje¢tos¢ dawki okresli lekarz
odpowiedzialny za leczenie.

Lek Phoxilium moze by¢ podawany bezposrednio do krwiobiegu (dozylnie) za posrednictwem aparatu
do CRRT lub za posrednictwem hemodializy, kiedy roztwor przeptywa po jednej stronie blony do
dializy a krew po drugiej stronie.

Phoxilium / PL / PL PVC luer connector with pin 2/8



Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W
razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Instrukcja uzycia znajduje si¢ w czeSci "Ponizsze informacje przeznaczone s3 wylacznie dla
pracownikow stuzby zdrowia".

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Phoxilium
Lek Phoxilium jest przeznaczony do uzycia szpitalnego i podawania wytacznie przez lekarzy w sytuacji
starannego monitorowania bilansu ptynow i sktadu chemicznego krwi.

Dlatego jest malo prawdopodobne zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Phoxilium.

W mato prawdopodobnym przypadku wystgpienia przedawkowania lekarz prowadzacy podejmie
wszelkie niezbedne dziatania korekcyjne 1 dostosuje dawke.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do przetadowania ptynami, zmniejszenia st¢zenia wodoroweglanu w
osoczu (kwasicy metabolicznej) i (lub) wysokiego stezenia fosforanow (hiperfosfatemii) u pacjentow z
uszkodzeniem nerek.

Moze rowniez prowadzi¢ do powaznych skutkow, takich jak zastoinowa niewydolnos$¢ serca i
zaburzenia sktadu chemicznego krwi.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Moga wystapié trzy dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem leku Phoxilium:

— nieprawidtowo duza lub mata zawarto$¢ wody w organizmie (przewodnienie lub odwodnienie),

— zmiany zawartoSci soli mineralnych we Kkrwi (nieréwnowaga elektrolitowa, taka jak
hiperfosfatemia) oraz

— wazrost stezenia wodoroweglanu w osoczu (alkaloza metaboliczna) lub zmniejszenie stezenia
wodoroweglanu w osoczu (kwasica metaboliczna).

Sa takze pewne dzialania niepozadane, ktore moga by¢ wywolane przez dializoterapie:
— nudnosci, wymioty, kurcze migéni i niskie ci$nienie krwi (hipotensja).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Aleje Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 4921301

Fax: +48 22 4921309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Phoxilium

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze od +4°C do +30°C. Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ odtworzonego roztworu w ciggu 24 godzin, w temperaturze
+22°C. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty od razu, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiada uzytkownik i czas ten nie powinien przekracza¢ 24 godzin, tgcznie z czasem zabiegu.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwor jest metny lub zewnetrzne opakowanie ochronne
jest uszkodzone. Wszystkie spawy muszg by¢ nienaruszone.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Phoxilium
Substancje czynne przed zmieszaniem i po zmieszaniu (rekonstytucji) przedstawiono ponize;j.

Substancje czynne przed zmieszaniem:

1000 ml roztworu w malej komorze A zawiera:
Wapnia chlorek dwuwodny 3,689
Magnezu chlorek sze$ciowodny 2,44 g

1000 ml roztworu w duzej komorze B zawiera:

Sodu chlorek 6,44 ¢
Sodu wodoroweglan 292¢
Potasu chlorek 0,314 ¢
Disodu fosforan bezwodny 0,225¢

Substancje czynne po zmieszaniu:
Roztwory w komorach A (250 ml) i B (4750 ml) sa mieszane w celu otrzymania jednego odtworzonego
roztworu (5000 ml) zawierajacego:

mmol/I
wapn, Ca?* 1,25
magnez, Mg?* 0,6
sod, Na* 140
chlorki, CI~ 115,9
wodorofosforan, HPO,* 1,2
wodoroweglan, HCOs’ 30
potas, K* 4

Teoretyczna osmolarno$¢: 293 mOsm/I
Pozostale skladniki:

- dwutlenek wegla (do ustalenia pH), E290;
- kwas solny (do ustalenia pH), E507;
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- woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Phoxilium i co zawiera opakowanie

Phoxilium jest roztworem do hemodializy i hemofiltracji pakowanym w dwukomorowe worki.
Koncowy roztwor odtworzony otrzymuje si¢ po ztamaniu tamliwej zatyczki i zmieszaniu obydwu
roztworow. Odtworzony roztwor jest przezroczysty i bezbarwny. Kazdy worek (A+B) zawiera 5000 ml
roztworu do hemofiltracji i hemodializy. Kazdy worek jest umieszczony w przezroczystym opakowaniu
zewngtrznym.

W kazdym opakowaniu znajduja si¢ dwa worki i ulotka informacyjna.

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht

Holandia

Wytworca:
Bieffe Medital S.p.A. , Via Stelvio 94, 23035 Sondalo (SO), WLOCHY

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Wielkiej Brytanii (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi nazwami:
Austria, Belgia, Bulgaria, Cypr, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia,
Irlandia, Islandia, Litwa, Luxemburg, L.otwa, Malta, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia,
Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wielka Brytania (Irlandia Pétnocna), Wtochy: Phoxilium

Wegry: Phoxil

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.01.2023

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla pracownikow stuzby zdrowia:

Phoxilium 1,2 mmol/l fosforanow
Roztwor do hemodializy i hemofiltracji

Srodki ostroznosci

Nalezy Scisle przestrzega¢ instrukcji uzycia/postepowania z produktem leczniczym Phoxilium.
Roztwory z obu komér muszg zosta¢ zmieszane przed uzyciem.

Uzycie zanieczyszczonego roztworu moze spowodowac sepse i wstrzas.

Aby zwickszy¢ komfort pacjenta, Phoxilium mozna podgrza¢ do temperatury +37°C. Podgrzanie
roztworu przed uzyciem nalezy wykonac przed odtworzeniem i wylacznie przy uzyciu suchego zrodta
ciepta. Roztwordw nie nalezy podgrzewac w tazni wodnej ani kuchence mikrofalowej. Przed podaniem
nalezy skontrolowa¢ wizualnie Phoxilium w celu wykrycia obecnosci czastek stalych oraz zmiany
zabarwienia. Nie podawac, jesli roztwor nie jest przezroczysty i spaw jest uszkodzony.

Nalezy regularnie mierzy¢ stezenie nieorganicznych fosforanow. Nieorganiczne fosforany musza by¢
uzupetniane w przypadkach niskiego stezenia fosforanow we krwi.

Dodatkowa substytucja wodoroweglanu sodu moze zwigkszy¢ ryzyko zasadowicy metabolicznej.

W przypadku zaburzenia rownowagi ptynow nalezy starannie kontrolowac¢ stan kliniczny, a rownowage
pltynéw nalezy przywrocic:
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* W przypadku hiperwolemii mozna zwigkszy¢ szybko$¢ ultrafiltracji (netto) w aparacie do CRRT i
(lub) zmniejszy¢ szybko$¢ podawania ptyndw innych niz ptyn substytucyjny i (lub) dializat.

* W przypadku hipowolemii mozna zmniejszy¢ szybkos$¢ ultrafiltracji (netto) w aparacie do CRRT i
(lub) zwigkszy¢ szybkos¢ podawania ptynéw innych niz ptyn substytucyjny i (lub) dializat.

Ostrzezenia:
Phoxilium nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z hiperkaliemia. St¢zenie potasu w surowicy krwi
musi by¢ monitorowane przed rozpoczeciem i w trakcie hemofiltracji i (lub) hemodializy.

Poniewaz Phoxilium jest roztworem zawierajagcym potas, po rozpoczeciu leczenia moze przejsciowo
wystapi¢ hiperkaliemia. Nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ wlewu az do osiggnigcia wiasciwego stezenia
potasu. Jesli hiperkaliemia nie ustapi, nalezy niezwlocznie wstrzymac¢ podawanie produktu leczniczego.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Phoxilium jako dializatu wystgpi hiperkaliemia,
konieczne moze by¢ podanie dializatu niezawierajgcego potasu w celu zwiekszenia szybkosci
usuwania potasu.

Poniewaz Phoxilium jest roztworem zawierajacym fosforany, po rozpoczeciu leczenia moze
przejsciowo wystgpi¢ hiperfosfatemia. Nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ wlewu az do osiagnigcia
wlasciwego stezenia fosforandw. Jesli hiperfosfatemia nie ustapi, nalezy niezwlocznie wstrzymac
podawanie produktu leczniczego.

U pacjentow, ktorym podawany jest produkt leczniczy Phoxilium, nalezy regularnie kontrolowaé
elektrolity oraz kwasowos$¢/zasadowos¢ krwi. Phoxilium zawiera wodorofosforan, staby kwas, ktory
moze wplywaé na rownowage kwasowo-zasadowa pacjenta. Jesli w trakcie leczenia produktem
Phoxilium rozwinie si¢ lub pogl¢bi kwasica metaboliczna, moze zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia
szybkosci wlewu lub wstrzymania podawania produktu leczniczego.

Poniewaz Phoxilium nie zawiera glukozy, jego podawanie moze prowadzi¢ do hipoglikemii. Nalezy
regularnie monitorowaé stezenie glukozy we krwi u pacjentow z cukrzycg (szczegdlnie u pacjentdw
przyjmujacych insuling lub inne leki obnizajace stezenie glukozy); nalezy to rowniez rozwazy¢ u
pacjentow bez cukrzycy, na przyklad z uwagi na ryzyko wystapienia bezobjawowej hipoglikemii
podczas leczenia. W przypadku wystapienia hipoglikemii, nalezy rozwazy¢ stosowanie roztworu
zawierajacego glukoze. Konieczne moze by¢ réwniez podjecie innych srodkéw zaradczych w celu
utrzymania wtasciwego stgzenia glukozy we krwi.

Dawkowanie:

Objetosc i szybkos¢ podawania produktu leczniczego Phoxilium zalezy od st¢zenia fosforanow i innych
elektrolitow we krwi, rownowagi kwasowo-zasadowej, rownowagi ptynow oraz ogoélnego stanu
klinicznego pacjenta. Objetos¢ roztworu substytucyjnego i (lub) dializatu, jakg nalezy podaé, bedzie
réwniez zalezala od zadanej intensywnos$ci leczenia (dawki). Sposdb podawania (dawke, szybkosé
infuzji i catkowita objetosc) produktu leczniczego Phoxilium powinien ustali¢ wytacznie lekarz, majacy
doswiadczenie w zakresie intensywnej terapii oraz ciagltego leczenia nerkozastepczego (ang.
Continuous Renal Replacement Therapy, CRRT).

W zwigzku z tym objetos¢ dawki zalezy od decyzji i zalecen lekarza.

Zakresy szybko$ci przeptywu dla roztworu substytucyjnego w hemofiltracji i hemodiafiltracji wynosza:
Doro$li: 500 do 3000 ml/godz.

Zakresy szybkosci przeptywu dla dializatu w ciagtej hemodializie i ciaglej hemodiafiltracji wynosza:
Dorosli: 500 do 2500 ml/godz.

U dorostych zwykle stosowana jest taczna szybkos¢ przeptywu w przypadku CRRT (dializat i roztwory
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substytucyjne) wynoszaca od okoto 2000 do 2500 ml/godz., co odpowiada dobowej objetosci ptynu
mieszczacej si¢ w zakresie od okoto 48 do 60 I.

Dzieci i mlodziez:

U dzieci, od noworodkow po mtodziez do 18 lat, zakres szybkosci przeptywu podczas stosowania jako
ptyn substytucyjny w hemofiltracji i hemodiafiltracji oraz jako roztwor do dializy (dializat) w cigglej
hemodializie i ciagtej hemodiafiltracji wynosi od 1000 do 4000 ml/godz./1,73 m?.

W przypadku gdy u mtodziezy (12—18 lat) obliczona dawka dla dzieci przekracza maksymalng dawke
dla dorostych, nalezy zastosowac¢ dawke zalecang dla dorostych.

Instrukcja uzycia/postepowania

Roztwor z matej komory A jest dodawany do roztworu z duzej komory B po ztamaniu tamliwej zatyczki
lub rozerwaniu spawu bezposrednio przed uzyciem. Odtworzony roztwor powinien by¢ przezroczysty
i bezbarwny.

Podczas postepowania oraz podawania produktu leczniczego pacjentowi, nalezy stosowaé technike
aseptyczna.

Uzywa¢ wylacznie wtedy, gdy zewnetrzne opakowanie ochronne jest nieuszkodzone, wszystkie spawy
sg nienaruszone, tamliwa zatyczka nie jest uszkodzona, a roztwor jest przezroczysty. Mocno $cisngé
worek, aby sprawdzi¢ jego szczelnos¢. W przypadku zauwazenia przecieku roztwor nalezy
niezwlocznie wyrzucié¢, poniewaz nie mozna zagwarantowac jatowosci.

Duza komora B wyposazona jest w port do wstrzykiwan, umozliwiajacy po odtworzeniu rotworu
dodanie innych niezbednych produktow leczniczych. Uzytkownik odpowiedzialny jest za ocene
zgodnosci dodawanego produktu leczniczego z produktem Phoxilium poprzez wykrycie ewentualnej
zmiany barwy i (lub) wytragcenia osadu, obecnosci nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow.
Przed dodaniem innego produktu leczniczego, nalezy sprawdzié, czy jest on rozpuszczalny i stabilny w
produkcie leczniczym Phoxilium oraz czy zakres pH produktu Phoxilium jest dla niego odpowiedni
(pH roztworu po rekonstytucji wynosi od 7,0-8,5). Dodatkowe sktadniki mogg nie by¢ zgodne z
roztworem. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg dotyczacg stosowania dodawanego produktu leczniczego.

Usuna¢ ptyn z portu do wstrzykiwan, przytrzymac¢ odwrécony worek (,,do gory nogami”), wstrzyknaé
produkt leczniczy przez port do wstrzykiwan i starannie wymiesza¢. \Wprowadzanie i mieszanie
dodatkowych sktadnikow musi zawsze by¢ wykonane przed podiaczeniem worka z roztworem do
obwodu pozaustrojowego. Roztwér nalezy podaé niezwlocznie.

| Opakowanie zewnetrzne zdja¢ bezposrednio przed uzyciem, wyrzuci¢ wszystkie pozostate
opakowania. Otworzy¢ spawy pomig¢dzy obydwiema komorami worka, tamigc tamliwg zatyczke.
Lamliwa zatyczka pozostanie w worku (Patrz rysunek I ponizej).

1 Upewni¢ sie, ze caty ptyn z matej komory A zostat przelany do duzej komory B (Patrz rysunek
II ponizej).

111 Przeptuka¢ dwukrotnie mata komore A, wyciskajac zmieszany roztwor z powrotem do malej
komory A, a nastepnie ponownie do duzej komory B (Patrz rysunek III ponizej).

IV Jedli mata komora A jest pusta: wstrzasna¢ duza komorg B w celu catkowitego wymeszania si¢
jej zawarto$ci. Teraz roztwor jest juz gotowy do uzycia i worek mozna powiesi¢ na stojaku (Patrz
rysunek IV ponizej).

V Do kazdego z dwoch portéw dostepu mozna podtaczy¢ linie dializy lub wymiany.

V.a Jesli korzysta si¢ z dostgpu typu luer, nalezy uzywac techniki aseptycznej, usung¢ zatyczke i
podtaczy¢ meska koncowke luer lock linii dializy lub wymiany do zenskiej koncowki typu luer
receptor na worku; zacisna¢. Uzywajac obu rak ztamac niebieskq tamliwg zatyczke u podstawy i
porusza¢ nig tam i z powrotem. Nie uzywac narzgdzi. Sprawdzi¢, czy zatyczka jest catkowicie
rozdzielona i czy ptyn przeptywa swobodnie. W czasie leczenia zatyczka pozostanie w porcie
typu luer (Patrz rysunek V.a ponizej).
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V.b W przypadku korzystania z portu do wstrzykiwan, najpierw usungé zatyczke poprzez jej
odtamanie. Nastgpnie przebi¢ kolcem gumowa przegrode. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa

swobodnie (Patrz rysunek V.b ponizej).

Odtworzony roztwdr powinien zosta¢ niezwlocznie zuzyty. Je§li odtworzony roztwér nie zostanie
natychmiast zastosowany, powinien zosta¢ zuzyty w ciagu 24 godzin po dodaniu roztworu A do

roztworu B, wlaczajac w to czas zabiegu.

Odtworzony roztwoér przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nalezy wyrzuci¢ niewykorzystany roztwor natychmiast po zastosowaniu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

™,

=g
'(".-/
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

PHOXILIUM 1,2 mmol/l fosforanow
Roztwor do hemodializy i hemofiltracji

Wapnia chlorek dwuwodny, magnezu chlorek szesciowodny, sodu chlorek, sodu wodoroweglan, potasu
chlorek, disodu fosforan bezwodny

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Phoxilium i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phoxilium
Jak stosowac¢ lek Phoxilium

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Phoxilium

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouhrwhE

[,

. Co to jest lek Phoxilium i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Phoxilium nalezgcy do grupy roztwordw do hemofiltracji, zawiera wapnia chlorek dwuwodny,
magnezu wodoroweglan szeSciowodny, sodu chlorek, sodu wodoroweglan, potasu chlorek i disodu
fosforan bezwodny.

Lek Phoxilium uzywany jest w szpitalach w warunkach intensywnej opieki medycznej celem
przywrdcenia rOwnowagi chemicznej krwi u pacjentéw z uszkodzeniem nerek.

Ciagte leczenie nerkozastepcze ma na celu usunigcie zgromadzonych produktow przemiany materii z
krwi w sytuacji, w ktorej nerki nie pracuja.

Roztwor Phoxilium jest uzywany do leczenia pacjentow w stanie krytycznym z ostrym uszkodzeniem
nerek, ktorzy cechuja sig:

- prawidtowym stezeniem potasu we krwi (normokaliemia) lub

- prawidtowym lub niskim stezeniem fosforanow we krwi (normo- lub hipofosfatemia).

Ten lek mozna rowniez stosowa¢ w przypadku zatrucia lekami zawierajacymi substancje ulegajace
dializie lub filtracji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phoxilium
Nie stosowa¢ leku Phoxilium w nastepujacych trzech przypadkach:
- jesli u pacjenta wystepuje wysokie stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia);

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie stezenie wodoroweglanow we krwi (alkaloza metaboliczna);
- jesli u pacjenta wystepuje wysokie stezenie fosforanéw we krwi (hiperfosfatemia).
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Nie stosowa¢ hemodializy ani hemofiltracji w nastepujacych trzech przypadkach:

— jesli za pomoca hemofiltracji nie mozna ztagodzi¢ objawow powodowanych przez wysokie stezenie
mocznika we krwi (objawy uremii), ktore sa wynikiem uszkodzenia nerek z wyraznym
hiperkatabolizmem (nieprawidlowy wzrost procesow rozpadu substancji);

— niewystarczajace cisnienie tetnicze w dostepie naczyniowym;

— zmnigjszona krzepliwo$¢ krwi (antykoagulacja ogolnoustrojowa) przy istniejacym zagrozeniu
krwawieniem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Phoxilium nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Przed leczeniem i w czasie jego trwania sprawdzana bedzie krew, tj. kontrolowana bgdzie rownowaga
kwasowo-zasadowa oraz stezenia soli (elektrolitow), w tym objetosci ptyndéw podanych (wlewow
dozylnych) i odprowadzonych (wydalanego moczu), nawet tych, ktére nie sg bezposrednio zwigzane z
CRRT.

Lek Phoxilium a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Nalezy to zrobi¢, poniewaz stezenie

innych przyjmowanych lekow moze mie¢ wptyw na leczenie Phoxilium. Lekarz zdecyduje, czy nalezy

wprowadzi¢ jakiekolwiek zmiany do innych zazywanych lekow.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac o przyjmowaniu:

— fosforanéw z dodatkowych zrédet (np. ptynéw odzywcezych), poniewaz mogg one zwigkszy¢
ryzyko wystapienia wysokiego stezenia fosforanéw we krwi (hiperfosfatemia);

— witaminy D i lekéw zawierajacych wapnia chlorek Iub wapnia glukonian, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wzrostu zagrozenia wystgpienia wysokiego st¢zenia wapnia we krwi (hiperkalcemia);

— sodu wodorowgglanu, poniewaz moze to zwigksza¢ ryzyko nadmiaru wodoroweglanu we krwi
(zasadowica metaboliczna);

— cytrynianu jako antykoagulantu, poniewaz moze on obniza¢ stezenie wapnia w 0S0Czu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢

Cigza i karmienie piersia:

Brak jest udokumentowanych danych klinicznych dotyczacych stosowania tego leku w czasie cigzy i
laktacji. Niniejszy lek powinien by¢ podawany kobietom w okresie cigzy i laktacji jedynie w przypadku
istnienia wyraznej potrzeby.

Plodnosé:
Nie przewiduje sie¢ wptywu leku na plodnos¢, poniewaz wapn, sod, potas, magnez, chlorki,
wodorofosforany i wodoroweglany stanowig normalne sktadniki organizmu.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Phoxilium nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Phoxilium

Phoxilium jest produktem stosowanym w szpitalach i podawanym wylacznie przez personel medyczny.
Objetos¢ leku Phoxilium i tym samym dawka zalezy od stanu pacjenta. Objetos¢ dawki okresli lekarz
odpowiedzialny za leczenie.

Lek Phoxilium moze by¢ podawany bezposrednio do krwiobiegu (dozylnie) za posrednictwem aparatu
do CRRT lub za posrednictwem hemodializy, kiedy roztwor przeptywa po jednej stronie blony do
dializy a krew po drugiej stronie.
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Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W
razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Instrukcja uzycia znajduje si¢ w czgsci "Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla
pracownikow stuzby zdrowia".

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Phoxilium
Lek Phoxilium jest przeznaczony do uzycia szpitalnego i podawania wylacznie przez lekarzy w sytuacji
starannego monitorowania bilansu ptynéw i sktadu chemicznego krwi.

Dlatego jest malo prawdopodobne zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Phoxilium.

W mato prawdopodobnym przypadku wystgpienia przedawkowania lekarz prowadzacy podejmie
wszelkie niezbedne dziatania korekcyjne 1 dostosuje dawke.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do przetadowania ptynami, zmniejszenia stgzenia wodoroweglanu w
osoczu (kwasicy metabolicznej) i (lub) wysokiego stezenia fosforanow (hiperfosfatemii) u pacjentow z
uszkodzeniem nerek.

Moze rowniez prowadzi¢ do powaznych skutkow, takich jak zastoinowa niewydolno$¢ serca i
zaburzenia sktadu chemicznego krwi.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Moga wystapié trzy dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem leku Phoxilium:

— nieprawidtowo duza lub mata zawarto$¢ wody w organizmie (przewodnienie lub odwodnienie),

— zmiany zawartoSci soli mineralnych we Kkrwi (nierownowaga elektrolitowa, taka jak
hiperfosfatemia) oraz

— wazrost stezenia wodoroweglanu w osoczu (alkaloza metaboliczna) lub zmniejszenie stezenia
wodoroweglanu w osoczu (kwasica metaboliczna).

Sa takze pewne dzialania niepozadane, ktore moga by¢ wywolane przez dializoterapie:
— nudnosci, wymioty, kurcze migéni i niskie ci$nienie krwi (hipotensja).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Aleje Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 4921301

Fax: +48 22 4921309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é lek Phoxilium

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze od +4°C do +30°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ odtworzonego roztworu w ciggu 24 godzin, w temperaturze
+22°C. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty od razu, za czas 1 warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiada uzytkownik i czas ten nie powinien przekracza¢ 24 godzin, tacznie z czasem zabiegu.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze roztwor jest metny lub zewnetrzne opakowanie ochronne
jest uszkodzone. Wszystkie spawy muszg by¢ nienaruszone.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Phoxilium
Substancje czynne przed zmieszaniem i po zmieszaniu (rekonstytucji) przedstawiono ponize;j.

Substancje czynne przed zmieszaniem:

1000 ml roztworu w malej komorze A zawiera:
Wapnia chlorek dwuwodny 3,689
Magnezu chlorek sze$ciowodny 2,44 g

1000 ml roztworu w duzej komorze B zawiera:

Sodu chlorek 6,44 g
Sodu wodoroweglan 2,92 ¢
Potasu chlorek 0,314 ¢
Disodu fosforan bezwodny 0,225¢

Substancje czynne po zmieszaniu:
Roztwory w komorach A (250 ml) i B (4750 ml) sa mieszane w celu otrzymania jednego odtworzonego
roztworu (5000 ml) zawierajacego:

mmol/I
wapn, Ca** 1,25
magnez, Mg?* 0,6
sod, Na* 140
chlorki, CI~ 115,9
wodorofosforan, HPO,* 1,2
wodoroweglan, HCOs’ 30
potas, K* 4

Teoretyczna osmolarnos¢: 293 mOsm/1
Pozostale skladniki:

- dwutlenek wegla (do ustalenia pH), E290;
- kwas solny (do ustalenia pH), E507;
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- woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Phoxilium i co zawiera opakowanie

Phoxilium jest roztworem do hemodializy i hemofiltracji pakowanym w dwukomorowe worki.
Koncowy roztwor odtworzony otrzymuje si¢ po ztamaniu tamliwej zatyczki i zmieszaniu obydwu
roztworow. Odtworzony roztwor jest przezroczysty i bezbarwny. Kazdy worek (A+B) zawiera 5000 ml
roztworu do hemofiltracji i hemodializy. Kazdy worek jest umieszczony w przezroczystym opakowaniu
zewngtrznym.

W kazdym opakowaniu znajdujg si¢ dwa worki i ulotka informacyjna.

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht

Holandia

Wytworca:
Bieffe Medital S.p.A. , Via Stelvio 94, 23035 Sondalo (SO), WLOCHY

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Wielkiej Brytanii (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi nazwami:
Austria, Belgia, Bulgaria, Cypr, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia,
Irlandia, Islandia, Litwa, Luxemburg, L.otwa, Malta, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia,
Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wielka Brytania (Irlandia Péinocna), Wiochy: Phoxilium

Wegry: Phoxil

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.01.2023

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla pracownikow stuzby zdrowia:

Phoxilium 1,2 mmol/l fosforanow
Roztwor do hemodializy i hemofiltracji

Srodki ostroznosci

Nalezy Scisle przestrzega¢ instrukcji uzycia/postepowania z produktem leczniczym Phoxilium.
Roztwory z obu komoér muszg zosta¢ zmieszane przed uzyciem.

Uzycie zanieczyszczonego roztworu moze spowodowac sepse i wstrzas.

Aby zwickszy¢ komfort pacjenta, Phoxilium mozna podgrza¢ do temperatury +37°C. Podgrzanie
roztworu przed uzyciem nalezy wykonac przed odtworzeniem i wylacznie przy uzyciu suchego zrodta
ciepta. Roztworow nie nalezy podgrzewac w tazni wodnej ani kuchence mikrofalowej. Przed podaniem
nalezy skontrolowa¢ wizualnie Phoxilium w celu wykrycia obecnosci czastek stalych oraz zmiany
zabarwienia. Nie podawac, jesli roztwor nie jest przezroczysty i spaw jest uszkodzony.

Nalezy regularnie mierzy¢ stezenie nieorganicznych fosforanow. Nieorganiczne fosforany musza by¢
uzupetniane w przypadkach niskiego stezenia fosforanow we krwi.

Dodatkowa substytucja wodoroweglanu sodu moze zwiekszy¢ ryzyko zasadowicy metabolicznej.

W przypadku zaburzenia rownowagi ptynow nalezy starannie kontrolowac¢ stan kliniczny, a rownowage
pltyndéw nalezy przywrocic:
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e W przypadku hiperwolemii mozna zwigkszy¢ szybkos¢ ultrafiltracji (netto) w aparacie do CRRT i
(lub) zmniegjszy¢ szybkos¢ podawania ptyndéw innych niz ptyn substytucyjny i (lub) dializat.

e W przypadku hipowolemii mozna zmniejszy¢ szybkos¢ ultrafiltracji (netto) w aparacie do CRRT i
(lub) zwigkszy¢ szybkos¢ podawania pltynow innych niz ptyn substytucyjny i (lub) dializat.

Ostrzezenia:
Phoxilium nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z hiperkaliemia. St¢zenie potasu w surowicy krwi
musi by¢ monitorowane przed rozpoczeciem i w trakcie hemofiltracji i (lub) hemodializy.

Poniewaz Phoxilium jest roztworem zawierajagcym potas, po rozpoczeciu leczenia moze przej$ciowo
wystgpi¢ hiperkaliemia. Nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ wlewu az do osiggniecia wlasciwego stezenia
potasu. Jesli hiperkaliemia nie ustapi, nalezy niezwlocznie wstrzyma¢ podawanie produktu leczniczego.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Phoxilium jako dializatu wystapi hiperkaliemia,
konieczne moze by¢ podanie dializatu niezawierajacego potasu w celu zwiekszenia szybkosci usuwania
potasu.

Poniewaz Phoxilium jest roztworem zawierajacym fosforany, po rozpoczeciu leczenia moze
przejsciowo wystgpi¢ hiperfosfatemia. Nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ wlewu az do osiagnigcia
wlasciwego stezenia fosforandw. Jesli hiperfosfatemia nie ustapi, nalezy niezwlocznie wstrzymac
podawanie produktu leczniczego.

U pacjentow, ktorym podawany jest produkt leczniczy Phoxilium, nalezy regularnie kontrolowaé
elektrolity oraz kwasowos$¢/zasadowos¢ krwi. Phoxilium zawiera wodorofosforan, staby kwas, ktory
moze wplywaé na rownowage kwasowo-zasadowa pacjenta. Jesli w trakcie leczenia produktem
Phoxilium rozwinie si¢ lub pogl¢bi kwasica metaboliczna, moze zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia
szybkosci wlewu lub wstrzymania podawania produktu leczniczego.

Poniewaz Phoxilium nie zawiera glukozy, jego podawanie moze prowadzi¢ do hipoglikemii. Nalezy
regularnie monitorowaé stezenie glukozy we krwi u pacjentdow z cukrzycag (szczeg6lnie u pacjentdw
przyjmujacych insuling lub inne leki obnizajace stezenie glukozy); nalezy to réwniez rozwazy¢ u
pacjentow bez cukrzycy, na przyktad z uwagi na ryzyko wystgpienia bezobjawowej hipoglikemii
podczas leczenia. W przypadku wystapienia hipoglikemii, nalezy rozwazy¢ stosowanie roztworu
zawierajacego glukozg. Konieczne moze by¢ rowniez podjgcie innych $rodkow zaradczych w celu
utrzymania wtasciwego stezenia glukozy we krwi.

Dawkowanie:

Objetosc i szybkos¢ podawania produktu leczniczego Phoxilium zalezy od st¢zenia fosforanow i innych
elektrolitow we krwi, rownowagi kwasowo-zasadowej, rownowagi pltynow oraz ogdlnego stanu
klinicznego pacjenta. Objetos¢ roztworu substytucyjnego i (lub) dializatu, jakg nalezy podaé, bedzie
réwniez zalezala od zadanej intensywnosci leczenia (dawki). Sposdb podawania (dawke, szybkosé
infuzji i catkowita objetosc) produktu leczniczego Phoxilium powinien ustali¢ wytacznie lekarz, majacy
doswiadczenie w zakresie intensywnej terapii oraz ciaglego leczenia nerkozastepczego (ang.
Continuous Renal Replacement Therapy, CRRT).

W zwiazku z tym objetos¢ dawki zalezy od decyzji i zalecen lekarza.

Zakresy szybko$ci przeptywu dla roztworu substytucyjnego w hemofiltracji i hemodiafiltracji wynosza:
Doro$li: 500 do 3000 mi/godz.

Zakresy szybkosci przeptywu dla dializatu w ciagtej hemodializie i ciaglej hemodiafiltracji wynosza:
Dorosli: 500 do 2500 ml/godz.

U dorostych zwykle stosowana jest taczna szybkos¢ przeptywu w przypadku CRRT (dializat i roztwory
substytucyjne) wynoszaca od okoto 2000 do 2500 ml/godz., co odpowiada dobowej objetosci plynu
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mieszczacej si¢ w zakresie od okoto 48 do 60 I.

Dzieci i mlodziez:

U dzieci, od noworodkow po mtodziez do 18 lat, zakres szybkosci przeptywu podczas stosowania jako
ptyn substytucyjny w hemofiltracji i hemodiafiltracji oraz jako roztwor do dializy (dializat) w ciaglej
hemodializie i ciagtej hemodiafiltracji wynosi od 1000 do 4000 ml/godz./1,73 m?.

W przypadku gdy u mtodziezy (12—18 lat) obliczona dawka dla dzieci przekracza maksymalng dawke
dla dorostych, nalezy zastosowac¢ dawke zalecang dla dorostych.

Instrukcja uzycia/postepowania

Roztwor z matej komory A jest dodawany do roztworu z duzej komory B po ztamaniu tamliwej zatyczki
lub rozerwaniu spawu bezposrednio przed uzyciem. Odtworzony roztwor powinien by¢ przezroczysty
i bezbarwny.

Podczas postepowania oraz podawania produktu leczniczego pacjentowi, nalezy stosowaé technike
aseptyczng.

Uzywac¢ wylacznie wtedy, gdy zewnetrzne opakowanie ochronne jest nieuszkodzone, wszystkie spawy
sg nienaruszone, tamliwa zatyczka nie jest uszkodzona, a roztwor jest przezroczysty. Mocno $cisngé
worek, aby sprawdzi¢ jego szczelno$¢. W przypadku zauwazenia przecieku roztwér nalezy
niezwlocznie wyrzucié¢, poniewaz nie mozna zagwarantowac jatowosci.

Duza komora B wyposazona jest w port do wstrzykiwan, umozliwiajagcy po odtworzeniu rotworu
dodanie innych niezbednych produktow leczniczych. Uzytkownik odpowiedzialny jest za oceng
zgodnosci dodawanego produktu leczniczego z produktem Phoxilium poprzez wykrycie ewentualnej
zmiany barwy i (lub) wytrgcenia osadu, obecno$ci nierozpuszczalnych komplekséw lub krysztatow.
Przed dodaniem innego produktu leczniczego, nalezy sprawdzié, czy jest on rozpuszczalny i stabilny w
produkcie leczniczym Phoxilium oraz czy zakres pH produktu Phoxilium jest dla niego odpowiedni
(pH roztworu po rekonstytucji wynosi od 7,0-8,5). Dodatkowe sktadniki mogg nie by¢ zgodne z
roztworem. Nalezy zapozna¢ sie¢ z instrukcjg dotyczacg stosowania dodawanego produktu leczniczego.

Usuna¢ ptyn z portu do wstrzykiwan, przytrzymac¢ odwrocony worek (,,do gory nogami”), wstrzykna¢
produkt leczniczy przez port do wstrzykiwan i starannie wymiesza¢. Wprowadzanie i mieszanie
dodatkowych sktadnikow musi zawsze by¢ wykonane przed podiaczeniem worka z roztworem do
obwodu pozaustrojowego. Roztwér nalezy podaé niezwlocznie.

| Opakowanie zewnetrzne zdja¢ bezposrednio przed uzyciem, wyrzuci¢ wszystkie pozostate
opakowania. Otworzy¢ spaw pomiedzy obydwiema komorami worka, tamigc tamliwg zatyczke.
Lamliwa zatyczka pozostanie w worku (Patrz rysunek I ponizej).

1 Upewni¢ sie, ze caty ptyn z matej komory A zostat przelany do duzej komory B (Patrz rysunek
II ponizej).

111 Przeptuka¢ dwukrotnie mata komore A, wyciskajac zmieszany roztwor z powrotem do malej
komory A, a nastepnie ponownie do duzej komory B (Patrz rysunek III ponizej).

IV Jesli mata komora A jest pusta: wstrzasna¢ duza komora B w celu catkowitego wymieszania si¢
jej zawarto$ci. Teraz roztwor jest juz gotowy do uzycia, a worek mozna powiesi¢ na stojaku
(Patrz rysunek IV ponizej).

V Do kazdego z dwoch portéw dostepu mozna podtaczy¢ linie dializy lub wymiany.

V.a Jesli korzysta si¢ z dostepu typu luer, usunaé zatyczke, przekrecajac ja i pociagajac, a nastgpnie
podtaczy¢ meska koncowke luer lock linii dializy lub wymiany do zenskiej koncowki typu luer
receptor na worku, dociskajac ja i przekrecajac. Upewnic sig, ze potgczenie jest catkowicie
osadzone i pewne. Teraz potaczenie jest otwarte. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie
(Patrz rysunek V.a ponizej).
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Gdy linie dializy lub wymiany sg odtgczone od ztgcza typu luer, polaczenie zostanie zamknigte i
przepltyw plynu wstrzymany. Port typu luer jest beziglowy i ma mozliwos¢ podiaczania
dodatkowych przeplywoéw w czasie dziatania.

V.b W przypadku korzystania z portu do wstrzykiwan, najpierw usunaé zatyczke poprzez jej
odtamanie. Nastgpnie przebi¢ kolcem gumowa przegrode. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa
swobodnie. (Patrz rysunek V.b ponizej).

Odtworzony roztwdr powinien zosta¢ niezwlocznie zuzyty. Je§li odtworzony roztwér nie zostanie
natychmiast zastosowany, powinien zosta¢ zuzyty w ciagu 24 godzin po dodaniu roztworu A do
roztworu B, wlaczajac w to czas leczenia.

Odtworzony roztwor przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nalezy wyrzuci¢ niewykorzystany roztwor natychmiast po zastosowaniu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

-
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