Phoxilium® 1,2 mmol/l fosfatas
Itin patogus tirpalas elektrolity pusiausvyrai palaikyti atliekant CCRT.

Hemodializei ir hemofiltracijai skirtas tirpalas, kurio sudétyje yra fosfaty.
CVVH-CVVHD-CVVHDF

Gambro®




Elektrolity pusiausvyros kontrolé intensyviosios terapijos skyriuje (ICU)

Elektrolity pusiausvyros sutrikimy daZnumas atlieckant CRRT

Palyginti su protarpiniais kraujo valymo metodais, nuolatinei pakaitinei inksty terapijai (CRRT)
budingi tam tikri pranasumai, Iskaitant geresnj hemodinaminj toleravima, veiksmingesnj istirpusiy
medZiagy pasalinima, geresne kraujagyslése esan¢iy skys¢€iy tirio kontrole bei geresn] vidutinio ir
didelio svorio molekuliy pasalinima'.

Taciau taikant gydymg per ilgesnj laikg gali iSsivystyti gydymo sukelty komplikaciju, pavyzdziui,
elektrolity pusiausvyros sutrikimy. Dazniausiai kenkiama pagrindiniams elektrolitams (pvz.:
fosfatams, kaliui, magniui), todél daznai prireikia skirti tiksliniy papildy, kad pacientams biity
palaikomas reikiamas fiziologinis elektrolity kiekis. Pavyzdziui, atliktuose Zinomuose tyrimuose” °
buvo uzregistruotas didelis hipofosfatemijos ir hipokalemijos atvejy daznumas, Sie sutrikimai gali
iSsivystyti iki 60 proc. inksty pakaitinio gydymo atvejy gydant imy inksty pakenkima patyrusius
pacientus (zr. 1 lentele). Tyrimuose®® taip pat buvo atskleista, kad elektrolity pusiausvyros
sutrikimy daZnumas koreliuoja su gydymo parametrais bei pacienty charakteristikomis (zr.2
lentele).

I lentele. Hipofosfatemijos ir hipokalemijos atvejy daznumas VA/NIH Umaus inksty
nepakankamumo tyrimy tinklo tyrime? (n = 1124 pacientai) ir RENAL tyrime®> (n = 1508

pacientai)
[ Ivykiai DaZnumas* [mazZiausias — didZiausias, %|
VA/NIH ATN RENAL
Hipofosfatemija 10,9-17.6 54,0-65,1
Hipokalemija 4,5-7,5 23,4-24.4 ]

2 lenteléé Pagrindiniai per pakaitine inksty terapija (RRT) elektrolity pusiausvyra pazeidziantys
veiksniai

RRT intensyvumas
RRT trukmé

Gydymo modelis
Filtro pavirsiaus plotas
Pacienty amzius

Fosfatai: didZiausia lastelés viduje esanéiy anijony dalis.
(Daugiau informacijos apie fosfaty svarba organizmui rasite 6 puslapyje.)

1 paveikslélis. Fosforo koncentracija plazmoje (buvo matuojama neorganiné fosfaty frakcija):

1,0 mg/dl © 2,6 mg/dl 4,5 mg/dl
Hipofosfatemija Fosforas Hiperfosfatemija
Sunki Vidutiné Normos intervalas

0,3 mmol/I 0,8 mmol/l 1,5 mmol/Il




Hipofosfatemija: dazna CTTR komplikacija

Nors sergant amiu inksty nepakankamumu daZnai diagnozuojama hiperfosfatemija, suvartojant
nepakankama kiekj fosforo arba tam tikromis situacijomis, pavyzdziui, i$sivys&ius respiracinei
alkalozei arba papildomo maitinimo sindromui, kai fosforas i§ lastelés vidaus patenka | iSore, gali
atsirasti hipofosfatemija.

Daugumg klinikiniy hipofosfatemijos pozymiy sukelia sumaz&jes ATF kiekis lasteles viduje ir
sutrikgs deguonies pristatymas j audinius’. Tarp tokiy poZymiy paminétini gie”'*'";

* kvépavimo raumeny ir plau¢iy funkcijos nepakankamumas;
* Sirdies ritmo sutrikimas, Sirdies nepakankamumas;

* kraujagysliy i$siplétimas;

* rabdomiolizé;

* hemolize;

* trombocity ir leukocity funkcijos pazeidimas;

* traukuliy priepuoliai.

Tyrimy rezultatai rodo, kad greita hipofosfatemijos korekcija pacientams, gydomiems chirurgijos
intensyviosios terapijos skyriuose, ir septinj Soka patyrusiems pacientams gerokai pagerina gydymo
rezultatus ir pasalina hipofosfatemijos sukeltus poky&ius'* ',

Elektrolity pusiausvyros sutrikimy gydymas

* elektrolity tirpaly lainés j vena;

* su maistu skiriami papildai per nosies ir skrandzio zonda / TPN;

* papildomai skiriami elektrolitai j pakaitinj ir (arba) dializato tirpala.

Slaugytojams ir gydytojams visos $ios ilga laikg trunkangios procediros — tai tik papildomas darbo
kravis, virSijantis jy jprasta kasdien¢ veikla atlickant CRRT. Be to, papildomai skiriant elektrolity
tiesiai | tirpalo maiSelj, gali padidéti drusky precipitacijos tirpale pavojus ir sukelti komplikacijy
pacientui.

s»Phoxilium* tirpalas — klinikiniai ir veiklos pranaSumai
Bendrovés ,,Gambro“ paZangus paruostos receptiiros tirpalas

3 lentele. ,,Phoxillum* tirpalo sudétis

mmol/I wPhoxilium* 1,2 mmol/l fosfatas Plazma"

Bikarbonatas HCO5~ Rekomenduojama koncentracija | 22-26
normaliai  rug$€iy ir  Sarmy
pusiausvyrai palaikyti'’, kai buvo
atkurtas normalus pH.

Vandenilio fosfatas HPO,~ Tinkama koncentracija veiksmingai | 0,8-1,5
koreguoti hipofosfatemija'’.

Natris Na* Normali natrio koncentracija | 135145
plazmoje.

Kalis K" Normali kalio koncentracija | 3,5-5,0
plazmoje.

Kalcis Ca”" Normali laisvo jonizuoto kalcio | 1,14-1,30*

koncentracija plazmoje.




Magnis Mg”* Normali laisvo jonizuoto magnio | 0,45-0,6*
koncentracija plazmoje.

Chloridai CI” Koreguota iki elektriniu pozitriu | 100-108
neutralios vertés.

* Ca”" ir Mg®" vertés apima tik jonizuotas (nesusijungusias) iy jony formas.

M. Broman ir bendraautoriai parengé straipsnj'®, kuriame pri¢jo prie i$vados, kad vartoti
,»Phoxilium*® tirpala yra saugu, be to, jis sumazina fosforo kiekio svyravimus serume per CRRT bei
hipofosfatemijos daznuma. Tyrime dalyvavo 42 kritine Gimaus inksty nepakankamumo forma
serganéiy pacienty, kurie, suskirstyti j tris grupes (zr. 2 paveikslélj), buvo gydyti CVVHDF. Kity
elektrolity (Ca", Mg®*, K*) bei pH, pCO; ir bikarbonaty kiekis per visa tyrimg liko nepakites.

2 paveikslélis. Pacienty, kuriems i$sivysté hipofosfatemija, dalis procentais

Pakaitinis tirpalas Bikarbonatai* Bikarbonatai* ,,Phoxilium®**
Dializés tirpalas Bikarbonatai* Bikarbonatai* ,,Phoxilium®**

* Bikarbonatinis tirpalas be fosfaty; ** ,,Phoxilium* 1,2 mmol/l fosfatas

65 %
100 %

»Phoxilium“: pakaitinis ir dializato tirpalas, skirtas CVVH, CVVHD ir CVVHDF

Kadangi atliekant CRRT svarbu yra doze ir taikomas gydymo modelis, ,,Phoxilium* tirpalg galima
vartoti kaip dializata, taikant difuzinius gydymo metodus (CVVHD ir CVVHDF), arba kaip
pakaitinj tirpala, taikant konvencinius metodus (CVVH ir CVVHDF).

»Phoxilium“ tirpalo pranaSumai kasdienéje praktikoje atlickant CRRT:

* per ilgalaikj CRRT i$vengiama elektrolity pusiausvyros sutrikimy bei palaikoma riig€iy ir Sarmy
pusiausvyra; '

* paprasCiau kontroliuojama elektrolity pusiausvyra, nes vartojamas vienas tirpalas, kuriame yra
fiziologiniai visy svarbiausiy elektrolity kiekiai;

« galimybé taikyti difuzinio ir konvencinio gydymo metodus naudojant tik vieng tirpala ir pasiekti
bei palaikyti paskirta doze;

* nesudétingas CRRT valdymas intensyviosios terapijos skyriuje, leidZiantis maziau koreguoti
elektrolity pusiausvyra, todél sumazinantis papildomg slaugos darbo kriivj bei islaidas;

* didesnio lygmens saugumas intensyviosios terapijos skyriuose, kur darbuotojy darbo kriivis itin
didelis, nes patobulintas gaminio Zenklinimas ir naudojama aplinkai nekenksminga pakuote.

Papildomam skaitymui
Fosforas: visiems organizmo audiniams biitinas elementas...

Mazdaug 85 proc. organizme esancio fosforo randama kauluose ir dantyse, 14 proc. — lastelése, o
maZiau kaip 1 proc. — tarplasteliniame skystyje. Beveik visur jis randamas tik fosfaty forma.

[




Kadangi fosfatas yra svarbiausias lastelése esantis anijonas, tam tikromis Gmiomis salygomis jis

gali judeti j lastele arba i§ jos, sukeldamas labai reikdmingus fosforo koncentracijos plazmoje
we 7

poky¢ius'.

Lastelése — 14 %
Kauluose ir dantyse — 85 %
Tarplasteliniame skystyje — 1 %

.. kuris dalyvauja daugelyje jvairiy medziagy apykaitos reakcijy ir gyvybiniy funkcijy” ®:

Fosforas

Biitinas Igsteliy membrany ir nukleino riig&&iy elementas.

Sudaro energija i$saugancias medziagas (pvz.: adenozino trifosfata, ATF).
Palaiko riigd¢iy ir Sarmy pusiausvyra.

Suteikia struktiiring atramg kaulams ir dantims.

Yra ypac svarbus normaliai nervy ir raumeny veiklai.

Dalyvauja angliavandeniy, baltymy ir riebaly apykaitoje.

Reguliuoja fermenty aktyvumag.

Raudonujy kraujo Igsteliy 2,3 difosfoglicerato (DPG) susidarymas; pagerina deguonies pristatymg j
audinius.

Preparato charakteristiky santrauka

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfatas — hemodializei ir hemofiltracijai skirtas tirpalas.

Sudetis: Phoxilium pakaitinis ir dializato tirpalas yra supakuotas | dviejy skyriy maiselj. Tirpalas
visiSkai praskiedZiamas nulauzus trapy spaustukg ir sumaisius abu tirpalus. Pries praskiedziant
1 000 ml tirpalo, esan¢io maZajame mailelyje (A) yra: kalcio chlorido (2 H,O) 3,68 g, magnio
chlorido (6 H>0) 2,44 g. Pries praskiedziant 1 000 ml tirpalo, esancio didZiajame maiselyje (B) yra:
natrio chlorido 6,44 g, natrio hidrokarbonato 2,92 g, kalio chlorido 0,314 g, dinatrio fosfato (2 H,0)
0,225 g. Viename litre visiSkai praskiesto tirpalo yra 50 ml A tirpalo ir 950 ml B tirpalo. Teoriskai
apskaiCiuotas osmosinis slégis: 293 mOsm/l. Pagalbinés medziagos: mazasis maigelis (A): vanduo
injekcijoms, hidrochloro riigstis. Didysis maigelis (B): vanduo injekcijoms, anglies dioksidas.
Indikacijos: Phoxilium yra vartojamas testinei pakaitinei inksty terapijai (CRRT) kritine Gmaus
inksty nepakankamumo (ARF) forma sergantiems pacientams, kai atkuriamas normalus pH ir kalio
kiekis, o pacientams reikia skirti fosforo papildy deél fosfaty kiekio sumazejimo ultrafiltrate arba
dializate atlickant CRRT. Taip pat Phoxilium galima vartoti apsinuodijus vaistais arba intoksikacijy
atvejais, kai nuodai gali buti pasalinami per dializés procediirg arba prasiskverbia per membrana.
Phoxilium skirtas pacientams, kuriy organizme kalio ir fosforo kiekis yra normalus, arba tuo atveju,




mazdaug 2 000 ml/val., taj atitinka 48 1 pakaitinio tirpalo tirj per para. Skiriamas j veng atliekant
hemodializes:  Phoxilium tirpalas, vartojamas kaip pakaitinis tirpalas, sudvirk¢iamas i
ekstrakorporing sistemg prie§ hemofiltrg (pirmalaikis skiedimas) arba uz Jo (vélesnis skiedimas).
Kontraindikacijos: nuo tirpalo priklausangios kontraindikacijos: hiperkalemija, metaboline kalozg,
hiperfosfatemija. Nuo hemofiltracijos / dializes priklausangios kontraindikacijos: inksty
nepakankamumas su dideliy hiperkatabolizmu, Jeigu uremijos simptomy nejmanoma koreguoti
taikant hemofiltracijg arba hemodiaﬁltracijq; nepakankamas arterinis kraujospiidis kraujagysles
prieigoje; sisteminis kres¢jima slopinantis poveikis, jeigu didelis kraujavimo pavojus.

Specialis jspéjimai ir atsargumo priemongs: tirpalas gali biti vartojamas tik gydant gydytojui,
turin¢iam inksty nepakankamumo gydymo taikant hemofiltracija ir testing hemodialize patirtj ir
reikiama kompetencija, arba Jjam prizidirint. Pries sumaiSydami tirpalus, patikrinkite ir Isitikinkite,
kad tirpalai yra skaidris ir kad visi jy pakuociy sandarikliaj yra nepazeisti. Kruopséiai laikykites
Phoxilium vartojimo nurodymy. A tirpalg privalu sumaiyti su B tirpalu prie$ vartojima, kad biity
paruostas hemofiltracijai ir testinei hemodializei tinkamas praskiestas tirpalas. Nevartokite tirpalo,
Jeigu jis yra neskaidrus. Prie Phoxilium maiselio prijungiant / atjungiant sistema, bitina laikytis
aseptikos reikalavimy, Preparata vartokite tik naudodamiesi tinkama ekstrarenalinés pakaitines
terapijos jranga. §j tirpalg Kaitinant iki kiino temperatiiros (37 °C), Ji bitina atidziai stebéti, Prieg
vartojant tirpala, bitina apziareti ir jsitikinti, kad Jis yra skaidrus ir Jjame néra jokiy daleliy. Jeigu
tirpalas yra neskaidrus arba jame yra daleliy, tokio tirpalo vartoti negalima. Per procediirg reikia
atidZiai stebeti hemodinamikos bukle, skyséiy, elektrolity bei rigsciy ir Sarmy pusiausvyrg. Sutrikus
skyséiy pusiausvyrai (pvz.: $irdies nepakankamumo, galvos traumos ir kt. atvejais) biitina atidziai
stebéti kliniking paciento buklg ir atkurti Jo skysciy pusiausvyrg. Uztersto hemofiltracijos ir

hemodializés tirpalo vartojimas gali sukelti sepsj ir $oka. Saveika: per gydyma gali sumazéti

skiriantis gydytojas turi jvertinti naudos ir galimo pavojaus santykj. Galimas 3alutinis poveikis:
Salutinj poveikj gali sukelti vartojamas tirpalas arba gydymas. Bikarbonato buferiniaj tirpalai, skirti
hemofiltracijai ir hemodializei, dazniausiaj yra gerai toleruojami.

Nebuvo uzregistruota Jjokio 3alutinio poveikio, kuris galéty biti susijes su hemofiltracijai ir
hemolizei naudojamais bikarbonato buferiniais tirpalais. Tagiay galimas toliau nurodytas Salutinis
poveikis: per didelis arba per mazas vandens kiekis kraujyje (hiperhidracija arba hipohidracija),




sergantiems pacientams dél per didelio skysCiy kiekio gali atsirasti perdozavimo pozymiy.
Hemofiltracijos ar hemodiafiltracijos gydymo procediirg galima testi padidinant per ultrafiltracija
pasalinamo skyscio kiekj, kad biity atkurtas normalus skys&io kiekis ir koreguota per didelé doze.
Taigi hiperhidracijos atveju reikia padidinti hemofiltro ar hemodiafiltro ultrafiltracijos greitj, o
hemofiltracijai arba hemodiafiltracijai skiriamo pakaitinio tirpalo greitj reikia sumazinti. Sunkios
dehidracijos, iSsivys€iusios per hemofiltracijos arba hemodiafiltracijos procediira, atvejais norint
atkurti skys€iy pusiausvyra organizme reikia sumazinti ultrafiltracijos greitj ir padidinti skiriamo
pakaitinio tirpalo srovés greitj. Phoxilium perdozavimas gali sukelti sunkiy padariniy, pvz.: stazinj
Sirdies nepakankamuma, elektrolity ar riig8¢iy ir $army pusiausvyros sutrikima. Nesuderinamumas:
kadangi nebuvo atlikta nesuderinamumo tyrimy, $io preparato negalima maisyti su Kitais vaistiniais
preparatais. Laikymo sglygos ir tinkamumo vartoti laikas: laikykite +4—+30 °C temperaturoje.
Nelaikykite 3aldytuve, neuzsaldykite. Tinkamumo vartoti laikas: 18 ménesiy. Praskiedus: buvo
nustatyta, kad praskiestas tirpalas ir cheminiu, ir fiziniu poZiiiriu yra stabilus 24 valandas, jj laikant
22 °C temperattroje. I§ karto tirpalo nesuvartojus, uz saugojimo laikg ir salygas iki suvartojimo
atsako vartotojas, jprastai tirpalo nereikéty laikyti ilgiau kaip 24 valandas, jskaitant gydymo trukmeg.
Rinkodaros teises turétojas: Gambro Lundia AB, Magistratsvigen 16, SE- 226 43 Lundas,
SVEDIJA. Data: 2009 m. vasario mén. DCP licencijos numeris: NL/H/1147/01 Rinkodaros teisés
numeris: PL 14983/0020 (Jungtiné Karalyste); PA 785/7/1 (Airija).
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