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BIPHOZYL

Sutrumpinta preparato charakteristiky santrauka

Si sutrumpinta preparato charakteristiky santrauka (PCS) naudotina tarptautiniu
lygmeniu. Atkreipkite démesj, kad ji gali skirtis nuo licencijuotos PCS, naudoja-
mos 3alyje, kurioje dirbate. Todél visada perskaitykite ir 3aliai skirta PCS ar pakuo-

tés lapelj.

Vaistinio preparato pavadinimas

| Biphozyl hemodializés ar hemofiltracijos tirpalas

Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés (tes.)

maiselio skyriy turinj.

Kokybiné ir kiekybiné sudétis

Biphozyl tiekiamas dviejy skyriy maiselyje. Galutinis paruogtas vartoti
tirpalas pagaminamas atidarius perplésiamajj sandariklj ir sumaisius abiejy

Pries paruosiant vartoti

Mazojo skyriaus sudétis

Naudoti, tik jei pakuotés plévelé ir tirpalo maiselis nepazeisti. Visi sandarikliai
turi bati nepazeisti, Vartojant uztersta tirpala, galimas sepsis arba 3okas.
Netinkamai naudojant prieigos jungtis arba kitaip sutrikdZius skyscio tékme,
paciento svoris gali netinkamai sumazéti ir dél to gali suveikti aparato pavo-
jaus signalai. Toliau gydant nepasalinus pirminés priezasties galimas pacien-
to suzalojimas ar mirtis.

Specialios atsargumo priemonés

Biphozyl sudétyje néra kalcio, todel jis gali sukelti hipokalcemija (Zr. visos
PCS 4.8 skyriy). Gali reiketi atlikti kalcio infuzija.

Jeigu tirpala reikia pasildyti iki kino temperatiros (+37 °C), batina atidZiai kon-
troliuoti, kaip tai daroma. Prie pradedant lasinti, reikia apZiureti, ar preparatas
skaidrus ir jame néra jokiy daleliy. Jeigu yra priedingai, tirpala reikia utilizuoti.
Vykstant proceddrai reikia atidziai stebéti hemodinamine bakle, skysciy
pusiausvyra, elektrolity bei rig3ciy ir sarmy pusiausvyra.

Biphozyl sudétyje esancio vandenilio karbonato kiekis atitinka Zemesniaja
koncentracijos kraujyje normos riba. Biphozyl tinkamas, jei taikoma citrati-
neé antikoaguliacija, nes metabolizuojamas citratas virsta vandenilio karbo-
natu, arba jei taikant IIPT pavyko atkurti normalias pH vertes. Bltina jvertinti
buferio poreikj, pakartotinai nustatant kraujo pH ir perzvelgiant visa gydy-
ma. Gali prireikti tirpalo, kuriame vandenilio karbonato kiekis yra didesnis.
I3sivyscius hipervolemijai, galima padidinti lIPT jrenginyje nustatyta galutinj
ultrafiltracijos greitj ir (arba) sumazinti kity tirpaly, ne pakei¢iamojo skys¢io ir
(arba) dializato, leidimo greitj.

13sivyscius hipovolemijai, galima sumazinti lIPT jrenginyje nustatyta galutinj
ultrafiltracijos greit] ir (arba) padidinti kity tirpaly, ne pakei¢iamojo skyscio ir
(arba) dializato, ladinimo greitj. (Zr. visos PCS 4.9 skyriy).

Gydytojas privalo nustatyti bet kuriy kity papildomai skiriamy vaisty suderi-
namuma su iuo vaistuy, t. y. patikrinti, ar nepakito spalva ir (arba) nesusidaré
nuosedy. Prie$ skirdamas papildomy vaisty, jis turi pasitikslinti, ar jie tirpQs ir
islieka stabilQs Siame vaistiniame preparate.

Bendrosios su gydymu susijusios atsargumo priemonés / kontraindikacijos
pateiktos viso PCS 4.3 skyriuje.

Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Magnio chloridas heksahidratas E 3,059/l
Didziojo skyriaus sudétis
Natrio chloridas 7,01 g/l
Natrio-vandenilio karbonatas 2,129/
Kalio chloridas 0,314 g/l
Dinatrio fosfatas dihidratas 0,187 g/l
Paruosus vartoti
Paruosto vartoti tirpalo sudétis

mmol/l
Natris Na* 140
Kalis K* 4
Magnis Mg* 0,75
Chloridas Cl- 122
Vandenilio fosfatas HPO,> 1
Vandenilio karbonatas HCO, 22

Teorinis osmosiskumas: 290 mOsmy/|
pH =7,0-8,0

Visas pagalbiniy medziagy sgrasas pateiktas PCS

Terapineés indikacijos

Klinikinis aprasas

Vaisingumas: poveikis vaisingumui néra tikétinas, nes natris, kalis, magnis,
chloridas, vandenilio fosfatas ir vandenilio karbonatas yra natdralios orga-
nizmo medziagos.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis: dokumentuoty klinikiniy duomeny apie
Biphozyl vartojima néstumo ar zindymo laikotarpiu néra. Nés¢iosioms ir
Zindyvéms Biphozyl gali bati skiriama tik esant aiskiam poreikiui.

Nepageidaujamas poveikis

(I1PT).

filtruojant.

Biphozyl vartojamas kaip pakei¢iamasis tirpalas ir kaip dializés tirpalas
gydant aminj inksty pazeidima taikant ilgalaike inksty pakei¢iamaja terapija

Biphozyl yra vartojamas po Giminés fazés pradéjus pakei¢iamajg inksty
terapijg, kai normalizavosi pH, kalio ir fosfaty koncentracija. Biphozyl taip
pat vartojamas, kai yra kity buferio Saltiniy ir taip pat taikant regionine
citrating antikoaguliacija. Be to, Biphozyl vartojamas esant hiperkalcemijai.

Biphozyl taip pat galima vartoti apsinuodijimo vaistiniais preparatais arba
intoksikacijos atvejais, kai medZiagas galima pasalinti dializés budu arba

Kontraindikacijos

nei medziagai.

Hiperkalemija.
Hiperfosfatemija.

Hipokalcemija, nebent pacientas gauna kalcio i3 kity 3altiniy.

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbi-

SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemones

Ispéjimai

pakeiciamajai terapijai (IIPT).

Tirpalas taikant lIPT ir hemofiltracija, hemodiafiltracijg ir hemodialize gali
bati vartojamas tik Sios srities gydytojo ar jo nurodymu,

Vartokite, tik jei tirpalas yra skaidrus ir jame néra matomy daleliy.
Batina grieztai laikytis naudojimo instrukciju.
Pries vartojant reikia sumai3yti abiejuose skyriuose esancius tirpalus.
Skirtas vartoti tik kartu su dializés aparatu, skirtu ilgalaikei inksty

Nepageidaujamas poveikis gali atsirasti dél suvartoto Biphozyl tirpalo arba
dializés gydymo.

Toliau pateikti nepageidaujami poveikiai aprasyti paskelbtuose leidiniuose
(labai dazni (= 1/10), dazni (nuo = 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo = 1/1000
iki < 1/100), reti (nuo = 1/10 000 iki < 1/1000), labai reti < 1/10 000), daznis
nezinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)).

Vandenilio karbonato buferinis hemofiltracijos ir hemodializés tirpalai paprastai

yra gerai toleruojami. Taciau galimi toliau pateikti nepageidaujami poveikiai.

Su tirpalu susijes nepageidaujamas poveikis:

» Nezinomo daznio nepageidaujamas poveikis: elektrolity disbalansas
(hipokalcemija, hiperkalemija, hiperfosfatemija).

Su dialize susijes nepageidaujamas poveikis:

+ Nezinomo daznio nepageidaujamas poveikis: skys¢iy disbalansas (hipervo-
lemija, hipovolemija), hipotenzija, pykinimas, vémimas, raumeny) spazmai.

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po
vaistinio preparato registracijos, Tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato
naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezilros specialistai turi pranesti apie
bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas , uzpilde interneto svetainé-
je http//www.vvkt.It/ esancia forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§
$iy bady: radtu (adresu Zirmany g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemoka-
mu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu adresu Nepageidauja-
maR@vvkt.It), per interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.lt).

Informacijos apie dozavima, nesuderinamuma, saveika, perdozavima, farma-
kologines savybes ir farmacine informacijg rasite visoje PCS.

Receptinis vaistinis preparatas.
2016 m. lapkric¢io mén.
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