Indlegsseddel: Information til brugeren

Biphozyl heemodialyse-/haemofiltreringsvaeske
Magnesiumchloridhexahydrat, natriumchlorid, natriumhydrogencarbonat, kaliumchlorid,
dinatriumfosfatdihydrat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lgen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Biphozyl

3. Sadan bliver du behandlet med Biphozyl
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Dette leegemiddel er en vaeske til dialysebehandling (h&mofiltrering, haemodialyse og haemodiafiltrering),
som anvendes til at fjerne affaldsstoffer fra blodet, nar nyrerne ikke fungerer. Lagemidlet bruges pa
hospitaler til intensivbehandling, nar der anvendes kontinuerlig nyresubstitutionsterapi (CRRT). Leegemidlet
anvendes serligt til at behandle kritisk syge patienter med akut nyresvigt, der har:

e et normalt indhold af kalium (normal kalizemi) i blodet

e en normal pH-veardi i blodet

e et normalt indhold af fosfat (normal fosfateemi) i blodet

e et hojt indhold af calcium (hypercalceemi) 1 blodet.

Dette leegemiddel kan ogsa bruges

e nér andre bicarbonatkilder er tilgaengelige eller nar det ekstrakorporale kredsleb bruger citrat til
antikoagulation.
o itilfelde af legemiddelforgifining eller forgiftning med stoffer der kan dialyseres eller filtreres.

2. Det skal du vide om Biphozyl

Brug ikke Biphozyl i tilfzelde af:
e hvis du er allergisk over for et af de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i Biphozyl
(angivet i afsnit 6)
e ct lavt indhold af calcium (hypocalceemi) i blodet
e ct hgjt indhold af kalium (hyperkalicemi) i blodet
e ct hejt indhold af fosfat (hyperfosfatemi) i blodet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Advarsler
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, for du bruger Biphozyl.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Biphozyl ma ikke anvendes til patienter med hgjt indhold af kalium i blodet. Dit indhold af kalium i blodet
vil blive malt regelmaessigt for og under behandlingen.

Da Biphozyl er en vaeske, som indeholder kalium, kan der kortvarigt forekomme et hejt indhold af kalium i
blodet, efter behandlingen er startet. Din leege vil reducere infusionshastigheden og kontrollere, at det
onskede kaliumniveau er opnaet. Hvis tilstanden ikke forsvinder, skal laegen straks stoppe infusionen. Leegen
kan anvende en kaliumfri veeske midlertidigt for at genetablere et normalt indhold af kalium 1 dit blod.

Da Biphozyl er en vaske, som indeholder fosfat, kan der kortvarigt forekomme et hgjt indhold af fosfat i
blodet, efter behandlingen er startet. Din leege vil reducere infusionshastigheden og kontrollere, at det
enskede fosfatniveau er opnaet. Hvis tilstanden ikke forsvinder, skal leegen straks stoppe infusionen.

Da Biphozyl ikke indeholder glucose, kan der opsta lavt blodsukker under behandlingen. Dit blodsukker vil
blive malt regelmaessigt. Hvis blodsukkeret bliver lavt, kan leegen anvende en glucoseholdig vaske. Anden
korrigerende behandling kan ogsa vere nedvendig for at bevare det enskede blodsukkerniveau.

Laegen vil regelmessigt méle elektrolyt- og syre/base-parametrene i blodet hos patienter, der behandles med
Biphozyl. Biphozyl indeholder hydrogenfosfat, som er en svag syre, der kan pavirke din syre/base-balance.
Hvis en reduktion i bicarbonatindholdet i plasma udvikles eller forvaerres under behandling med Biphozyl,
vil leegen nedsatte infusionshastigheden. Hvis tilstanden ikke forsvinder, skal leegen straks stoppe
infusionen.

Brugsanvisningen skal folges neje.
Oplesningerne i de to kamre skal blandes for brug.
Ma kun anvendes med en dialysemaskine til CRRT.

Ma kun anvendes, hvis yderposen og posen med vaske er ubeskadiget. Alle forseglinger skal vare intakte.
Anvendelse af en forurenet vaske kan forarsage blodforgiftning og shock.

Ma kun anvendes med udstyr egnet til ekstrakorporal nyresubstitution.

Forsigtighedsregler
Dette leegemiddel er calciumfrit og kan forarsage hypocalcaemi. Infusion af calcium kan veaere nadvendigt.

Biphozyl kan opvarmes til 37 °C for eget patientkomfort. Opvarmning af vaesken inden anvendelse skal ske
for blanding og kun med ter varme. Vasker ber ikke opvarmes i vand eller i en mikroovn. Biphozyl bar
inspiceres visuelt for partikler og misfarvning inden anvendelse. M4 ikke indgives, medmindre vasken er
klar, og forseglingen er intakt.

Laegen vil ngje overvage din haemodynamiske status, veeskebalance, elektrolyt- og syre/base-balance gennem
hele proceduren, herunder al vaesketilforsel (intravenes infusion) og -fjernelse (urin), ogsé det som ikke er
direkte relateret til CRRT.

Dette laegemiddel har et hydrogencarbonatindhold, der er i den lave ende af det normale interval for
indholdet i blodet. Dette er hensigtsmaessigt, nar der anvendes citratantikoagulation, idet citrat omseettes til
hydrogencarbonat, eller nar de normale pH-vardier er genoprettet. Vurdering af bufferbehov gennem
gentagne malinger af blodets syre/base-parametre samt gennemgang af den samlede behandling er
obligatorisk. Det kan vaere nedvendigt med en vaeske med et hgjere indhold af hydrogencarbonat.

I tilfeelde af abnormt hejt vaeskeindhold i kroppen (hypervolaemi) kan den ordinerede nettoultrafiltreringsrate
for CRRT-maskinen gges, og/eller indgivelseshastigheden af vasker bortset fra erstatningsvaeske og/eller
dialysat kan nedseettes.



I tilfeelde af abnormt lavt vaeskeindhold i1 kroppen (hypovolemi) kan den ordinerede nettoultrafiltreringsrate
for CRRT-maskinen nedsettes, og/eller indgivelseshastigheden af vasker bortset fra erstatningsveaske
og/eller dialysat kan oges.

Bern
Der forventes ingen specifikke bivirkninger hos bern ved anvendelse af dette l&egemiddel.

Aldre
Der forventes ingen specifikke bivirkninger hos @ldre ved anvendelse af dette laegemiddel.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
laeegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug af anden medicin sammen med Biphozyl

Fortal altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
gaelder ogsa laegemidler uden recept. Det skal du gare, fordi indholdet af andre lagemidler kan blive nedsat
under dialysebehandling. Laegen beslutter, om din dosering af leegemidler skal endres.

Orientér isaer laegen, hvis du bruger noget af felgende:
e Andre kilder til fosfat (f.eks. naeringsvesker), da dette kan oge risikoen for et hgjt indhold af fosfat i
blodet (hyperfosfateemi).
e Natriumbicarbonat, da dette kan @ge risikoen for overskydende bicarbonat i blodet (metabolisk
alkalose).
e (Citrat som blodfortyndende middel, da det kan reducere calciumniveauet i plasma.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet og amning:

Der findes ingen dokumenterede kliniske data vedrerende brugen af dette laegemiddel under graviditet og
amning. Leegemidlet mé kun anvendes til gravide og ammende kvinder, hvis det er tvingende nedvendigt.

Frugtbarhed:
Der forventes ingen virkning pa fertiliteten, da natrium, kalium, magnesium, chlorid, hydrogenfosfat og
hydrogencarbonat er normale stoffer i kroppen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel er ikke kendt for at pavirke evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner.

3. Séadan bliver du behandlet med Biphozyl

Til intravenes anvendelse og brug ved haemodialyse. Dette l&egemiddel er beregnet til brug pa hospitaler og
indgives kun af sundhedspersonale. M@ngden, der bruges, og dermed laegemiddeldosen, athanger af din
tilstand. Dosis bestemmes af laegen.

Brug altid legemidlet nojagtigt efter leegens eller sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller sundhedspersonalet.

Det er leegens ansvar at vurdere kompatibiliteten af leegemidler, der skal tilsaettes, ved at kontrollere for
eventuelle farveendringer og/eller eventuel udfeeldning. Inden tilsetning af et legemiddel, skal det
kontrolleres, om laegemidlet er opleseligt i og stabilt i Biphozyl.

Dosering

Intervallerne for flowhastigheder ved anvendelse som erstatningsvaske ved haemofiltrering og
hamodiafiltrering er:

Voksne: 500-3000 ml/t

Born < 18 ar: 1000-4000 ml/t/1,73 m?



Intervallerne for flowhastigheder ved anvendelse som dialysat ved kontinuerlig heemodialyse og kontinuerlig
haemodiafiltrering er:

Voksne: 500-2500 ml/t

Born < 18 ar: 1000-4000 ml/t/1,73 m?

Hos unge (12-18 ér) anvendes dosisanbefalingen til voksne, nar den beregnede dosis til bern overstiger den
maksimale voksendosis.

Brugsanvisning

Dette leegemiddel vil blive givet til dig pa hospitalet. Din laege vil vide, hvordan det skal bruges.

Se brugsanvisningen sidst i denne indlaegsseddel.

Hyvis du har brugt for meget Biphozyl

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du har brugt mere Biphozyl end der stér i denne information,
eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Symptomerne pé overdosis er treethed, edem eller kortdndethed.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Dine blodprever og din kliniske tilstand vil blive kontrolleret regelmassigt af en leege eller sygeplejerske
med henblik pé at opdage eventuelle bivirkninger.

Brug af denne vaske kan medfere:
e ®ndringer i indholdet af salte i blodet (elektrolytubalancer) sisom: lavt calciumindhold
(hypocalcceemi), hejt kaliumindhold (hyperkalicemi) og hejt fosfatindhold (hyperfosfatemi).
o reduktion af indholdet af bicarbonat i plasma (metabolisk acidose).

Der forekommer ogsa bivirkninger, der kan vere forarsaget af dialysebehandlingen, sdsom:
» Abnormt hgj (hypervolaemi) eller lav (hypovoleemi) vaeskemangde i kroppen.

* Lavt blodtryk.

» Kvalme, opkastning.

» Muskelkramper.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag 1 den naevnte méned.



Dette leegemiddel kreever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Ma ikke nedfryses.

Der er pévist kemisk og fysisk stabilitet under anvendelse af den rekonstituerede vaske i 24 timer ved 22 °C.
Hvis veasken ikke anvendes straks, er opbevaringstid og -forhold fer anvendelse brugerens ansvar og ber
ikke overstige 24 timer inklusiv behandlingens varighed.

Vasken kan bortskaffes via aflgbet uden at skade miljoet.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemeerker, at produktet er beskadiget, eller der er synlige partikler i veesken.
Alle forseglinger skal vere intakte.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Biphozyl indeholder:

Feor rekonstitution
I det lille kammer, A (250 ml):

Magnesiumchloridhexahydrat 3,05 g/l
I det store kammer, B (4750 ml):

Natriumchlorid 7,01 g/l
Natriumhydrogencarbonat 2,12 g/l
Kaliumchlorid 0,314 g/l
Dinatriumfosfatdihydrat 0,187 g/l

Efter rekonstitution
Den rekonstituerede vaske, A+B:

Aktive stoffer: mmol/l mEq/1
Natrium, Na* 140 1401
Kalium, K* 4 4
Magnesium, Mg 0,75 1,5
Chlorid, CI 122 122
Hydrogenfosfat, HPO4* 1 2
Hydrogencarbonat, HCO3 22 22

Teoretisk osmolaritet: 290 mOsm/1
pH=7,0-8,0

@vrige indholdsstoffer:

Fortyndet hydrogenchlorid (til pH-justering) E 507
Vand til injektionsvaesker

Kuldioxid (til pH-justering) E 290

Udseende og pakningssterrelser

Dette leegemiddel er haemodialyse-/hamofiltreringsvaeske pakket i en to-kammerpose, der bestar af flerlaget
film, som indeholder polyolefiner og elastomerer. Den endelige blandede vaeske fremkommer, nar
klaebeforseglingen &bnes, og oplesningerne i det lille og det store kammer blandes. Vasken er klar og
farveles.

Hver pose indeholder 5000 ml vaeske, og udenpé er posen bekledt med en gennemsigtig film.
Hver karton indeholder to poser og en indlegsseddel.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Vantive Belgium SRL



Boulevard d’ Angleterre, 2
1420 Braine-1’Alleud
Belgien

Fremstiller

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

For yderligere oplysninger om dette l&egemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant for
indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Lokal repraesentant
Vantive ApS
2860 Sgborg

Denne indlegsseddel blev senest revideret maj 2024

Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for Biphozyl pd www.produktresume.dk.



Nedenstaende oplysninger er tiltaenkt lzeger og sundhedspersonale:

Dosering

Mangden og den hastighed, hvormed Biphozyl administreres, athaenger af blodets koncentration af fosfat og
andre elektrolytter, syre/base-balancen, vaeskebalancen og patientens generelle kliniske tilstand. Den
mangde erstatningsvaeske og/eller dialysat, som skal administreres, athanger ogsé af den enskede intensitet
(dosis) af behandlingen. Administration (dosis, infusionshastighed og samlet maengde) af Biphozyl ma kun
fastlegges af en leege med erfaring i behandling af kritisk syge patienter og CRRT (kontinuerlig
nyresubstitutionssterapi).

Intervallerne for flowhastigheder ved anvendelse som erstatningsvaske ved haemofiltrering og
hamodiafiltrering er:
Voksne: 500-3000 ml/t

Intervallerne for flowhastigheder ved anvendelse som dialysat ved kontinuerlig heemodialyse og kontinuerlig
hamodiafiltrering er:
Voksne: 500-2500 ml/t

Almindeligt anvendte kombinerede samlede flowhastigheder for CRRT (dialysat og erstatningsvasker) hos
voksne er cirka 2000-2500 ml/t, hvilket svarer til en daglig mengde erstatningsveske pa cirka 48-60 1.

Pediatrisk population

Hos bern, fra nyfedte til unge op til 18 ar, er intervallerne for flowhastigheder 1000-4000 ml/t/1,73 m? ved

anvendelse som erstatningsvaeske ved haemofiltrering og heemodiafiltrering og som dialysevaske (dialysat)
ved kontinuerlig heemodialyse og kontinuerlig heemodiafiltrering.

Hos unge (12-18 ar) anvendes dosisanbefalingen til voksne, nar den beregnede padiatriske dosis overstiger
den maksimale voksendosis.

Aldre
Voksne >65 ar: Dokumentation fra kliniske studier og erfaring tyder pa, at anvendelse i en &ldre population
ikke er forbundet med forskelle i sikkerhed eller virkning.

Overdosering

Symptomer pé overdosering

Overdosering af Biphozyl kan fore til alvorlige kliniske tilstande som kongestivt hjertesvigt, elektrolyt- eller
syre/base-forstyrrelser.

Behandling af overdosering

e Hypervolaemi/Hypovolemi
Hvis der opstar hypervolemi eller hypovolami, skal instruktionen om héndtering af hypervolemi eller
hypovolaemi under Advarsler (afsnit 2) folges ngje.

e Metabolisk acidose
Hvis der opstar metabolisk acidose og/eller hyperfosfateemi i tilfeelde af en overdosis, skal indgivelsen
omgaende stoppes. Der findes ingen specifik antidot ved overdosis. Risikoen kan minimeres ved teet
overvagning under behandling.

Klargering og/eller hindtering
Oplesningen i det lille kammer fojes til oplesningen i det store kammer, efter at forseglingen er brudt
umiddelbart for brug. Den rekonstituerede vaske skal vere klar og farveles.

Der ber anvendes aseptisk teknik under indgivelse til patienten.
Ma kun anvendes, hvis yderposen er ubeskadiget, alle forseglingerne er intakte, klaebeforseglingen ikke er

brudt og oplesningerne er klare. Underseg for utaetheder ved at klemme fast pa posen. Hvis der er utatheder,
kasseres vasken straks, da steriliteten ikke leengere kan garanteres.



Det store kammer er udstyret med en injektionsport til mulig tilseetning af anden nedvendig medicin efter
rekonstitution af vasken. Det er brugerens ansvar at vurdere additivers kompatibilitet med Biphozyl ved at
kontrollere for eventuelle farveaendringer og/eller eventuelt bundfald, uopleselige komplekser eller
krystaller. Inden tilsetning skal det kontrolleres, om additivet er opleseligt og stabilt i dette leegemiddel og at
pH intervallet af Biphozyl er passende (pH af den rekonstituerede veeske er 7,0-8,0). Additiver kan vaere
uforligelige. Indleegssedlen for det tilsatte legemiddel skal leses.

Bland vasken grundigt nar additiver er blevet tilsat. Tilseetning af og blanding med additiver skal altid ske
for tilslutning af posen med vaske til det ekstrakorporale kredsleb.

I Abn forseglingen ved at holde om det lille kammer med begge hander og trykke pé det, indtil der opstar
en abning i kleebeforseglingen mellem de to kamre. (Se figur I nedenfor)

I Tryk med begge haender pa det store kammer, indtil kleebeforseglingen mellem de to kamre er helt dben.
(Se figur II nedenfor)

III  Serg for, at veesken er blandet helt ved at ryste posen forsigtigt. Vasken er nu klar til brug og kan hanges
pa maskinen. (Se figur III nedenfor)

IV Dialyse- eller erstatningsslangen kan tilsluttes en af de to adgangsporte.

IVa Hyvis luer-konnektoren benyttes, fjernes hatten ved at dreje og treekke. Slut herefter luer-hanldsen pa
dialyse- eller erstatningsslangen til luer-hunreceptoren pé posen ved at trykke og dreje. Kontrollér, at
koblingen er teet, og stram til. Konnektoren er nu aben. Kontrollér, at vaesken stremmer frit. (Se figur [V.a
nedenfor)

Nar dialyse- eller erstatningsslangen kobles fra luer-konnektoren, lukkes denne, og vaesken stremmer ikke
mere. Luer-porten er nalefri og kan afterres.

IVb Huvis injektionskonnektoren (eller spydkonnektoren) benyttes, fijernes snaphetten forst . Derefter fores
spyddet gennem gummimembranen. Kontrollér, at vaesken stremmer frit. (Se figur [V.b nedenfor)

b @
e

Den rekonstituerede veeske er kun til engangsbrug. Ubrugt vaeske skal kasseres.
Vasken kan bortskaffes via aflebet uden at skade miljoet.
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