Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2023/02108-ZP

Pisomna informacia pre pouZivatela

Biphozyl
roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu

hexahydrat chloridu hore¢natého, chlorid sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, chlorid draselny, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu disodného

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Coje Biphozyl a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Biphozyl
3. Ako pouzivat Biphozyl

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Biphozyl

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Biphozyl a na ¢o sa pouZiva

Tento liek je roztok na dialytickt lie¢bu (hemofiltraciu, hemodialyzu a hemodiafiltraciu), ktory sa pouziva
na odstraiiovanie odpadovych latok z krvi, ked’ oblicky nefunguju. Tento liek sa pouziva v nemocniciach
pocas liecby s intenzivnou starostlivostou pomocou kontinuélnej renalnej nahradzujtcej terapie (CRRT).
Tento liek sa osobitne pouziva na lie¢bu kriticky chorych pacientov s akutnym poranenim obliciek, ktori
maju:

. normalnu koncentraciu draslika (normalnu kaliémiu) v Krvi,
o normalne pH v krvi,

. normalnu koncentraciu fosfatu (normalnu fosfatémiu) v krvi,
o vysoku koncentraciu vapnika (hyperkalciémiu) v Krvi.

Tento liek sa moze tiez pouzit

. ked’ su k dispozicii iné zdroje hydrogenuhlicitanu alebo ked je mimotelovy okruh antikoagulovany
citratom.
. v pripade otravy liekom alebo intoxikacie dialyzovateInymi alebo filtrovateInymi latkami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Biphozyl

Nepouzivajte Biphozyl v pripade:

. ak ste alergicky na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),
. nizkej koncentracie vapnika (hypokalciémie) v Krvi,

. vysokej koncentracie draslika (hyperkaliémie) v krvi,

. vysokej koncentracie fosfatu (hyperfosfatémie) v krvi.

Upozornenia a opatrenia
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Upozornenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Biphozyl, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Biphozyl by sa nemal pouzivat’ u pacientov s vysokymi hladinami draslika v krvi. Hladina draslika vo
vasejkrvi bude pravidelne sledovana pred liecbou aj pocas nej .

Pretoze roztok Biphozylu obsahuje draslik, po zacati lieCby moze v krvi kratkodobo nastat’ vysoka hladina
draslika. V4§ lekar znizi rychlost’ infuzie a overi, Ze sa koncentracia draslika vratila na pozadovanu hladinu.
Ak sa tento stav nevyriesi, lekar musi podavanie okamzite ukonéit’. Na obnovenie hladiny draslika v krvi sa
moze docasne pouzit’ roztok bez obsahu draslika.

Pretoze roztok Biphozylu obsahuje fosfat, po zacati liecby moze v krvi kratkodobo nastat’ vysoka hladina
fosfatu. Vas lekar znizi rychlost’ infizie a overi, Ze sa koncentracia fosfatu vratila na pozadovanu hladinu.
Ak sa tento stav nevyriesi, lekar musi podavanie okamzite ukoncit’.

Pretoze Biphozyl neobsahuje glukdzu, mozu sa pocas liecby objavit’ nizke hladiny glukézy v krvi. Hladiny
glukdzy v krvi sa budu pravidelne sledovat’. Ak sa objavi nizka hladina glukozy v krvi, vas lekar méze
pouzit’ roztok s obsahom glukozy. Na zabezpecenie pozadovanej kontroly hladiny glukézy mézu byt
potrebné d’alSie napravné opatrenia.

Vs lekar bude u pacientov lieCenych Biphozylom pravidelne sledovat’ parametre elektrolytov a
acidobazickej rovnovahy v krvi. Biphozyl obsahuje hydrogenfosfosfat - slaba kyselina, ktora méze ovplyvnit’
va$u acidobazicku rovnovahu. Ak sa pocas lie¢by Biphozylom znizi alebo zhorsi koncentracia
hydrogenuhli¢itanu v plazme, vas lekar znizi rychlost’ infuzie. Ak sa tento stav nevyriesi, lekar musi
podavanie okamzite ukoncit’.

Pokyny na pouZzivanie sa musia dosledne dodrziavat’.

Roztoky v dvoch komorach sa musia pred pouzitim zmiesat'.

Pouzivajte iba s dialyzaénym zariadenim na CRRT.

Pouzivajte, iba ak st obal a vak s roztokom nepoSkodené. Vsetky zvary musia byt neporusené. PouZitie
znecisteného roztoku méze spdsobit’ sepsu a Sok.

Pouzivajte iba s vhodnym mimotelovym zariadenim na renalnu nahradu tekutin.

Opatrenia

Tento liek neobsahuje vapnik a mohol by sposobit” hypokalciémiu. Méze byt’ potrebna infuzia vapnika.
Biphozyl je mozné zohriat' na 37 °C v zaujme zaistenia pohodlia pacienta. Ohrievanie roztoku pred pouzitim
by sa malo vykonat’ iba pomocou suchého tepla, pred jeho rekonstiticiou. Roztoky by sa nemali zohrievat
vo vode ani v mikrovlnnej rtre. Pred podanim musi byt Biphozyl vizualne skontrolovany, ¢i neobsahuje
tuhé Castice a zmenu zafarbenia. Podavajte iba vtedy, ked’ je roztok ¢iry a ma neporuseny zvar.

Vas lekar bude pocas celého postupu dosledne sledovat’ va§ hemodynamicky stav, rovnovahu tekutin
a elektrolyticku a acidobazicku rovnovahu, ¢o zahfiia prijem (vnutrozilové infuzie) a vydaj (vydaj mocu)
vsetkych tekutin vratane tych, ktoré priamo nesuvisia s CRRT.

Tento liek ma obsah hydrogenuhli¢itanu na dolnom konci rozsahu normalnej koncentracie v krvi. To je
vhodné pri pouziti citratovej antikoagulacie, pretoze citrat sa metabolizuje na hydrogenuhlicitan, alebo ked’
sa obnovia normalne hodnoty pH. Povinné je postidenie potreby pufrov prostrednictvom opakovaného
merania parametrov kyselin/zasad v krvi a posudenie celkovej terapie. Mozno bude potrebny roztok s vyssim
obsahom hydrogenuhlicitanu.

V pripade abnormalne vysokého objemu tekutiny v tele (hypervolémie) sa prietok Cistej ultrafiltracie
predpisany pre zariadenie CRRT moéze zvysit’ a/alebo sa mdze znizit’ rychlost’ podavania roztokov inych nez
nahradna tekutina a/alebo dialyzat.

V pripade abnormalne nizkeho objemu tekutiny v tele (hypovolémie) sa prietok Cistej ultrafiltracie
predpisany pre zariadenie CRRT moéze znizit’ a/alebo sa méze zvysit rychlost’ podavania roztokov inych nez
nahradna tekutina a/alebo dialyzat.
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Deti
Pri pouziti tohto lieku sa nepredpokladajii ziadne osobitné neziaduce ucinky na deti.

Starsi pacienti
Pri pouziti tohto lieku sa nepredpokladajt Ziadne osobitné neziaduce u¢inky na starSich pacientov.

Iné lieky a Biphozyl

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane liekov bez
lekéarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekdrovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Je to potrebné preto,
7e koncentracia inych liekov sa pocas dialytickej lieCby moze znizit'. O tom, ¢i st nutné nejaké zmeny

v davkovani vasich liekov, rozhodne vas lekar.

Svojho lekara obzvlast informujte v pripade, ak uzivate niektort z nasledujucich latok:

« Dalsie zdroje fosfatu (napr. vyzivové tekutiny); pretoze mozu zvysit riziko vysokej koncentréacie fosfatov
v krvi (hyperfosfatémia).

 Hydrogenuhli¢itan sodny; pretoze moze zvysit’ riziko nadmerného mnozstva hydrogenuhli¢itanu v krvi
(metabolicka alkaloza).

* Ked’ sa pouziva citrat ako antikoagulant; pretoZze moze znizovat’ hladiny vapnika v plazme.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Tehotenstvo a dojcenie:

Nie st zdokumentované Ziadne klinické udaje o pouzivani tohto lieku pocas tehotenstva a dojcenia. Tento
liek sa mbze podéavat’ tehotnym a dojc¢iacim zenam, iba ak je to naozaj nutné.

Plodnost:
Nepredpokladaji sa ziadne ucinky na plodnost, ked’Ze sodik, draslik, hor¢ik, chlorid, hydrogenfosfore¢nan
a hydrogenuhli¢itan st beznou sucastou tela.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Biphozyl

Na intravendzne pouzitie a pouzitie pri hemodialyze. Tento liek je uréeny na pouzitie v nemocniciach
a mozu ho podavat’ iba zdravotnicki pracovnici. Pouzity objem a teda davka tohto lieku bude zavisiet’ od
vasho stavu. Objem davky urc¢i vas lekar.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. AK si nie
ste nieCim isti, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Postdenie kompatibility pridavného lieku s tymto lieckom kontrolou pripadnej zmeny zafarbenia a/alebo
pripadného zrazania je povinnostou lekara. Pred pridanim nejakého lieku skontrolujte, ¢i je v tomto lieku
rozpustny a stabilny.

Davkovanie

Rozsah prietokovych rychlosti, ked’ sa pouziva ako ndhradny roztok pri hemofiltracii a hemodiafiltracii, je
nasledovny:

Dospeli: 500 — 3000 mi/hod.

Deti < 18 rokov: 1000 az 4000 ml/hod./1,73 m?

Rozsah prietokovych rychlosti, ked’ sa pouziva ako dialyzat pri kontinualnej hemodialyze a kontinualne;j
hemodiafiltracii, je nasledovny:

Dospeli: 500 — 2500 mi/hod.

Deti < 18 rokov: 1000 az 4000 ml/hod./1,73 m?
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U dospievajucich (12 az 18 rokov) sa ma pouzit’ doporucend davka pre dospelych, v pripade ak vypocitana
pediatrickd davka prekracuje maximalnu davku u dospelych.

Pokyny na pouzitie

Tento liek budete dostavat’ v nemocnici. Vas lekar bude vediet, ako ho pouzivat’.
Pokyny na pouZitie, pozri koniec tejto pisomnej informacie.

AK pouZijete viac Biphozylu, ako mate

Ak ste pouzili viac tohto lieku, nez sa odporuca v tejto pisomnej informacii alebo vam predpisal lekar,
a necitite sa dobre, ihned’ sa obrat'te na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

Priznaky predavkovania st inava, opuch alebo dychavicnost’.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vs lekar alebo zdravotna sestra vam budu pravidelne monitorovat’ krvné testy a klinicky stav, aby zistili
mozné vedl'ajsie ucinky.

Pouzivanie tohto roztoku moze spdsobit’:

+ zmeny hladiny soli v krvi (elektrolytové nerovnovahy), napriklad: nizku hladinu vapnika (hypokalciémiu),
vysoku hladinu draslika (hyperkaliémiu) a vysoku hladinu fosfatu (hyperfosfatémiu)

* znizenie plazmatickej koncentracie hydrogenuhli¢itanu (metabolicka acidoza).

Dialytické liecby mozu sposobit’ aj niekol’ko vedlajsich ucinkov, napriklad:

* abnormalne vysoky (hypervolémia) alebo nizky objem (hypovolémia) tekutiny v tele,
* pokles krvného tlaku,

e nevolnost’, vracanie,

* svalové kice.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hl4dsenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Biphozyl

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatul’ke. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuchovavajte v mraznicke.

Preukazana chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku po otvoreni je 24 hodin pri teplote
22 °C. Ak sa roztok nepouZije okamzite, ¢as a podmienky skladovania po otvoreni pred pouzitim su na
zodpovednosti pouzivatel'a a roztok by sa nemal skladovat’ dlhSie ako 24 hodin vratane trvania liecby.
Roztok mozete zlikvidovat’ odpadovou vodou bez poskodenia zZivotného prostredia.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete poSkodenie obalu alebo viditeI'né ¢astice v roztoku. Vsetky zvary
musia byt’ neporusené.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co Biphozyl obsahuje
Pred rekonstitiiciou
V malej komore, A (250 ml):

hexahydrat chloridu hore¢natého 3,05 g/l
Vo velkej komore, B (4750 ml):

chlorid sodny 7,019/l
hydrogenuhli¢itan sodny 2,12 g/l
chlorid draselny 0,314 g/l

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného 0,187 g/l

Po rekonstitucii
rekonstituovany roztok, A+B:

Lieciva mmol/l mEq/I
sodik, Na* 140 140
draslik, K* 4 4
hor¢ik, Mg?* 0,75 15
chlorid, CI 122 122
hydrogenfosfat, HPO,* 1 2
hydrogenuhli¢itan, HCO3’ 22 22

Teoretickd osmolarita: 290 mOsm/|
pH=7,0-8,0

Dalsie zlozky su:

zriedena kyselina chlorovodikova (na tpravu pH) E 507
voda na injekcie

oxid uhli¢ity (na upravu pH) E 290

Ako vyzera Biphozyl a obsah balenia

Tento liek je roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu zabaleny v dvojkomorovom vaku vyrobenom

z viacvrstvovej folie obsahujicej polyolefiny a elastoméry. Kone¢ny roztok sa ziska po otvoreni zvaru
a zmie$ani roztokov v malej a vel'kej komore. Roztok je Ciry a bezfarebny.

Kazdy vak obsahuje 5000 ml roztoku a je zabaleny v priehl'adnej folii.

V kazdej Skatuli st dva vaky a jedna pisomna informacia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht

Holandsko

Vyrobca

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralovstve
(Severné Irsko) pod nasledovnymi nizvami:

Rakusko, Belgicko, Chorvatsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Franciizsko, Nemecko,
Grécko, Madarsko, Island, frsko, Taliansko, Lotyssko, Litva, Luxembursko, Malta, Holandsko, Nérsko,
Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko, Spojené kralovstvo (Severné
frsko): BIPHOZYL
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Bulharsko: BIPHOZYL (budgo3un)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie

Objem Biphozylu a rychlost’ jeho podania zavisi od koncentracie fosfatu a d’alSich elektrolytov v krvi,
acidobazickej rovnovahy a celkového klinického stavu pacienta. Objem nahradného roztoku a/alebo
dialyzatu, ktory sa mé podat’, tiez z&visi od pozadovanej intenzity (davky) liecby. Podavanie (davka,
rychlost’ infuzie a kumulativny objem) Biphozylu musi stanovit’ len lekar so skiisenost’ami s pracou na
jednotke intenzivnej starostlivosti a CRRT (kontinualna renalna substituéna terapia - Continuous Renal
Replacement Therapy).

Rozsah prietokovych rychlosti, ked’ sa pouziva ako nahradny roztok pri hemofiltracii a hemodiafiltracii, je
nasledovny:
Dospeli: 500 — 3000 mi/hod.

Rozsah prietokovych rychlosti, ked’ sa pouziva ako dialyzat pri kontinualnej hemodialyze a kontinualne;j
hemodiafiltracii, je nasledovny:
Dospeli: 500 — 2500 mi/hod.

BezZne pouzivané kombinované celkové prietokové rychlosti pre CRRT (dialyza¢né a substitu¢né roztoky)
u dospelych su priblizne 2000 az 2500 ml/hod., ¢o zodpoveda dennému objemu tekutiny priblizne 48 az 60 1.

Pediatricka populdcia

U deti, od novorodencov po dospievajtcich do 18 rokov, je rozsah prietokovych rychlosti pri pouziti ako
substituény roztok pri hemofiltracii a hemodiafiltracii a ako dialyzacny roztok (dialyzat) pri kontinualne;
hemodialyze a kontinualnej hemodiafiltracii, 1000 az 4000 ml/hod./1,73 m?.

U dospievajucich (12 az 18 rokov) sa ma pouzit’ odporucana davka ako pre dospelych v pripade, Ze
vypocitana pediatricka davka prekrac¢uje maximalnu davku pre dospelych.

Starsi pacienti
Dospeli starsi ako 65 rokov: dokazy z klinickych $tadii a skiisenosti naznacujt, Ze pri pouZiti u starsej
populacie nie st rozdiely v bezpe¢nosti ani t¢innosti.

Predavkovanie

Symptomy predavkovania

Predavkovanie Biphozylom méze viest’ k zavaznému klinickému stavu, napriklad kongestivnemu zlyhaniu
srdca, elektrolytovym alebo acidobazickym porucham.

Liecba predavkovania

Hypervolémia / Hypovolémia

Ak nastane hypervolémia alebo hypovolémia, musia byt presne dodrzané pokyny na rieSenie hypervolémie
alebo hypovolémie uvedené v Upozorneniach (Cast’ 2).

Metabolické acidoza

Ak nastane metabolicka acidoza a/alebo hyperfosfatémia pri predavkovani, okamzite ukoncite podavanie. V
pripade predavkovania neexistuje ziadne konkrétne antidotum. Riziko je mozné minimalizovat’ doslednym
sledovanim pocas lieCby

Priprava a/alebo manipulicia
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Po rozlomeni lamavého zvaru tesne pred pouzitim, sa roztok v malej komore prida do roztoku vo velkej
komore. Rekonstituovany roztok musi byt’ ¢iry a bezfarebny.

Pocas podédvania pacientovi je potrebné pouzivat’ sterilna techniku.

Pouzivajte iba vtedy, ked’ nie je vonkajsi obal poskodeny, ked’ st vSetky zvary neporusené, ked’ nie je
lamavy zvar rozlomeny a ked’ je roztok ¢iry. Silnym stlac¢enim vaku skontrolujte, ¢i nedochadza k uniku
tekutiny. Ak zistite unik tekutiny, roztok okamzite znehodnotte, pretoze sa uz neda zaistit’ jeho sterilita.
Vel'kéd komora obsahuje injekény port na mozné pridavanie d’alSich potrebnych liekov po rekonstitacii
roztoku. Za postudenie kompatibility pridavaného lieku s lickom Biphozyl zodpoveda pouzivatel’, ktory musi
skontrolovat’ pripadnti zmenu zafarbenia a/alebo vyskyt precipitacie, nerozpustnych komplexov alebo
krystalov. Pred pridanim lieku overte, Ze je rozpustny a/alebo stabilny v Biphozyle a Ze je rozsah pH
Biphozylu vhodny (pH rekonstituovaného roztoku je 7,0 — 8,0). Aditiva mézu byt nekompatibilné Je nutné
prestudovat’ informacie o priddvanom lieku.

Po pridani aditiv roztok dokladne premiesajte. Pridanie aditiv a premieSanie roztoku sa musi vzdy vykonat’
pred pripojenim vaku s roztokom k mimotelovému okruhu.

. Otvorte zvar tak, Ze podrzite mali komoru oboma rukami a stlacite ju, kym sa nevytvori maly otvor

v zvare medzi dvomi komorami. (Pozrite si niz§ie uvedeny obrazok I.)

1. Zatlacte na velktl komoru oboma rukami, kym sa zvar medzi dvomi komorami iplne neotvori.
(Pozrite si nizsie uvedeny obrazok II.)

111 Vrecko zl'ahka pretrepte, aby sa roztok dokladne premiesal. Roztok je teraz pripraveny na pouZzitie

a mdze sa zavesit’ na zariadenie. (Pozrite si nizSie uvedeny obrazok III.)

v Linku na dialyzu alebo nahradny roztok je mozné pripojit’ na ktorykol'vek z dvoch pristupovych
portov.

IVa V pripade pouzitia konektora typu Luer odstrante uzaver otocenim a potiahnutim a pripojte zastrékovy
konektor typu Luer na linke na dialyzu alebo nahradny roztok k zasuvkovému konektoru typu Luer na vaku
zatlaCenim a otoCenim. Presvedcte sa, ¢i je spojenie tplne na mieste a dotiahnuté. Konektor je teraz
otvoreny. Overte si, ¢i tekutina volne pradi. (Pozrite si nizSie uvedeny obrazok IV.a.)

Po odpojeni linky na dialyzu alebo nahradny roztok od konektora typu Luer sa konektor zatvori a pridenie
roztoku sa zastavi. Port typu Luer je bezihlovy port, ktory je umyvatel'ny tampénom.

IVb V pripade pouzZitia injekéného konektora (alebo konektora s hrotom) najprv odstrafte odlamovaci
uzaver. Injekény port je umyvatelny tamponom. Zaved'te hrot cez gumenu priechradku. Overte si, ¢i tekutina
vol'ne prudi. (Pozrite si niz§ie uvedeny obrazok IV.b.)

Rekonstituovany roztok je iba na jedno pouzitie. Zlikvidujte vSetok nepouzity roztok.
Roztok mozete zlikvidovat’ odpadovou vodou bez poskodenia Zivotného prostredia.



