Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfaatti
hemodialyysi-’hemofiltraationeste

kalsiumk lorididihydraatti, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumkloridi,
natriumvetykarbonaatti, kalumkloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiayttimisen, silld se
siséiltii sinulle tirkeiti tietoja.

« Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

* Jos sinulla on kysyttivdd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
* Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny [dkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdméa koskee myOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Phoxilium on ja mihin sitd kaytetdén

. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Phoxiliumia
. Miten Phoxiliumia kéytetdén

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Phoxiliumin sdilyttiminen

. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

(o) NNV, I SRS I\

1. Mita Phoxilium on ja mihin sitd kiytetian

Phoxilium kuuliu hemofiltraattiliuvosten ryhméiin ja siséltdd kalsiumklorididihydraattia,
magnesiumk loridiheksahydraattia, natrumkloridia, natrumvetykarbonaattia, kalumkloridia ja
dinatriumfosfaattidihydraattia.

Phoxiliumia kédytetddn sairaaloissa tehohoito-osastoilla korjaamaan munuaisvauriosta johtuvia
veren kemiallisia epétasapainotiloja.

Hoitona kiytetdin jatkuvaa munuaisten vajaatoiminnan korvaushoitoa, ja sen tarkoituksena on
poistaa vereen kertyneitd kuona-aineita, kun munuaiset eivét toimi

Phoxilium-liuosta kiytetddn erityisesti kriittisesti sairaiden, akuuttia munuais vauriota
sairastavien potilaiden hoidossa seuraavissa tilanteissa:

* potilaan veren kalumpitoisuus on normaali tai

* potilaan veren fosfaattipitoisuus on normaali tai pieni (hypofosfatemia).

Tatd ladkevalmistetta voidaan kayttdd myoOs lddke- ja muissa myrkytystapauksissa, jos kKyseessa
on dialysoituva tai suodattuva aine.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Phoxiliumia



Al kiiytd Phoxiliumia seuraavissa tapauksissa:

* potilaan veren kalumpitoisuus on suuri (hyperkalemia)

* potilaan veren bikarbonaattipitoisuus on suuri (metabolinen alkaloosi)
* potilaan veren fosfaattipitoisuus on suuri (hyperfosfatemia).

Ali kiyti hemodialyysi- tai hemofiltraatiohoitoa seuraavissa tapauksissa:

* kun hemofiltraatiolla ei voida korjata veren suuren ureapitoisuuden aiheuttamia oireita
(ureemisia oireita), jotka johtuvat munuaisvauriosta ja huomattavasta hyperkataboliasta
(ravintoaineiden epdnormaalin vilkkaasta hajottamisesta)

* jos veritien arteriapaine on rittimaton

* jos veren hyytyminen on heikkentynyt (systeeminen antikoagulaatio)ja verenvuotoriski on suuri.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit
Phoxiliumia.

Ennen hoitoa ja sen aikana seurataan veriarvoja, kuten happo-emistasapainoa ja veren
suolapitoisuuksia (elektrolyyttejd), ja myods kaikkia sellaisia nesteen tuloyhteyksid
(suonensisdinen mfuusio) ja ulostuloja (virtsan ulostulo), jotka eivdt lity suoraan hoitoon.

Muut liadikevalmisteet ja Phoxilium

Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kéyttinyt tai
saatat kdyttdd muita lddkkeitd. Tamé on tirkedd, koska muiden lidkeaineiden pitoisuus veressi
voi vaikuttaa Phoxilium-hoitoon. Hoitava Adkari paattdd, pitddko lddkeannoksia muuttaa.

Kerro ladkirille etenkin seuraavien lddkkeiden kaytosta:

* Ylmidrdiset fosfaattilihteet (esim. ravintoliuokset), silli ne voivat suurentaa veren suuren
fosfaattipitoisuuden (hyperfosfatemian) riskia.

» D-vitamiini ja kalsumkloridia tai kalsimmglukonaattia sisdltdvéit lddkevalmisteet, silli ne voivat
suurentaa veren suuren kalsiumpitoisuuden (hyperkalsemian) riskia.

* Natriumbikarbonaatti, silli se saattaa suurentaa veren lian suuren bikarbonaattipitoisuuden
(metabolisen alkaloosin) riskid.

* Kun sitraattia kdytetdéin antikoagulanttina, silli se voi pienentdd veren kalsiumpitoisuutta.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Raskaus ja imetys:

Dokumentoituja klinisid tietoja tdmédn ladkkeen kiytdstd raskauden ja imetyksen aikana ei ole.
Tatd ladkettd on annettava raskaana oleville ja imettiville naisille vain, jos se on selvésti tarpeen.

Hedelmillisyys:
Vaikutuksia hedelmédllisyyteen eiole odotettavissa, koska kalsum, natrium, kalum, magnesium,
kloridi, vetyfosfaatti ja vetykarbonaatti ovat elimiston tavallisia aineosia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Phoxilium ei vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kéyttdd koneita.



3. Miten Phoxiliumia kaytetiin

Phoxilium on valmiste, jota kéytetdén sairaaloissa ja jonka antamisesta vastaa aina hoitoalan
ammattilainen. Phoxiliumin miérd ja kiytettivd annos midrdytyviat potilaan tilan mukaan.
Hoidosta vastaava ladkédri miardd annostilavuuden.

Phoxilium voidaan antaa suoraan verenkiertoon (laskimoon) CRRT-laitteen kautta tai
hemodialyysilla, jossa luos kulkee dialyysikalvon toisella puolella ja veri toisella puolella.

Kéytd tatd ladkettd juuri siten kuin lAdkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on miérinnyt.
Tarkista ohjeet lddkériltd,apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.
Katso kéyttdohjeet kohdasta “Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille”.

Jos kiytit enemmén Phoxiliumia Kkuin sinun pitiisi

Phoxilium on valmiste, jota kdytetdén sairaaloissa ja jonka antamisesta vastaa aina hoitoalan
ammattilainen. Nestetasapainoa seki elektrolyytti- ja happo-eméistasapainoa seurataan hoidon
aikana tarkasti.

Siksi on epatodennikoisti, ettid kiaytit enemméin Phoxiliumia Kkuin pitaisi

Jos ylannostus kuitenkin tapahtuu, hoitava lidkari tekee tarvittavat korjaavat toimenpiteet ja
mukauttaa annosta.

Yliannostus saattaa munuaisvauriopotilaalla johtaa nesteylikuormitukseen, veren
bikarbonaattipitoisuuden pienenemiseen (metabolinen asidoosi) ja/tai suureen
fosfaattipitoisuuteen (hyperfosfatemia).

Silld voi olla vakavia seurauksia, kuten veren elektrolyytti- tai happo-eméstasapainon hairiét.

Jos sinulla on kysymyksid tdmin valmisteen kéytostd, kddnny lAdkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timidkin lAdke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
nitd saa.

Seuraavat Phoxiliumin kiyttoon liittyvit haittavaikutukset ovat mahdollisia:

* kehon epidnormaalin suuri tai pieni vesimddrd (hyper- tai hypovolemia)

* veren suolatasojen muutokset (elektrolyyttiepditasapaino, kuten hyperfosfatemia)

« veren bikarbonaattipitoisuuden suureneminen (metabolinen alkaloosi) tai veren
bikarbonaattipitoisuuden pieneneminen (metabolinen asidoosi).

Myéos dialyysihoidot saattavat aiheuttaa joitakin haittavaikutuksia. Naiitd ovat esimerkiksi
seuraavat:
* pahomvointi, oksentelu, lihaskouristukset ja verenpaineen aleneminen (hypotensio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IAdkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamd koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).




IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmién tietoa timén lAdkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Phoxiliumin séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ald kiytd titd Eikettd kotelossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen.
Vimeinen kéyttopdivamddrd tarkoittaa kuukauden vimeistd paivéa.

Siilytd +4...+30 °C:n limpdtilassa. Al siilytd kylméssid. Ei saa jéityi.

Kayttokuntoon saatetun luoksen kemiallinen ja fysikaalinen stabilisuus on osoitettu 24 tunnin
ajan 22 °Cn lampotilassa. Jos luosta ei kdytetd vilittomasti, siilytysajat ja -olosuhteet ennen
kéyttdd ovat kayttdjdn vastuulla. Sdilytysaika, mukaan lukien hoitoon kuluva aika, ei saa ylittdd
24 tuntia.

Ald kaytd titd Fikettd, jos liuos on sameaa tai jos ulkokédre on vioittunut. Kaikkien sinettien
tulee olla ehyid.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kayttimittdmien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Phoxilium sisiltia
Vaikuttavat amneet ennen sekoittamista ja sen jilkeen on maiittu seuraavassa.

Vaikuttavat aineet ennen sekoittamista:

1 000 ml luosta pienessi kammiossa (A) siséltda:
Kalsumkloridi, 2 H2O 3,68 ¢
Magnesiumkloridi, 6 H2O 2,44 g

1 000 ml luosta isossa kammiossa (B) sisiltda:

Natriumk loridi 6,44 ¢
Natrumvetykarbonaatti 2,92 g
Kaliumkloridi 0,314 g

Dmatriumfosfaatti, 2 H2O 0,225 g


http://www.fimea.fi/

Vaikuttavat aineet sekoittamisen jilkeen:
Kammioiden A (250 ml) ja B (4 750 ml) luokset sekoitetaan keskenddn yhdeksi kéyttokuntoon
saatetuksi luokseksi (5 000 ml), jonka koostumus on seuraava:

mmol/l
Kalsium, Ca?" 1,25
Magnesium, Mg>* 0,6
Natrium, Na* 140
Kloridi, CT 115,9
Vetyfosfaatti, HPO4?- 1,2
Vetykarbonaatti, HCO3- 30
Kalium, K* 4

Teoreettinen osmolariteetti: 293 mOsmvl

Muut aineet ovat:

e  hilidioksidi (pH:n sdatdmiseen) E 290,
. suolahappo (pHn sditdmiseen) E 507 ja
J injektionesteisiin kaytettivd vesi

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Phoxilium on hemodialyysi- ja hemofiltraationeste, joka on pakattu kaksikammioiseen pussiin.
Kayttokuntoon saatettu luos saadaan katkaisemalla murrettava tappi ja sekoittamalla luokset
keskenddn. Kayttokuntoon saatettu luos on kirkasta ja viritontd. Kukin pussi (A+B) sisdltdd 5
000 ml hemodialyysi- ja hemofiltraationestettd. Pussin ympérilli on ldpindkyvd paillyskalvo.
Rasia sisdltdd kaksi pussia ja yhden pakkausselosteen.

Myyntiluvan haltija:
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542CE Utrecht
Alankomaat

Valmistaja:

Biefie Medital S.p.A.
Via Stelvio 94
23035 Sondalo (SO)
Italia

tai

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



Paikallinen edustaja Suomessa:
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.03.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfaatti
hemodialyysi-/hemofiltraationeste

Varotoimet

Phoxilium-valmisteen kéytto- ja kisittelyohjeita on noudatettava huolellisesti.
Kahden kammion luokset on sekoitettava keskenddn ennen kiyttoa.
Kontammoituneen nesteen kdyttdminen voi johtaa sepsikseen ja sokkiin.

Phoxilium voidaan Ammittdd 37 °Cksi potilasmukavuuden lisddmiseksi. Liuoksen
lammittdminen ennen kayttdod on tehtdvd ennen kéyttdkuntoon saattamista, ja sihen saa kayttda
ainoastaan kuivaa ilmaa. Liuosta eisaa limmittdd vedessd tai mikroaaltouunissa. Ennen antoa
Phoxilium-valmisteesta on tarkistettava silmdmaéérdisesti, ettei se sisdlld hiukkasia ja ettei sind
ole virjiymid. Ali anna valmistetta, jos liuos ei ole kirkasta tai sinetti ei ole ehji.

Epédorgaanisen fosfaatin pitoisuus tulee madrittdd sddnnollisesti. Epdorgaaninen fosfaatti on
korvattava, mikdli veren fosfaattipitoisuus on pieni

Natriumbikarbonaattilisd saattaa suurentaa metabolisen alkaloosin riskia.

Jos potilaalla on nestetasapamon hiiriditd, hinen klinistd tilaansa on seurattava huolellisesti ja
nestetasapaino on palautettava:

* Hypervolemiassa CRRT-laitteelle miérittyd nettoultrafiltraationopeutta voi lisitd ja/tai muiden
nesteiden kumn korvausnesteen ja/tai dialysaatin antonopeutta voi pienentda.

* Hypovolemiassa CRRT-laitteelle mairdttyd nettoultrafiltraationopeutta voi pienentdd ja/tai
muiden nesteiden kuin korvausnesteen ja/tai dialysaatin antonopeutta voi suurentaa.

Varoitukset:
Phoxiliumia ei tule kéyttdd potilaille, joilla on hyperkalemia. Veren kalumpitoisuutta on
tarkkailtava ennen hemofiltraatiota ja/tai hemodialyysid ja ndiden aikana.

Koska Phoxilium on kalumia siséltava luos, hyperkalemiaa voi esintyd tilapdisesti hoidon
aloittamisen jilkeen. Pienennd mnfuusionopeutta ja varmista, ettd haluttu kalumpitoisuus
saavutetaan. Jos hyperkalemia ei hivid, lopeta valmisteen anto pikaisesti.



Jos hyperkalemia kehittyy, kun Phoxiliumia kéytetddn dialysaattina, kaliumittoman dialysaatin
anto voi olla tarpeen kaliumin poistumisen nopeuttamiseksi.

Koska Phoxilium on fosfaattia sisdltdva liuos, hyperfosfatemiaa voi esiintyd tilapdisesti hoidon
aloittamisen jdlkeen. Infuusionopeutta lasketaan, kunnes saavutetaan haluttu fosfaattipitoisuus.
Jos hyperfosfatemia ei hivid, valmisteen anto on lopetettava pikaisesti.

Phoxilium-valmisteella hoidettujen potilaiden elektrolyyttien ja veren happo-emistasapainon
parametreja on seurattava sddnnollisesti. Phoxilium sisdltdd vetyfosfaattia, heikkoa happoa, joka
voi vaikuttaa potilaan happo-eméstasapainoon. Jos Phoxilium-hoidon aikana kehittyy
metabolinen asidoosi, tai se pahenee, nfuusionopeutta on mahdollisesti laskettava tai valmisteen
anto lopetettava.

Koska Phoxilium ei sisélld glukoosia, sen anto saattaa johtaa hypoglykemiaan. Diabetesta
sairastavilla potilailla veren glukoositasoja on tarkkailtava sddnnollisesti (mm. potilaan
msuliinihoito tai muu glukoosipitoisuutta alentava ladkitys on otettava tarkasti huomioon), mutta
my0s diabetesta sairastamattomia potilaita on tarkkailtava esimerkiksi oireettoman
hypoglykemian riskin vuoksi toimenpiteen aikana. Jos potilaalle kehittyy hypoglykemia,
glukoosia sisdltdvin luoksen kéyttod on harkittava. Muut korjaavat toimenpiteet saattavat olla
tarpeen, jotta veren glukoosipitoisuus sdilyy halutulla tasolla.

Annostus:

Annettavan Phoxilium-valmisteen méérd ja antonopeus rippuvat veren fosfaatin ja muiden
elektrolyyttien pitoisuudesta, happo-emistasapainosta, nestetasapainosta ja potilaan yleisesti
klinisestd tilasta. Annettavan korvausliuoksen ja/tai dialysaatin miéra ripppuu myos halutusta
hoidon voimakkuudesta (annoksesta). Vain Iédkéri, jolla on kokemusta tehohoitoliéketieteestd ja
jatkuvasta munuaisten korvaushoidosta (CRRT), saa miérittdd Phoxilium-valmisteen
annostuksen (annos, mnfuusionopeus ja kumulatiivinen maard).

Hoitava ladkéri paattdd annoksen suuruuden.

Hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kéytettivéin korvausliuoksen virtausnopeudet ovat
seuraavat:
Aikuiset: 500-3 000 ml/h

Jatkuvassa hemodialyysissa ja jatkuvassa hemodiafiltraatiossa kéytettdvén dialysaatin

virtausnopeudet ovat seuraavat:
Aikuiset: 500-2 500 ml/h

Aikuisille yleisesti kaytetyt yhteenlasketut kokonaisvirtausnopeudet jatkuvaan munuaisten
korvaushoitoon (dialysaatti- ja korvausliuokset) ovat noin 2 000-2 500 ml/tunti, mikid vastaa noin
48-60 litran pdivittdistd nestemadrda.

Pediatriset potilaat:

Vastasyntyneilld ja alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla korvausliuoksena hemofiltraatiossa ja
hemodiafiltraatiossa ja dialyysiliuoksena (dialysaattina) jatkuvassa hemodialyysissd ja jatkuvassa
hemodiafiltraatiossa kéytettyjen virtausnopeuksien vaihtelualue on 1 0004 000 ml/tunti/1,73 n?.



Nuorille (12—-18-vuotiaille) on kéytettdva aikuisille suositeltua annosta, jos lapsille tarkoitettu
laskennallinen annos on aikuisten enimmédisannosta suurempi.

Kiytto- ja kisittelyohjeet

Pienemmaissd kammiossa A oleva luos lisidtddn suuremmassa kammiossa B olevaan luokseen
juuri ennen kéyttod, kun murrettava tappi on katkaistu. Kéyttokuntoon saatettu liuos on kirkasta
ja Vvaritonta.

Aseptista teknilkkaa on kéytettdvd koko valmisteen kisittelyn ja potilaalle annon ajan.

Liuosta saa kéyttdd vain, jos ulkokddre on vioittumaton, kaikki sinetit ovat ehjid, murrettava tappi
on ehjd ja luos on kirkasta. Tarkista, vuotaako pussi, pamamalla sitd napakasti._Jos pussi vuotaa,
liuos tulee havittdd valittomésti, silld steriiliyttd ei voida endd taata.

Suuremmassa kammiossa B on injektioportti, jonka kautta luokseen voi lisdtd muita
mahdollisesti tarvittavia lidkevalmisteita kdyttokuntoon saattamisen jélkeen. Kayttdjan vastuulla
on varmistaa lisdttdivin lAdkkeen yhteensopivuus Phoxilium-valmisteen kanssa ja tarkistaa
mahdollisten virimuutosten ja/tai saostumien, liukenemattomien kompleksien tai kiteiden
muodostuminen. Ennen aineen tai lidkkeen lisddimistd on varmistettava, ettd se liukenee veteen ja
on stabillia Phoxiliumin pH:ssa (kdyttokuntoon saatetun luoksen pH on 7,0-8,5). Lisattavit
ladkevalmisteet eivit vilttimittd ole yhteensopivia Phoxilium-valmisteen kanssa. Liséttdvien
ladkkeiden kayttdohjeisiin tulee myds tutustua.

Poista injektioportissa oleva neste, pitele pussia ylosalaisin, lisdd lddke njektioportin kautta ja
sekoita huolellisesti. Muiden aineiden lisdys ja sekoitus on tehtdvd aina ennen luospussin
littimistd kehonulkoiseen kiertoon. Liuos on kiytettivi vilittomésti.

I Poista pussin ulkokdére juuri ennen kayttod ja hivitdi muu pakkausmateriaali. Avaa sinetti
katkaisemalla pussin kammioiden vilissd oleva murrettava tappi Tappi jaa pussim. (Katso
kuva I alla.)

I Varmista, ettd kaikki neste pienemmistd kammiosta A sirtyy suurempaan kammioon B.
(Katso kuva 1II alla.)

III Huuhdo pienempi kammio A kahdesti painamalla sekoitettu luos takaisin kammioon A ja
sitten uudelleen suurempaan kammioon B. (Katso kuva III alla.)

IV Kun pienempi kammio A on tyhjd: ravistele suurempaa kammiota B, jotta sisdltd sekoittuu
tdysin. Liuos on nyt valmista kiytettdvéksi, ja pussi voidaan ripustaa laitteeseen. (Katso
kuva IV alla.)

V  Dialyysi- tai korvausliuosletku voidaan littdd kumpaan tahansa porttiin.

V.a Jos kéytetddn luer-litdntdd, poista korkki aseptista teknikkaa kiyttden, Litd dialyysi- tai
korvausnesteletkun urospuolinen luer-litin pussin naaraspuoliseen luer-littimeen ja kirista.
Kaéytd molempia késid ja katkaise sininen murrettava tappi juuresta ja likuta sitd
edestakaisin. Al kdytd tyokaluja. Varmista, ettd tappi on kokonaan irti ja etti neste virtaa
vapaasti. Tappi jaa luer-porttiin hoidon ajaksi. (Katso kuva V.a alla.)



V.b Jos kéytetddn injektioporttia, poista ensin repaisykorkki. Injektioportti on pyyhittivd portti.
Vie sitten kérki kumisen vilikalvon ldpi. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti. (Katso kuva
V.b alla.)

Kayttokuntoon saatettu luos tulee kiyttdd valittomésti Jos liuosta ei kédytetd vilittomisti, se tulee
kéyttdd 24 tunnin kuluessa luoksen A lisddmisestd luokseen B, mukaan lukien hoitoon kuluva
aika.

Kayttokuntoon saatettu liuos on tarkoitettu kaytettdviksi vain kerran. Havitd kayttimétta jadnyt
liuos valitto mésti.

Kéyttimiton ldkevalmiste tai jite on hivitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.




Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfaatti
hemodialyysi-’hemofiltraationeste

kalsiumk lorididihydraatti, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumkloridi,
natriumvetykarbonaatti, kalumkloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silld se
siséiltii sinulle tirkeiti tietoja.

« Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

* Jos sinulla on kysyttivdd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
* Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny Kédkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdméa koskee myOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Phoxilium on ja mihin sitd kdytetdan

. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytdt Phoxiliumia
. Miten Phoxiliumia kéytetdén

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Phoxiliumin sdilyttiminen

. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

(o) NNV, I SRS I\

1. Mita Phoxilium on ja mihin sitd kiytetian

Phoxilium kuulw hemofiltraattiliuvosten ryhméiin ja siséltdd kalsumklorididihydraattia,
magnesiumk loridiheksahydraattia, natrumkloridia, natrumvetykarbonaattia, kalumkloridia ja
dinatriumfosfaattidihydraattia.

Phoxiliumia kidytetddn sairaaloissa tehohoito-osastoilla korjaamaan munuaisvauriosta johtuvia
veren kemiallisia epétasapainotiloja.

Hoitona kiytetdin jatkuvaa munuaisten vajaatoiminnan korvaushoitoa, ja sen tarkoituksena on
poistaa vereen kertyneitd kuona-aineita, kun munuaiset eivét toimi

Phoxilium-liuosta kiytetdén erityisesti kriittisesti sairaiden, akuuttia munuais vauriota
sairastavien potilaiden hoidossa seuraavissa tilanteissa:

* potilaan veren kalumpitoisuus on normaali tai

* potilaan veren fosfaattipitoisuus on normaali tai pieni (hypofosfatemia).

Tatd ladkevalmistetta voidaan kéyttdd myos lddke- ja muissa myrkytystapauksissa, jos kyseessd
on dialysoituva tai suodattuva aine.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kiytit Phoxiliumia



Al kiiytd Phoxiliumia seuraavissa tapauksissa:

* potilaan veren kalumpitoisuus on suuri (hyperkalemia)

* potilaan veren bikarbonaattipitoisuus on suuri (metabolinen alkaloosi)
* potilaan veren fosfaattipitoisuus on suuri (hyperfosfatemia).

Ali kiyti hemodialyysi- tai hemofiltraatiohoitoa seuraavissa tapauksissa:

* kun hemofiltraatiolla ei voida korjata veren suuren ureapitoisuuden aiheuttamia oireita
(ureemisia oireita), jotka johtuvat munuaisvauriosta ja huomattavasta hyperkataboliasta
(ravintoaineiden epdnormaalin vilkkaasta hajottamisesta)

* jos veritien arteriapaine on rittimaton

* jos veren hyytyminen on heikkentynyt (systeeminen antikoagulaatio) ja verenvuotoriski on suuri.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit
Phoxiliumia.

Ennen hoitoa ja sen aikana seurataan veriarvoja, kuten happo-emistasapainoa ja veren
suolapitoisuuksia (elektrolyyttejd), ja myods kaikkia sellaisia nesteen tuloyhteyksid
(suonensisdinen mnfuusio) ja ulostuloja (virtsan ulostulo), jotka eivdt lity suoraan CRRT:hen.

Muut ladikevalmisteet ja Phoxilium

Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kéyttinyt tai
saatat kdyttdd muita lddkkeitd. Tamé on tirkedd, koska muiden lidkeaineiden pitoisuus veressi
voi vaikuttaa Phoxilium-hoitoon. Hoitava IAdkari paattdd, pitddko lddkeannoksia muuttaa.

Kerro ladkirille etenkin seuraavien lddkkeiden kaytosta:

* Ylmadrdiset fosfaattilihteet (esim. ravintoliuokset), silli ne voivat suurentaa veren suuren
fosfaattipitoisuuden (hyperfosfatemian) riskia.

» D-vitamiini ja kalsumkloridia tai kalsmmmglukonaattia sisdltdvéit lddkevalmisteet, silli ne voivat
suurentaa veren suuren kalsiumpitoisuuden (hyperkalsemian) riskia.

* Natriumbikarbonaatti, silli se saattaa suurentaa veren lian suuren bikarbonaattipitoisuuden
(metabolisen alkaloosin) riskid.

* Kun sitraattia kdytetdéin antikoagulanttina, silli se voi pienentdd veren kalsiumpitoisuutta.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Raskaus ja imetys:

Dokumentoituja klinisid tietoja timéidn lddkkeen kdytdstd raskauden ja imetyksen aikana ei ole.
Tatd ladkettd on annettava raskaana oleville ja imettiville naisille vain, jos se on selvésti tarpeen.

Hedelmillisyys:
Vaikutuksia hedelmédllisyyteen eiole odotettavissa, koska kalsum, natrium, kalium, magnesium,
kloridi, vetyfosfaatti ja vetykarbonaatti ovat elimiston tavallisia aineosia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Phoxilium ei vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kéyttdd koneita.



3. Miten Phoxiliumia kaytetiin

Phoxilium on valmiste, jota kdytetddn sairaaloissa ja jonka antamisesta vastaa aina hoitoalan
ammattilainen. Phoxiliumin miérd ja kiytettivd annos midrdytyviat potilaan tilan mukaan.
Hoidosta vastaava ladkédri miardd annostilavuuden.

Phoxilium voidaan antaa suoraan verenkiertoon (laskimoon) CRRT-laitteen kautta tai
hemodialyysilla, jossa luos kulkee dialyysikalvon toisella puolella ja veri toisella puolella.

Kéytd tatd ladkettd juuri siten kuin lAdkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on miérinnyt.
Tarkista ohjeet lddkériltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Katso kayttoohjeet kohdasta Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille”.

Jos kiytiat enemmiin Phoxiliumia kuin sinun pitiisi

Phoxilium on valmiste, jota kdytetddn sairaaloissa ja jonka antamisesta vastaa aina hoitoalan
ammattilainen. Nestetasapainoa seki elektrolyytti- ja happo-eméstasapainoa seurataan hoidon
aikana tarkasti.

Siksi on epatodennikoisti, ettid kiaytit enemméin Phoxiliumia Kkuin pitaisi

Jos ylannostus kuitenkin tapahtuu, hoitava Idkéri tekee tarvittavat korjaavat toimenpiteet ja
mukauttaa annosta.

Yliannostus saattaa munuaisvammapotilaalla johtaa nesteylikuormitukseen, veren
bikarbonaattipitoisuuden pienenemiseen (metabolinen asidoosi) ja/tai suureen
fosfaattipitoisuuteen (hyperfosfatemia).

Silld voi olla vakavia seurauksia, kuten veren elektrolyytti- tai happo—emistasapainon hairiot.

Jos sinulla on kysymyksid tdmin valmisteen kéytostd, kddnny Kdkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timidkin lAdke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
nitd saa.

Seuraavat Phoxiliumin kiyttoon liittyvit haittavaikutukset ovat mahdollisia:

* kehon epinormaalin suuri tai pieni vesimddrd (hyper- tai hypovolemia)

* veren suolatasojen muutokset (elektrolyyttiepdtasapaino, kuten hyperfosfatemia)

« veren bikarbonaattipitoisuuden suureneminen (metabolinen alkaloosi) tai veren
bikarbonaattipitoisuuden pieneneminen (metabolinen asidoosi).).

Myéos dialyysihoidot saattavat aiheuttaa joitakin haittavaikutuksia. Naiitd ovat esimerkiksi
seuraavat:
* pahomvointi, oksentelu, lihaskouristukset ja verenpaineen aleneminen (hypotensio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IAdkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamd koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).




IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmién tietoa timén lAdkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Phoxiliumin séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ald kiytd titd Eikettd kotelossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpiivimiirin jilkeen.
Vimeinen kéyttopdivamddrd tarkoittaa kuukauden vimeistd paivdi.

Siilytd +4...+30 °C:n limpdtilassa. Al siilytd kylméssid. Ei saa jéityi.

Kayttokuntoon saatetun luoksen kemiallinen ja fysikaalinen stabiilisuus on osoitettu 24 tunnin
ajan 22 °Cn lampotilassa. Jos luosta ei kiytetd valittomasti, sdilytysajat ja -olosuhteet ennen
kéyttdd ovat kayttdjdn vastuulla. Sdilytysaika, mukaan lukien hoitoon kuluva aika, ei saa ylittdd
24 tuntia.

Ald kaytd titd Hikettd, jos liuos on sameaa tai jos ulkokidre on vioittunut. Kaikkien sinettien
tulee olla ehyii.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kayttimittdmien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Phoxilium sisiltia
Vaikuttavat ameet ennen sekoittamista ja sen jilkeen on mainittu seuraavassa.

Vaikuttavat aineet ennen sekoittamista:

1 000 ml luosta pienessi kammiossa (A) siséltda:
Kalsumkloridi, 2 H2O 3,68 ¢
Magnesiumkloridi, 6 H2O 2,44 g

1 000 ml luosta isossa kammiossa (B) sisiltda:

Natriumk loridi 6,44 ¢
Natrumvetykarbonaatti 2,92 g
Kaliumkloridi 0,314 g

Dmatriumfosfaatti, 2 H2O 0,225 g


http://www.fimea.fi/

Vaikuttavat aineet sekoittamisen jilkeen:
Kammioiden A (250 ml) ja B (4 750 ml) luokset sekoitetaan keskenddn yhdeksi kéyttokuntoon
saatetuksi luokseksi (5 000 ml), jonka koostumus on seuraava:

mmol/l
Kalsium, Ca?" 1,25
Magnesium, Mg>* 0,6
Natrium, Na* 140
Kloridi, CT 115,9
Vetyfosfaatti, HPO4?- 1,2
Vetykarbonaatti, HCO3- 30
Kalium, K* 4

Teoreettinen osmolariteetti: 293 mOsnyl

Muut aineet ovat:

e  hilidioksidi (pH:n sditimiseen) E 290,
. suolahappo (pHmn sdédtdmiseen) E 507 ja
J injektionesteisiin kaytettivd vesi

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Phoxilium on hemodialyysi- ja hemofiltraationeste, joka on pakattu kaksikammioiseen pussiin.
Kayttokuntoon saatettu luos saadaan katkaisemalla murrettava tappi ja sekoittamalla luokset
keskenddn. Kayttokuntoon saatettu luos on kirkasta ja viritontd. Kukin pussi (A+B) sisdltdd 5
000 ml hemodialyysi- ja hemofiltraationestettd. Pussin ympérilld on lipindkyvd péillyskalvo.
Rasia sisdltdd kaksi pussia ja yhden pakkausselosteen.

Myyntiluvan haltija:
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542CE Utrecht
Alankomaat

Valmistaja:

Biefie Medital S.p.A.
Via Stelvio 94
23035 Sondalo (SO)
Italia

tai

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



Paikallinen edustaja Suomessa:
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.03.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfaatti
hemodialyysi-’/he mofiltraationeste

Varotoimet

Phoxilium-valmisteen kéytto- ja kisittelyohjeita on noudatettava huolellisesti.
Kahden kammion liuokset on sekoitettava keskendin ennen kiyttoa.
Kontaminoituneen nesteen kéyttdminen voi johtaa sepsikseen ja sokkin.

Phoxilium voidaan lAimmittdd 37 °Cksi potilasmukavuuden lisidmiseksi. Liuoksen
lammittiminen ennen kayttdd on tehtdvd ennen kayttOkuntoon saattamista, ja sihen saa kayttdd
ainoastaan kuivaa ilmaa. Liuosta eisaa Emmittdd vedessd tai mikroaaltouunissa. Ennen antoa
Phoxilium-valmisteesta on tarkistettava silmidmédrdisesti, ettei se sisilld hiukkasia ja ettei siinid
ole virjiymii. Ali anna valmistetta, jos liuos ei ole kirkasta tai sinetti ei ole ehji.

Epédorgaanisen fosfaatin pitoisuus tulee madrittdd sddnnollisesti. Epdorgaaninen fosfaatti on
korvattava, mikdli veren fosfaattipitoisuus on pieni.

Natriumbikarbonaattilisd saattaa suurentaa metabolisen alkaloosin riskid.

Jos potilaalla on nestetasapainon hdiriditd, hdnen klinistd tilaansa on seurattava huolellisesti ja
nestetasapaino on palautettava:

* Hypervolemiassa CRRT-laitteelle mééréttyd nettoultrafiltraationopeutta voi lisétd ja/tai muiden
nesteiden kuin korvausnesteen ja/tai dialysaatin antonopeutta voi pienentdi.

* Hypovolemiassa CRRT-laitteelle madrittyd nettoultrafiltraationopeutta voi pienentdd ja/tai
muiden nesteiden kuin korvausnesteen ja/tai dialysaatin antonopeutta voi suurentaa.

Varoitukset:
Phoxiliumia ei tule kéyttdd potilaille, joilla on hyperkalemia. Veren kalumpitoisuutta on
tarkkailtava ennen hemofiltraatiota ja/tai hemodialyysid ja niiden aikana.

Koska Phoxilium on kalumia siséltdva luos, hyperkalemiaa voi esiintyd tilapdisesti hoidon
aloittamisen jidlkeen. Pienennd mfuusionopeutta ja varmista, ettd haluttu kalumpitoisuus
saavutetaan. Jos hyperkalemia ei hdvid, lopeta valmisteen anto pikaisesti



Jos hyperkalemia kehittyy, kun Phoxiliumia kéytetddn dialysaattina, kaliumittoman dialysaatin
anto voi olla tarpeen kalumin poistumisen nopeuttamiseksi.

Koska Phoxilium on fosfaattia sisdltdva liuos, hyperfosfatemiaa voi esiintyd tilapdisesti hoidon
aloittamisen jilkeen. Infuusionopeutta lasketaan, kunnes saavutetaan haluttu fosfaattipitoisuus.
Jos hyperfosfatemia ei hivid, valmisteen anto on lopetettava pikaisesti.

Phoxilium-valmisteella hoidettujen potilaiden elektrolyyttien ja veren happo-emistasapainon
parametreja on seurattava sddnnollisesti. Phoxilium sisdltdd vetyfosfaattia, heikkoa happoa, joka
voi vaikuttaa potilaan happo-eméstasapainoon. Jos Phoxilium-hoidon aikana kehittyy
metabolinen asidoosi, tai se pahenee, infuusionopeutta on mahdollisesti laskettava tai valmisteen
anto lopetettava.

Koska Phoxilium ei sisélld glukoosia, sen anto saattaa johtaa hypoglykemiaan. Diabetesta
sairastavilla potilailla veren glukoositasoja on tarkkailtava sddnnollisesti (mm. potilaan
msuliinihoito tai muu glukoosipitoisuutta alentava ladkitys on otettava tarkasti huomioon), mutta
my0s diabetesta sairastamattomia potilaita on tarkkailtava esimerkiksi oireettoman
hypoglykemian riskin vuoksi toimenpiteen aikana. Jos potilaalle kehittyy hypoglykemia,
glukoosia sisdltdvin luoksen kéyttod on harkittava. Muut korjaavat toimenpiteet saattavat olla
tarpeen, jotta veren glukoosipitoisuus sdilyy halutulla tasolla.

Annostus:

Annettavan Phoxilium-valmisteen méérd ja antonopeus rippuvat veren fosfaatin ja muiden
elektrolyyttien pitoisuudesta, happo-emistasapainosta, nestetasapainosta ja potilaan yleisesti
klinisestd tilasta. Annettavan korvausliuoksen ja/tai dialysaatin miéra ripppuu myos halutusta
hoidon voimakkuudesta (annoksesta). Vain Iédkéri, jolla on kokemusta tehohoitoliéketieteestd ja
jatkuvasta munuaisten korvaushoidosta (CRRT), saa miérittdd Phoxilium-valmisteen
annostuksen (annos, mnfuusionopeus ja kumulatiivinen maard).

Hoitava ladkéri paattdd annoksen suuruuden.

Hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kéytettivéin korvausliuoksen virtausnopeudet ovat
seuraavat:
Aikuiset: 500-3 000 ml/h

Jatkuvassa hemodialyysissa ja jatkuvassa hemodiafiltraatiossa kéytettdvén dialysaatin

virtausnopeudet ovat seuraavat:
Aikuiset: 500-2 500 ml/h

Aikuisille yleisesti kaytetyt yhteenlasketut kokonaisvirtausnopeudet jatkuvaan munuaisten
korvaushoitoon (dialysaatti- ja korvausliuokset) ovat noin 2 000-2 500 ml/tunti, mikid vastaa noin
48-60 litran pdivittdistd nestemadrda.

Pediatriset potilaat:

Vastasyntyneilld ja alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla korvausliuoksena hemofiltraatiossa ja
hemodiafiltraatiossa ja dialyysiliuoksena (dialysaattina) jatkuvassa hemodialyysissd ja jatkuvassa
hemodiafiltraatiossa kiytettyjen virtausnopeuksien vaihtelualue on 1 0004 000 ml/tunti/1,73 n?.



Nuorille (12—-18-vuotiaille) on kéytettdvd aikuisille suositeltua annosta, jos lapsille tarkoitettu
laskennallinen annos on aikuisten enimmédisannosta suurempi.

Kiytto- ja kisittelyohjeet

Pienemmaissd kammiossa A oleva luos lisidtddn suuremmassa kammiossa B olevaan luokseen
juuri ennen kéyttod, kun murrettava tappi on katkaistu. Kéyttokuntoon saatettu luos on kirkasta
ja Vvaritonta.

Aseptista teknilkkaa on kéytettdvd koko valmisteen késittelyn ja potilaalle annon ajan.

Liuosta saa kéyttdd vain, jos ulkokddre on vioittumaton, kaikki sinetit ovat ehjid, murrettava tappi
on ehjd ja liuos on kirkasta. Tarkista, vuotaako pussi, pamamalla sitd napakasti.

Jos pussi vuotaa, liuos tulee hivittdd valittomasti, silld steriiliyttd ei voida endd taata.

Suuremmassa kammiossa B on injektioportti, jonka kautta luokseen voi lisdtd muita
mahdollisesti tarvittavia lidkevalmisteita kéyttokuntoon saattamisen jilkeen. Kayttdjdn vastuulla
on varmistaa lisdttdivin lAdkkeen yhteensopivuus Phoxilium-valmisteen kanssa ja tarkistaa
mahdollisten virimuutosten ja/tai saostumien, liukenemattomien kompleksien tai kiteiden
muodostuminen. Ennen aineen tai lddkkeen lisddmistd on varmistettava, ettd se liukenee veteen ja
on stabillia Phoxiliumin pH:ssa (kdyttokuntoon saatetun luoksen pH on 7,0-8,5). Lisattavit
ladkevalmisteet eivit vilttimittd ole yhteensopivia Phoxilium-valmisteen kanssa. Liséttdvien
ladkkeiden kayttdohjeisiin tulee myds tutustua.

Poista injektioportissa oleva neste, pitele pussia ylosalaisin, lisdd lddke njektioportin kautta ja
sekoita huolellisesti. Muiden aineiden lisdys ja sekoitus on tehtdvd aina ennen luospussin
littimistd kehonulkoiseen kiertoon. Liuos on kiytettivi vilittomésti.

I Poista pussin ulkokdére juuri ennen kayttod ja hivitdi muu pakkausmateriaali. Avaa sinetti
katkaisemalla pussin kammioiden vilissd oleva murrettava tappi Tappi jdd pussin. (Katso
kuva I alla.)

I Varmista, ettd kaikki neste pienemméistd kammiosta A sirtyy suurempaan kammioon B.
(Katso kuva 1II alla.)

III Huuhdo pienempi kammio A kahdesti painamalla sekoitettu luos takaisin kammioon A ja
sitten uudelleen suurempaan kammioon B. (Katso kuva III alla.)

IV Kun pienempi kammio A on tyhjd: ravistele suurempaa kammiota B, jotta sisdltd sekoittuu
tdysin. Liuos on nyt valmista kiytettdvéksi, ja pussi voidaan ripustaa laitteeseen. (Katso
kuva IV alla.)

V  Dialyysi- tai korvausliuosletku voidaan littdd kumpaan tahansa porttiin.

V.a Jos kiytetdan luer-hitdntdd, poista korkki kiertdmélld ja vetimadlld ja litd dialyysi- tai
korvausnesteletkun urospuolinen luer-litin pussin naaraspuoliseen luer- littimeen
pamnamalla ja kiertimilld. Varmista, ettd Litos on tiivis ja kiristd. Litin on nyt auki.
Varmista, ettd neste virtaa vapaasti. (Katso kuva V.a alla.)



Kun dialyysi- tai korvausnesteletku irrotetaan luer-littimestd, litin sulkeutuu ja nesteen
virtaus lakkaa. Luer-portti on neulaton ja puhdistettava portti.

V.b Jos kéytetddn mnjektioporttia, poista ensin repdisykorkki. Injektioportti on pyyhittiva portti
Vie sitten kérki kumisen vdlikkalvon ldpi. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti. (Katso kuva
V.b alla.)

Kayttokuntoon saatettu luos tulee kayttdd vélittomasti. Jos luosta ei kéytetd valittdmésti, se tulee

kayttdd 24 tunnin kuluessa liuoksen A lisddmisestd luokseen B, mukaan lukien hoitoon kuluva
aika.

Kayttokuntoon saatettu liuos on tarkoitettu kaytettdviaksi vain kerran. Havitd kayttdmitta jadnyt
liuos vilittd masti.

Kayttdmiton lddkevalmiste tai jite on hévitettivd paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfaatti
hemodialyysi-’hemofiltraationeste

kalsiumk lorididihydraatti, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumkloridi,
natriumvetykarbonaatti, kalumkloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silld se
siséiltii sinulle tirkeiti tietoja.

« Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

* Jos sinulla on kysyttivdd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
* Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny [dkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdméa koskee myOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Phoxilium on ja mihin sitd kaytetdén

. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytdt Phoxiliumia
. Miten Phoxiliumia kéytetdén

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Phoxiliumin sdilyttiminen

. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

(o) NNV, I SRS I\

1. Mita Phoxilium on ja mihin sitd kiytetian

Phoxilium kuuliu hemofiltraattiliuvosten ryhméiin ja siséltid kalsiumklorididihydraattia,
magnesiumk loridiheksahydraattia, natrumkloridia, natrumbikarbonaattia, kalumkloridia ja
dinatriumfosfaattidihydraattia.

Phoxiliumia kédytetddn sairaaloissa tehohoito-osastoilla korjaamaan munuaisvauriosta johtuvia
veren kemiallisia epédtasapainotiloja.

Hoitona kiytetdin jatkuvaa munuaisten vajaatoiminnan korvaushoitoa, ja sen tarkoituksena on
poistaa vereen kertyneitd kuona-aineita, kun munuaiset eivét toimi

Phoxilium-liuosta kiytetdén erityisesti kriittisesti sairaiden, akuuttia munuaisvauriota
sairastavien potilaiden hoidossa seuraavissa tilanteissa:

* potilaan veren kalumpitoisuus on normaali tai

* potilaan veren fosfaattipitoisuus on normaali tai pieni (hypofosfatemia).

Tatd ladkevalmistetta voidaan kéyttdd myos lddke- ja muissa myrkytystapauksissa, jos kyseessd
on dialysoituva tai suodattuva aine.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Phoxiliumia



Al kiiytd Phoxiliumia seuraavissa tapauksissa:

* potilaan veren kalumpitoisuus on suuri (hyperkalemia)

* potilaan veren bikarbonaattipitoisuus on suuri (metabolinen alkaloosi)
* potilaan veren fosfaattipitoisuus on suuri (hyperfosfatemia).

Ali kiyti hemodialyysi- tai hemofiltraatiohoitoa seuraavissa tapauksissa:

* kun hemofiltraatiolla ei voida korjata veren suuren ureapitoisuuden aiheuttamia oireita
(ureemisia oireita), jotka johtuvat munuaisvauriosta ja huomattavasta hyperkataboliasta
(ravintoaineiden epdnormaalin vilkkaasta hajottamisesta)

* jos veritien arteriapaine on rittimaton

* jos veren hyytyminen on heikkentynyt (systeeminen antikoagulaatio) ja verenvuotoriski on suuri.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit
Phoxiliumia.

Ennen hoitoa ja sen aikana seurataan veriarvoja, kuten happo-emistasapainoa ja veren
suolapitoisuuksia (elektrolyyttejd), ja myods kaikkia sellaisia nesteen tuloyhteyksid
(suonensisdinen mfuusio) ja ulostuloja (virtsan ulostulo), jotka eivdt lity suoraan hoitoon.

Muut ladikevalmisteet ja Phoxilium

Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kéyttinyt tai
saatat kdyttdd muita lddkkeitd. Tamé on tirkedd, koska muiden lidkeaineiden pitoisuus veressi
voi vaikuttaa Phoxilium-hoitoon. Hoitava IAdkari paittad, pitddko lddkeannoksia muuttaa.

Kerro ladkirille etenkin seuraavien lddkkeiden kaytosta:

* Ylmadrdiset fosfaattilihteet (esim. ravintoliuokset), silli ne voivat suurentaa veren suuren
fosfaattipitoisuuden (hyperfosfatemian) riskia.

* D-vitamiini ja kalsumkloridia tai kalsiumglukonaattia sisdltdvéit lddkevalmisteet, silli ne voivat
suurentaa veren suuren kalsiumpitoisuuden (hyperkalsemian) riskia.

* Natriumbikarbonaatti, silli se saattaa suurentaa veren lian suuren bikarbonaattipitoisuuden
(metabolisen alkaloosin) riskid.

* Kun sitraattia kdytetdéin antikoagulanttina, silli se voi pienentdd veren kalsiumpitoisuutta.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Raskaus ja imetys:

Dokumentoituja klinisid tietoja timéin lidkkeen kéytostd raskauden ja imetyksen aikana ei ole.
Tatd ladkettd on annettava raskaana oleville ja imettiville naisille vain, jos se on selvésti tarpeen.

Hedelmillisyys:
Vaikutuksia hedelmillisyyteen eiole odotettavissa, koska kalsum, natrium, kalum, magnesium,
kloridi, vetyfosfaatti ja vetykarbonaatti ovat elimiston tavallisia aineosia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Phoxilium ei vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kéyttdd koneita.



3. Miten Phoxiliumia kaytetiin

Phoxilium on valmiste, jota kdytetddn sairaaloissa ja jonka antamisesta vastaa aina hoitoalan
ammattilainen. Phoxiliumin miérd ja kiytettivd annos midrdytyviat potilaan tilan mukaan.
Hoidosta vastaava ladkédri miardd annostilavuuden.

Phoxilium voidaan antaa suoraan verenkiertoon (laskimoon) CRRT-laitteen kautta tai
hemodialyysilla, jossa luos kulkee dialyysikalvon toisella puolella ja veri toisella puolella.

Kayti tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd lddkéri, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on
midrannyt. Tarkista ohjeet lAdkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Katso kéyttdohjeet kohdasta “Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille”.

Jos kiytit enemmén Phoxiliumia Kkuin sinun pitiisi

Phoxilium on valmiste, jota kdytetdén sairaaloissa ja jonka antamisesta vastaa aina hoitoalan
ammattilainen. Nestetasapainoa seki elektrolyytti- ja happo-eméistasapainoa seurataan hoidon
aikana tarkasti.

Siksi on epatodennikoisti, ettid kiaytit enemméin Phoxiliumia Kkuin pitaisi

Jos ylannostus kuitenkin tapahtuu, hoitava Idkiri tekee tarvittavat korjaavat toimenpiteet ja
mukauttaa annosta.

Yliannostus saattaa munuaisvauriopotilaalla johtaa nesteylikuormitukseen, veren
bikarbonaattipitoisuuden pienenemiseen (metabolinen asidoosi) ja/tai suureen
fosfaattipitoisuuteen (hyperfosfatemia).

Silld voi olla vakavia seurauksia, kuten veren elektrolyytti- tai happo—emistasapainon hairiot.

Jos sinulla on kysymyksid timén ldkkeen kéytostd, kddnny ldkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timidkin lAdke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
nitd saa.

Seuraavat Phoxiliumin kiyttoon liittyvit haittavaikutukset ovat mahdollisia:

* kehon epinormaalin suuri tai pieni vesimddrd (hyper- tai hypovolemia)

* veren suolatasojen muutokset (elektrolyyttiepdtasapaino, kuten hyperfosfatemia)

« veren bikarbonaattipitoisuuden suureneminen (metabolinen alkaloosi) tai veren
bikarbonaattipitoisuuden pieneneminen (metabolinen asidoosi).

Myéos dialyysihoidot saattavat aiheuttaa joitakin haittavaikutuksia. Niitd ovat esimerkiksi
seuraavat:
* pahomvointi, oksentelu, lihaskouristukset ja matala verenpaine (hypotensio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IAdkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tami koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).




IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmién tietoa tdméidn lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Phoxiliumin séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ald kiytd titd Eikettd kotelossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpiivimiirin jilkeen.
Vimeinen kéyttopdivamddrd tarkoittaa kuukauden vimeistd paivéa.

Siilytd +4...+30 °C:n limpdtilassa. Al siilytd kylméssid. Ei saa jaityi.

Kayttokuntoon saatetun luoksen kemiallinen ja fysikaalinen stabilisuus on osoitettu 24 tunnin
ajan 22 °Cn lampotilassa. Jos luosta ei kiytetd valittomdsti, siilytysajat ja -olosuhteet ennen
kéyttdd ovat kayttdjdn vastuulla. Sdilytysaika, mukaan lukien hoitoon kuluva aika, ei saa ylittid
24 tuntia.

Ald kaytd titd Hikettd, jos liuos on sameaa tai jos ulkokidre on vioittunut. Kaikkien sinettien
tulee olla ehyid.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttiméttdmien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Phoxilium sisiltia
Vaikuttavat amneet ennen sekoittamista ja sen jilkeen on maiittu seuraavassa.

Vaikuttavat aineet ennen sekoittamista:

1 000 ml luosta pienessi kammiossa (A) siséltda:
Kalsumkloridi, 2 H2O 3,68 ¢
Magnesiumkloridi, 6 H2O 2,44 g

1 000 ml luosta isossa kammiossa (B) sisiltda:

Natriumk loridi 6,44 ¢
Natrumvetykarbonaatti 2,92 g
Kaliumkloridi 0,314 g

Dmatriumfosfaatti, 2 H2O 0,225 g


http://www.fimea.fi/

Vaikuttavat aineet sekoittamisen jilkeen:
Kammioiden A (250 ml) ja B (4 750 ml) luokset sekoitetaan keskenddn yhdeksi kéyttokuntoon
saatetuksi luokseksi (5 000 ml), jonka koostumus on seuraava:

mmol/l
Kalsium, Ca?" 1,25
Magnesium, Mg>* 0,6
Natrium, Na* 140
Kloridi, CT 115,9
Vetyfosfaatti, HPO4?- 1,2
Vetykarbonaatti, HCO3- 30
Kalium, K* 4

Teoreettinen osmolariteetti: 293 mOsmvl

Muut aineet ovat:

e hilidioksidi (pHn sddtdmiseen) E 290,
e suolahappo (pHmn sddtdmiseen) E 507 ja
e injektionesteisiin kéytettivd vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Phoxilium on hemodialyysi- ja hemofiltraationeste, joka on pakattu kaksikammioiseen pussiin.
Kayttokuntoon saatettu luos saadaan rikkomalla repiisysinetti ja sekoittamalla luokset
keskenddn. Kayttokuntoon saatettu luos on kirkasta ja viritontd. Kukin pussi (A+B) sisdltdd 5
000 ml hemodialyysi- ja hemofiltraationestettd. Pussin ympérilli on ldpindkyvd paillyskalvo.
Rasia sisdltdd kaksi pussia ja yhden pakkausselosteen.

Myyntiluvan haltija:
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542CE Utrecht
Alankomaat

Valmistaja:

Biefie Medital S.p.A.
Via Stelvio 94
23035 Sondalo (SO)
Italia

tai

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



Paikallinen edustaja Suomessa:
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.03.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfaatti
hemodialyysi-’/he mofiltraationeste

Varotoimet

Phoxilium-valmisteen kéytto- ja kisittelyohjeita on noudatettava huolellisesti.
Kahden kammion liuokset on sekoitettava keskendin ennen kiyttoa.
Kontaminoituneen nesteen kayttdminen voi johtaa sepsikseen ja sokkiin.

Phoxilium voidaan lAimmittdd 37 °Cksi potilasmukavuuden lisidmiseksi. Liuoksen
lammittiminen ennen kayttdd on tehtdvd ennen kayttOkuntoon saattamista, ja sihen saa kayttdd
ainoastaan kuivaa ilmaa. Liuosta eisaa Emmittdd vedessd tai mikroaaltouunissa. Ennen antoa
Phoxilium-valmisteesta on tarkistettava silmidmédrdisesti, ettei se sisilld hiukkasia ja ettei siinid
ole virjiymii. Ali anna valmistetta, jos luos ei ole kirkasta tai sinetti ei ole ehji.

Epdorgaanisen fosfaatin pitoisuus tulee madrittdd sddnnollisesti. Epdorgaaninen fosfaatti on
korvattava, mikdli veren fosfaattipitoisuus on pieni.

Natriumbikarbonaattilisd saattaa suurentaa metabolisen alkaloosin riskid.

Jos potilaalla on nestetasapainon hiiriditd, hinen klinistd tilaansa on seurattava huolellisesti ja
nestetasapaino on palautettava:

* Hypervolemiassa CRRT-laitteelle mééréttyd nettoultrafiltraationopeutta voi lisétd ja/tai muiden
nesteiden kuin korvausnesteen ja/tai dialysaatin antonopeutta voi pienentda.

* Hypovolemiassa CRRT-laitteelle madrittyd nettoultrafiltraationopeutta voi pienentdd ja/tai
muiden nesteiden kuin korvausnesteen ja/tai dialysaatin antonopeutta voi suurentaa.

Varoitukset:
Phoxiliumia ei tule kéyttdd potilaille, joilla on hyperkalemia. Veren kalumpitoisuutta on
tarkkailtava ennen hemofiltraatiota ja/tai hemodialyysid ja niiden aikana.

Koska Phoxilium on kalumia siséltdva luos, hyperkalemiaa voi esiintyd tilapdisesti hoidon
aloittamisen jilkeen. Laske infuusionopeutta ja varmista, ettd haluttu kalumpitoisuus
saavutetaan. Jos hyperkalemia ei hdvid, lopeta valmisteen anto pikaisesti.



Jos hyperkalemia kehittyy, kun Phoxiliumia kéytetddn dialysaattina, kaliumittoman dialysaatin
anto voi olla tarpeen kalumin poistumisen nopeuttamiseksi.

Koska Phoxilium on fosfaattia sisdltdva liuos, hyperfosfatemiaa voi esiintyd tilapdisesti hoidon
aloittamisen jdlkeen. Infuusionopeutta lasketaan, kunnes saavutetaan haluttu fosfaattipitoisuus.
Jos hyperfosfatemia ei hivid, valmisteen anto on lopetettava pikaisesti.

Phoxilium-valmisteella hoidettujen potilaiden elektrolyyttien ja veren happo-emistasapainon
parametreja on seurattava sddnnollisesti. Phoxilium sisdltdd vetyfosfaattia, heikkoa happoa, joka
voi vaikuttaa potilaan happo-eméstasapainoon. Jos Phoxilium-hoidon aikana kehittyy
metabolinen asidoosi, tai se pahenee, infuusionopeutta on mahdollisesti laskettava tai valmisteen
anto lopetettava.

Koska Phoxilium ei sisélld glukoosia, sen anto saattaa johtaa hypoglykemiaan. Diabetesta
sairastavilla potilailla veren glukoositasoja on tarkkailtava sddnnollisesti (mm. potilaan
msuliinihoito tai muu glukoosipitoisuutta alentava ladkitys on otettava tarkasti huomioon), mutta
my0s diabetesta sairastamattomia potilaita on tarkkailtava esimerkiksi oireettoman
hypoglykemian riskin vuoksi toimenpiteen aikana. Jos potilaalle kehittyy hypoglykemia,
glukoosia sisdltdvin luoksen kéyttod on harkittava. Muut korjaavat toimenpiteet saattavat olla
tarpeen, jotta veren glukoosipitoisuus sdilyy halutulla tasolla.

Annostus:

Annettavan Phoxilium-valmisteen méérd ja antonopeus rippuvat veren fosfaatin ja muiden
elektrolyyttien pitoisuudesta, happo-emistasapainosta, nestetasapainosta ja potilaan yleisesti
klinisestd tilasta. Annettavan korvausliuoksen ja/tai dialysaatin mééra rippuu myds halutusta
hoidon voimakkuudesta (annoksesta). Vain Iédkéri, jolla on kokemusta tehohoitoliéketieteestd ja
jatkuvasta munuaisten korvaushoidosta (CRRT), saa miérittdd Phoxilium-valmisteen
annostuksen (annos, mnfuusionopeus ja kumulatiivinen maara).

Hoitava ladkéri paattdd annoksen suuruuden.

Hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kéytettivéin korvausliuoksen virtausnopeudet ovat
seuraavat:
Aikuiset: 500-3 000 ml/h

Jatkuvassa hemodialyysissa ja jatkuvassa hemodiafiltraatiossa kaytettdvin dialysaatin

virtausnopeudet ovat seuraavat:
Aikuiset: 500-2 500 ml/h

Aikuisille yleisesti kaytetyt yhteenlasketut kokonaisvirtausnopeudet jatkuvaan munuaisten
korvaushoitoon (dialysaatti- ja korvausliuokset) ovat noin 2 000—2 500 ml/tunti, mikid vastaa noin
48-60 litran pdivittdistd nestemadrda.

Pediatriset potilaat:

Vastasyntyneilld ja alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla korvausliuoksena hemofiltraatiossa ja
hemodiafiltraatiossa ja dialyysiliuoksena (dialysaattina) jatkuvassa hemodialyysissd ja jatkuvassa
hemodiafiltraatiossa kiytettyjen virtausnopeuksien vaihtelualue on 1 0004 000 ml/tunti/1,73 n?.



Nuorille (12-18-vuotiaille) on kéytettdva aikuisille suositeltua annosta, jos lapsille tarkoitettu
laskennallinen annos on aikuisten enimmédisannosta suurempi.

Kiytto- ja kisittelyohjeet

Pienemmassd kammiossa A oleva luos lisatddn suuremmassa kammiossa B olevaan luokseen
juuri ennen kéyttod, kun repdisysinetti on murrettu. Kéyttokuntoon saatettu luos on kirkasta ja
VAritonta.

Aseptista teknilkkaa on kdytettdvd koko valmisteen kisittelyn ja potilaalle annon ajan.

Liuosta saa kéyttdd vain, jos ulkokddre on vioittumaton, kaikki sinetit ovat ehjid, repiisysinetti on
ehjd ja luos on kirkasta. Tarkista, vuotaako pussi, painamalla sitd napakasti.

Jos pussi vuotaa, luos tulee havittdd vélittomasti, silld steriiliyttd ei voida endd taata.

Suuremmassa kammiossa B on injektioportti, jonka kautta luokseen voi lisdtd muita
mahdollisesti tarvittavia ldkevalmisteita kayttokuntoon saattamisen jilkeen. Kéyttdjan vastuulla
on varmistaa lisdttdivin lAdkkeen yhteensopivuus Phoxilium-valmisteen kanssa ja tarkistaa
mahdollisten virimuutosten ja/tai saostumien, liukenemattomien kompleksien tai kiteiden
muodostuminen. Ennen aineen tai lddkkeen lisdimistd on varmistettava, ettd se liukenee veteen ja
on stabillia Phoxiliumin pH:ssa (kdyttokuntoon saatetun luoksen pH on 7,0-8,5). Lisattavit
ladkevalmisteet eivit vilttimittd ole yhteensopivia Phoxilium-valmisteen kanssa. Liséttdvien
ladkkeiden kayttoohjeisiin tulee myds tutustua.

Poista injektioportissa oleva neste, pitele pussia ylosalaisin, lisdd lddke njektioportin kautta ja
sekoita huolellisesti. Muiden aneiden lisdys ja sekoitus on tehtdvd aina ennen luospussin
littimistd kehonulkoiseen kiertoon. Liuos on kiytettiva vilittoméisti.

I Poista pussin ulkokdére juuri ennen kayttod ja hivitdi muu pakkausmateriaali. Avaa sinetti
pitelemilld pientd kammiota A molemmin kisin ja puristamalla sitd, kunnes kammioiden
vilissd oleva repdisysinetti aukeaa. (Katso kuva I alla.)

I Pamna pussin suurempaa kammiota kummallakin kadelld, kunnes kammioiden vélinen
repdisysinetti aukeaa tiysin. (Katso kuva II alla.)

IIT Varmista luoksen sekoittuminen ravistelemalla pussia varovasti Liuos on nyt valmista
kaytettaviksi, ja se voidaan ripustaa laitteeseen. (Katso kuva III alla.)

IV Daalyysi- tai korvausliuosletku voidaan Littid kumpaan tahansa porttiin.

IV.a Jos kdytetddn luer-litdntdd, poista korkki kiertdmalld ja vetimilld ja Litd dialyysi- tai
korvausnesteletkun urospuolinen luer-liitin pussin naaraspuoliseen luer- littimeen
painamalla ja kiertdmédlld. Varmista, ettd litos on tiivis ja kiristd. Liitin on nyt auki.
Varmista, ettd neste virtaa vapaasti. (Katso kuva IV.a alla.)

Kun dialyysi- tai korvausnesteletku irrotetaan luer-liittimestd, litin sulkeutuu ja nesteen
virtaus lakkaa. Luer-portti on neulaton ja puhdistettava portti.



IV.b Jos kéytetddn mjektioporttia, poista ensin repdisykorkki. Injektioportti on pyyhittivd portti
Vie sitten kérki kumisen vidlikkalvon ldpi. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti. (Katso kuva
IV.b alla.)

Kayttokuntoon saatettu luos tulee kayttdd vélittomasti. Jos liuosta ei kaytetd valttomésti, se tulee
kayttdd 24 tunnin kuluessa luoksen A lisddmisestd luokseen B, mukaan lukien hoitoon kuluva
aika.

Kayttokuntoon saatettu liuos on tarkoitettu kaytettdvaksi vain kerran. Havitd kayttdmittd jadnyt
liuos vélittd masti.
Kayttamdton lidkevalmiste tai jite on havitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Vb @




Bipacksedel: Information till anvindaren

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfat
hemodialysvitska/he mofiltrations vitska

kalcumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat, natriumklorid, natrumvétekarbonat,
kalumklorid, dinatriumfosfatdihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den
innehéller information som ir viktig for dig.

* Spara denna mnformation, du kan behdva lisa den igen.

* Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

* Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
. Vad Phoxilium &r och vad det anviands for

. Vad du behdver veta imnan du anviinder Phoxilium

. Hur du anvinder Phoxilium

. Eventuella biverkningar

. Hur Phoxilium ska forvaras

. Forpackningens mnehdll och 6vriga upplysningar

AN DN AW N —

1. Vad Phoxilium ér och vad det anvinds for

Phoxilium tillhér gruppen hemofiltrationsvétskor och innehdller kalcumkloriddihydrat,
magnesiumkloridhexahydrat, natrumklorid, natrumvitekarbonat, kalumklorid och
dinatriumfosfatdihydrat.

Phoxilium anvinds pa sjukhus inom intensivvardsbehandling for att korrigera kemisk obalans i
blodet orsakad av njurskada.

Kontinuerlig njurersittningsbehandling anvinds for att avligsna avfallsprodukter fran blodet
som ansamlats nir njurarna inte fungerar.

Phoxilium losning anvinds frimst for att behandla kritiskt sjuka patienter med akut njurskada
och:

» normal kalumhalt i blodet eller

* normal eller lag fosfathalt (hypofosfatemi) i blodet.

Detta likemedel kan ockséd anvindas vid likemedelsforgiftning eller intoxikation av dialyserbara
eller filtrerbara substanser.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Phoxilium

Anvind inte Phoxilium i foljande tre fall:
* hog kalumhalt 1 blodet (hyperkalemi)



* hog bikarbonathalt i blodet (metabolisk alkalos)
* hog fosfathalt 1 blodet (hyperfosfatemi).

Anvind inte hemodialys eller hemofiltration i nigot av foljande tre fall:

» om symtom orsakade av hog halt av urinimne 1 blodet (uremiska symtom)till fohjd av njurskada
med uttalad hyperkatabolism (onormalt hég nedbrytning av vdvnader) nte kan korrigeras med
hemofiltration

» om det arteriella trycket ikérlaccessen ér otillrackligt

» om koaguleringsformagan ar minskad (systemisk antikoagulering) och det foreligger hog risk
for blodning.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder Phoxilium.

Fore och under behandling kommer ditt blodtillstind att kontrolleras och exempelvis syra/bas-
balansen och saltkoncentrationen i blodet (elektrolyter) att Gvervakas, inklusive all

vatsketillforsel (intravends infusion) och alla vitskeuttag (urinproduktion), dven de som inte ar
direkt relaterade till behandlingen.

Andra likemedel och Phoxilium

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas
anvinda andra likemedel Det ar viktigt eftersom koncentrationen av andra likemedel kan
paverka behandlingen med Phoxilium. Din likare beslutar om doseringen av de likemedel du tar
eventuellt maste justeras.

Det ar sérskilt viktigt att du talar om for likare om du anvinder nagot av foljande:

* Ytterligare fosfatkillor (t.ex. nutritionsvétskor) eftersom de kan dka risken for en hog
fosfatkoncentration 1 blodet (hyperfosfatemsi).

* Vitamin D och likemedel som inehaller kalcumklorid eller kalcumglukonat eftersom de kan
oOka risken for hog kalcumkoncentration i blodet (hyperkalcemi).

* Natriumbikarbonat eftersom det kan 0ka risken for 6verskott av bikarbonat i blodet (metabolisk
alkalos).

* Nir citrat anvinds for att motverka blodkoagulation, eftersom det kan det sdnka
kalciumkoncentrationen 1 blodet.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet och amning:

Det finns inga dokumenterade kliniska data om anvéindning av detta likemedel under graviditet
eller amning. Detta likemedel ska endast ges till gravida eller ammande kvinnor om det finns ett
tydligt behov.

Fertilitet:
Inga effekter pa fertiliteten forvintas eftersom kalcium, natrium, kalum, magnesium, klorid,
vitefosfat och vitekarbonat ar normala bestdndsdelar i kroppen.

Korformiaga och anvindning av maskiner
Phoxilium paverkar inte formigan att framfora fordon eller anvinda maskiner.



3. Hur du anviinder Phoxilium

Phoxilium ska anvindas pa sjukhus och enbart administreras av sjukvéardspersonal. Volymen av
Phoxilium, och dédrmed den dos som anvinds, kommer att bero pa ditt tillstdind. Doseringen
kommer att avgdras av den likare som &r ansvarig for din behandling.

Phoxilium kan administreras direkt i blodomloppet (intravendst) genom en CRRT-maskin eller
via hemodialys dir I6sningen flodar pa ena sida av ett dialyjsmembran medan blodet flodar pa den
andra sidan.

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt anvisningar frén likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ér osdker.

Instruktioner for anvindning hittar du i delen “Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso-
och sjukvardspersonal”.

Om du har anvént for stor miingd av Phoxilium
Phoxilium ska anvindas pa sjukhus och endast admmistreras av sjukvardspersonal, och din
vitskebalans och blodstatus kommer att kontrolleras noga.

Dirfor ar det foga troligt att du kommer att anvinda for stor miingd av Phoxilium.

Om det osannolika skulle intriffa och du fir en 6verdos kommer din likare att vidta nodvindiga
atgirder och anpassa din dos.

Overdosering kan resultera i dvervitskning, reduktion av bikarbonatkoncentrationen i blodet
(metabol acidos) och/eller hog fosfathalt (hyperfosfatemi) om du har njurskada.

Det kan leda till allvarliga konsekvenser, sdsom hjartsvikt eller rubbningar 1 blodstatus.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte
fd dem.

Foljande tre biverkningar som ér relaterade till anvindning av Phoxilium kan forekomma:

» onormalt hog eller 1&g vitskeniva 1kroppen (hyper- eller hypovolemi)

* fordndrad saltbalans iblodet (rubbad elektrolytbalans som t.ex. hyperfosfatemi)

* forhdjd bikarbonathalt 1 blodet (metabolisk alkalos) eller reduktion av bikarbonathalten 1 blodet
(metabol acidos).

Det finns ocksé vissa biverkningar som kan orsakas av dialysbehandlingar, sasom:
s illamdende, krikningar, muskelkramp och lagt blodtryck (hypotoni).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt

(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sikerhet.
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5.  Hur Phoxilium ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rickhdll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och pa forpackningen. Utgéngsdatumet ar
den sista dagen iangiven manad.

Forvaras mellan +4 °C och +30 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

For den fardigblandade I6sningen har kemisk och fysikalisk stabilitet under anvindning pévisats
upp till 24 timmar vid 22 °C. Om den inte anvidnds omedelbart &r forvaringstiden och
forvaringsvillkoren fore administrering anvindarens ansvar och bor inte dverstiga 24 timmar,

inklusive behandlingstiden.

Anvind inte detta likemedel om losningen &r grumlig eller om omslaget &r skadat. Alla
forseglingar maste vara obrutna.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder é&r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna fore och efter beredning (blandning) visas nedan.

Aktiva substanser fore beredning:
1 000 ml I6sning fran den lilla kammaren (A) innehaller:

Kalcumklorid, 2 H2O 3,68¢
Magnesiumklorid, 6 H20 244 ¢

1 000 ml 16sning frdn den stora kammaren (B) innehaller:
Natriumk lorid 6,44 ¢
Natriumvatekarbonat 292 ¢
Kaliumklorid 0,314 g
Dinatriumfosfat, 2 H2O 0,225 ¢

Aktiva substanser efter beredning:
Losningarna i kamrarna A (250 ml) och B (4 750 ml) bereds till den firdigblandade 16sningen
(5 000 ml) vars sammansdttning &r:
mmol/l
Kalcium Ca?* 1,25


http://www.fimea.fi/

Magnesium Mg?>* 0,6

Natrium, Na* 140
Klorid, CI 115,9
Vitefosfat, HPO42- 1,2
Vitekarbonat, HCO3- 30
Kalum, K* 4

Teoretisk osmolaritet: 293 mOsnvl

Ovriga innehillséimnen ir:

. koldioxid (for pH-justering) E 290
J saltsyra (for pH-justering) E 507
e  vatten for njektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Phoxilium é&r en [osning for hemodialys och hemofiltration och dr forpackad i1 en tvdakammarpése.
Den firdigblandade Iosningen erhélles genom att det brytbara stiftet bryts och de bada
losningarna blandas. Den firdigblandade I6sningen &r klar och firglos. Varje péase (A+B)
mnehaller 5 000 ml 16sning for hemodialys och hemofiltration. Pédsen dr dverdragen med en
genomskinlig film.

Varje kartong nnehaller tva pasar och en bipacksedel.

Innehavare av godkiinnande for forséljning:
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542CE Utrecht

Nederlinderna

Tillverkare:

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

eller

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

Lokal foretridare i Finland:
Baxter Oy

Box 119

00181 Helsingfors



Denna bipacksedel dndrades senast20.03.2023 (i Finland)

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfat
hemodialysvitska/he mofiltrationsvitska

Forsiktighet
Instruktionerna for anvindning/hantering av Phoxilium maéste foljas noggrant.

Losningarna ide tvd kamrarna méste blandas fore anvindning. Anvindning av en kontaminerad
16sning kan orsaka sepsis och chock.

Phoxilium far virmas till 37 °C for att 6ka patientens komfort. Uppvarmning av vitskan fore
anvandning ska utforas fore beredning med endast torr virme. Vitskor fir nte varmas 1 vatten
eller 1 en mikrovagsugn. Phoxilium ska kontrolleras visuellt avseende partiklar och
missfargningar fore administrering. Administrera inte om vétskan inte ar klar eller om
forseglingen mte &r intakt.

Koncentrationen av oorganiska fosfater bor métas regelbundet. Tillsats av oorganiska fosfater
miste goras 1de fall liga fosfatvirden 1 blodet foreligger.

Ytterligare tillsats av natriimbikarbonat kan Oka risken for metabolisk alkalos.

Vid vitskeobalans méaste det kliniska tillstindet noga Gvervakas och vitskebalansen &terstillas.

* Vid hypervolemi kan hastigheten hos den nettoultrafiltrering som ordinerats for CRRT-enheten
okas och/eller tillforselhastigheten hos vitskor som inte dr ersattningsvitskor och/eller dialysat
sankas.

* Vid hypovolemi kan hastigheten hos den nettoultrafiltrering som ordinerats for CRRT-enheten
sdnkas och/eller tillforselhastigheten hos vétskor som inte &r ersittningsvitskebalans och/eller
dialysat Okas.

Varningar:
Phoxilium ska mnte anvindas till patienter med hyperkalemi. Kalumkoncentrationen 1 blodet
maste Gvervakas fore och under hemofiltration och/eller hemodialys.

Eftersom Phoxilium é&r en 16sning mnnehallandes kalum kan hyperkalemi uppsta tillfalligt efter att
behandlingen har paboérjats. Sénk infusionstakten till dess att 6nskad kalumkoncentration
uppnds. Om tillstdndet hyperkalemi inte forsvinner ska administreringen avbrytas direkt.

Om hyperkalemi utvecklas nir Phoxilium anvinds som dialysat kan administrering av kalumfritt
dialysat vara nodvéandigt for att kalum ska avligsnas snabbare.



Eftersom Phoxilium &r en l6sning innehdllandes fosfat kan hyperfosfatemi uppsta tillfilligt efter
att behandlingen har paborjats. Sénk infusionstakten till dess att 6nskad fosfatkoncentration
uppnas. Om tillstindet hyperfosfatemi inte forsvinner ska administreringen avbrytas direkt.

Elektrolyt- och syra/bas-parametrar i blodet ska dvervakas regelbundet i patienter som behandlas
med Phoxilium. Phoxilium mnehdller vdtefosfat som &r en svag syra som kan paverka patientens
syra/bas-balans. Om metabol acidos utvecklas eller forvérras under behandling med Phoxilium
kan man behdva sénka infusionstakten eller avbryta administreringen.

Eftersom Phoxilium inte innehédller glikos kan administrering leda till hypoglykemi.
Blodglukosnivaer ska regelbundet Overvakas hos patienter med diabetes (i synnerhet patienter
som fir insulin eller andra glukossinkande likemedel) men dven Overvdgas hos patienter som
inte har diabetes, t.ex. med tanke pa risken for dold hypoglykemi under behandlingen. Om
hypoglykemi utvecklas ska anvdndning av en vétska som innehdller glukos Gvervigas. Andra
korrigerande atgdrder kan vara nodvindiga for att upprétthdlla 6nskad glykemisk kontroll

Dosering:

Viken volym och hastighet av Phoxilium som administreras beror pd koncentrationen av fosfat
och andra elektrolyter 1 blodet, syra/bas-balansen, vitskebalansen och patientens Overgripande
kliniska tillstdind. Volymen av erséttningsvitska och/eller dialysat som administreras beror ocksé
pa den Onskade behandlingseffekten (dosen). Administration (dos, infusionshastighet och
ackumulerad volym) av Phoxilium ska endast faststillas av en ldkare med erfarenhet av
mtensivvard och CRRT (kontinuerlig njurersittningsterapi).

Doseringen bestims och ordineras darfor av ansvarig ldkare.

Flodeshastighetsomrade for erséttningslosning vid hemofiltration och hemodiafiltration:
Vuxna: 500-3 000 m/h

Flodeshastighetsomrade for dialysat vid kontinuerlig hemodialys och kontinuerlig
hemodiafiltration:
Vuxna: 500-2 500 mlh

Vanliga kombinerade totala flodeshastigheter for CRRT (dialysat och ersittningsvétskor) for
vuxna dr cirka 2 000 till 2 500 ml/h, viket motsvarar en dygnsmingd vitska pa cirka 48 till 60 L

Pediatrisk population:

Hos barn frén nyfodda till ungdomar upp till 18 ar ar flodeshastighetsomradet vid anvindning
som erséttningsvitska i hemofiltration och hemodiafiltration och som dialysvétska (dialysat) i
kontinuerlig hemodialys och kontinuerlig hemodiafiltration 1 000 till 4 000 ml/h/1,73 n?.
For ungdomar (12-18 ar) ska dosrekommendationen for vuxna anvéndas ndr den berdknade
pediatriska dosen dverskrider den hogsta dosen for vuxna.

Instruktioner for anvindning/hantering
Vitskan i den lilla kammaren A laggs till vétskan i1den stora kammaren B efter att det brytbara
stiftet brutits omedelbart fore anvindning. Den blandade vitskan ska vara klar och firglos.



Anvind aseptisk teknik under hela hanteringen och administreringen till patienten.

Anvind endast om omslaget dr oskadat, alla forseglingar &r intakta, det brytbara stiftet nte ar
brutet och vétskan &r klar. KIam ordentligt péd pésen for att kontrollera den avseende lickage.
Kassera Iosningen omedelbart om du uppticker nigot lickage eftersom steriliteten da inte kan
garanteras.

Den stora kammaren (B) ar utrustad med en injektionsport for att kunna tillsdtta andra
nodvindiga likemedel efter det att [6sningen blandats. Det &r anvindarens ansvar att bedoma om
ett tillsatt likemedel ar kompatibelt med Phoxilium genom att kontrollera eventuell
fargforandring och/eller eventuella fillningar, olosliga komplex eller kristaller. Innan ett
lakemedel tillsdtts, verifiera att det dr 10sligt och stabilt 1 detta likemedel och att pH-ntervallet 1
Phoxilium é&r passande (pH-vidrdet 1 blandad vitska dr 7,0-8,5). Tillsatser kan vara imkompatibla.
Bruksanvisningen for likemedlet som ska tillsittas maste konsulteras.

Tom mjektionsporten pa all vitska. Vand pasen uppochned och for in likemedlet genom
mjektionsporten. Blanda ordentligt. Tillsdttning och blandning av tillsatser méaste alltid utforas
mnan pasen ansluts till den extrakorporeala kretsen. Losningen méste administreras
omedelbart.

I Ta bort ytterforpackningen fran pasen precis fore anvandning och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna forseglingen genom att bryta stifiet mellan pésens bada
kammare. Det brytbara stiftet kommer att finnas kvar i pasen. (Se figur I nedan.)

I Setil att all vitska iden lilla kammaren (A) fors over till den stora kammaren (B). (Se
figur II nedan.)

IIT  Skol den lilla kammaren (A) tva gdnger genom att pressa tillbaka den blandade 16sningen
till den lilla kammaren (A) och sedan tillbaka till den stora kammaren (B). (Se figur III
nedan.)

IV Naérden lilla kammaren (A) ér tom, skaka den stora kammaren (B) tills mnehallet &r helt
blandat. Losningen &r nu klar att anvindas och pasen kan hiingas upp pa utrustningen. (Se
figur IV nedan.)

V  Anslut slangen for dialys- eller erséttningsvétska till ndgon av de tva accessportarna.

V.a Om luerkopplingen anvinds, ta bort skyddshatten och anslut luerkopplingen (hane) pa
slangen for dialys- eller ersittningsvitskan till luerkopplingen (hona) pé pasen och dra at.
Anviand hela tiden aseptisk teknik. Anvind bada hianderna och bryt av det bld brytbara
stiffet vid dess bas och ror det fram och tillbaka. Anvand inte ndgot verktyg. Kontrollera att
stiftet 4r helt brutet och att vitskan flodar fritt. Stiftet ligger kvar i luerporten under
behandlingen. (Se figur V.a nedan.)

V.b Om mjektionsporten anvénds, ta forst bort skyddshatten. Injektionsporten kan rengdras. For
sedan in spetsen genom gummimembranet. Kontrollera att vitskan flodar fritt. (Se figur V.b
nedan.)



Den firdigblandade I6sningen ska anvindas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart ska

den anvindas mom 24 timmar, inklusive behandlingstid, efter det att Iosning A blandats 1 l16sning
B.

Den firdigblandade 16sningen &r endast avsedd for engangsbruk. Kassera oanvind 16sning
omedelbart efter anvindning,

Ej anvint lidkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.




Bipacksedel: Information till anvindaren

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfat
hemodialysvitska/he mofiltrations vitska

kalcumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat, natriumklorid, natrumvétekarbonat,
kalumklorid, dinatriumfosfatdihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den
innehéller information som ir viktig for dig.

* Spara denna mformation, du kan behdva lisa den igen.

* Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

* Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna nformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
. Vad Phoxilium &r och vad det anvinds for

. Vad du behdver veta innan du anviinder Phoxilium

. Hur du anvinder Phoxilium

. Eventuella biverkningar

. Hur Phoxilium ska forvaras

. Forpackningens mnehdll och 6vriga upplysningar

AN DN AW N —

1. Vad Phoxilium ér och vad det anvinds for

Phoxilium tillhér gruppen hemofiltrationsvétskor och innehaller kalcumkloriddihydrat,
magnesiumkloridhexahydrat, natrumklorid, natrumvétekarbonat, kalumklorid och
dinatriumfosfatdihydrat.

Phoxilium anvinds pa sjukhus inom mtensivvardsbehandling for att korrigera kemisk obalans i
blodet orsakad av njurskada.

Kontinuerlig njurersiittningsbehandling anvinds for att avligsna avfallsprodukter fidn blodet
som ansamlats nir njurarna inte fungerar.

Phoxilium losning anvinds frimst for att behandla kritiskt sjuka patienter med akut njurskada
och:

» normal kalumhalt i blodet eller

* normal eller lag fosfathalt (hypofosfatemi) iblodet.

Detta likemedel kan ocksé anvindas vid likemedelsforgiftning eller intoxikation av dialyserbara
eller filtrerbara substanser.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Phoxilium

Anvind inte Phoxilium i foljande tre fall:
* hog kalumhalt 1 blodet (hyperkalemi)



* hog bikarbonathalt i blodet (metabolisk alkalos)
* hog fosfathalt 1 blodet (hyperfosfatemi).

Anvind inte hemodialys eller hemofiltration i nigot av foljande tre fall:

* om symtom orsakade av hog halt av urinimne 1 blodet (uremiska symtom)till fohjd av njurskada
med uttalad hyperkatabolism (onormalt hég nedbrytning av vdvnader) nte kan korrigeras med
hemofiltration

» om det arteriella trycket ikérlaccessen ér otillrackligt

» om koaguleringsformagan ar minskad (systemisk antikoagulering) och det foreligger hog risk
for blodning.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder Phoxilium.

Fore och under behandling kommer ditt blodtillstind att kontrolleras och exempelvis syra/bas-
balansen och saltkoncentrationen i blodet (elektrolyter) att Gvervakas, inklusive all
vatsketillforsel (intravends infusion) och alla vitskeuttag (urinproduktion), dven de som inte ar
direkt relaterade till CRRT (kontinuerlig njurersittningsbehandling).

Andra likemedel och Phoxilium

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas
anvinda andra likemedel Det ar viktigt eftersom koncentrationen av andra likemedel kan
paverka behandlingen med Phoxilium. Din likare beslutar om doseringen av de likemedel du tar
eventuellt maste justeras.

Det ar sérskilt viktigt att du talar om for likare om du anvinder nagot av foljande:

* Ytterligare fosfatkillor (t.ex. nutritionsvétskor) eftersom de kan 6ka risken for en hog
fosfatkoncentration 1 blodet (hyperfosfatemsi).

* Vitamin D och likemedel som innehéller kalcumklorid och kalcumglukonat eftersom de kan
oOka risken for hog kalcumkoncentration i blodet (hyperkalcemi).

* Natrumbikarbonat eftersom det kan Oka risken for dverskott av bikarbonat i blodet (metabolisk
alkalos).

* Niér citrat anvinds for att motverka blodkoagulation, eftersom det kan det sdnka
kalciumkoncentrationen 1 blodet.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet och amning:

Det finns inga dokumenterade kliniska data om anvéindning av detta likemedel under graviditet
eller amning. Detta likemedel ska endast ges till gravida eller ammande kvinnor om det finns ett
tydligt behov.

Fertilitet:
Inga effekter pé fertiliteten fOrvintas eftersom kalcium, natrium, kalum, magnesium, klorid,
vitefosfat och vitekarbonat ar normala bestandsdelar i kroppen.

Korformiaga och anvindning av maskiner
Phoxilium paverkar inte formigan att framfora fordon eller anvinda maskiner.



3. Hur du anvinder Phoxilium

Phoxilium ska anvindas pa sjukhus och enbart administreras av sjukvéardspersonal. Volymen av
Phoxilium, och dédrmed den dos som anvinds, kommer att bero pa ditt tillstdind. Doseringen
kommer att avgdras av den ldkare som &r ansvarig for din behandling.

Phoxilium kan administreras direkt i blodomloppet (intravendst) genom en CRRT-maskin eller
via hemodialys dir I6sningen flodar pa ena sida av ett dialyjsmembran medan blodet flodar pa den
andra sidan.

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt anvisningar fran likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ér osdker.

Instruktioner for anvindning hittar du i delen “Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso-
och sjukvardspersonal”.

Om du har anvént for stor miingd av Phoxilium
Phoxilium ska anvindas pa sjukhus och endast admmistreras av sjukvardspersonal, och din
vitskebalans och blodstatus kommer att kontrolleras noga.

Dirfor ar det foga troligt att du kommer att anvinda for stor miingd av Phoxilium.

Om det osannolika skulle intriffa och du fir en 6verdos kommer din likare att vidta nodvindiga
atgirder och anpassa din dos.

Overdosering kan resultera i dvervitskning, reduktion av bikarbonatkoncentrationen i blodet
(metabol acidos) och/eller hog fosfathalt (hyperfosfatemi) om du har njurskada.

Det kan leda till allvarliga konsekvenser, sdsom hjartsvikt eller rubbningar 1 blodstatus.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte
fd dem.

Foljande tre biverkningar som ér relaterade till anvindning av Phoxilium kan forekomma:

» onormalt hog eller 1&g vitskeniva 1kroppen (hyper- eller hypovolemi)

* fordndrad saltbalans iblodet (rubbad elektrolytbalans som t.ex. hyperfosfatemi)

* forhdjd bikarbonathalt 1 blodet (metabolisk alkalos) eller reduktion av bikarbonathalten 1 blodet
(metabol acidos).

Det finns ocksé vissa biverkningar som kan orsakas av dialysbehandlingar, sasom:
s illamdende, krikningar, muskelkramp och lagt blodtryck (hypotoni).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt

(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sikerhet.
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5.  Hur Phoxilium ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rickhdll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och pa forpackningen. Utgangsdatumet ar
den sista dagen iangiven manad.

Forvaras mellan +4 °C och +30 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

For den firdigblandade I6sningen har kemisk och fysikalisk stabilitet under anvéndning pavisats
upp till 24 timmar vid 22 °C. Om den inte anvidnds omedelbart &r forvaringstiden och
forvaringsvillkoren fore administrering anvindarens ansvar och bor inte dverstiga 24 timmar,

inklusive behandlingstiden.

Anvind inte detta likemedel om losningen &r grumlig eller om omslaget &r skadat. Alla
forseglingar maste vara obrutna.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvands. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna fore och efter beredning (blandning) visas nedan.

Aktiva substanser fore beredning:
1 000 ml I6sning fran den lilla kammaren (A) innehaller:

Kalcumklorid, 2 H2O 3,68¢
Magnesiumklorid, 6 H20 244 ¢

1 000 ml 16sning frdn den stora kammaren (B) innehaller:
Natriumk lorid 6,44 ¢
Natriumvatekarbonat 292 ¢
Kaliumklorid 0,314 g
Dinatriumfosfat, 2 H2O 0,225 ¢

Aktiva substanser efter beredning:
Losningarna i kamrarna A (250 ml) och B (4 750 ml) bereds till den firdigblandade 16sningen
(5 000 ml) vars sammansdttning &r:
mmol/l
Kalcium Ca?* 1,25
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Magnesium Mg?>* 0,6

Natrium, Na* 140
Klorid, CI 115,9
Vitefosfat, HPO42- 1,2
Vitekarbonat, HCO3- 30
Kalum, K* 4

Teoretisk osmolaritet: 293 mOsnvl

Ovriga innehillséimnen ir:

. koldioxid (for pH-justering) E 290
J saltsyra (for pH-justering) E 507
e  vatten for njektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Phoxilium &r en losning for hemodialys och hemofiltration och &r forpackad i en tvakammarpése.
Den firdigblandade Iosningen erhélles genom att det brytbara stiftet bryts och de bada
losningarna blandas. Den firdigblandade I6sningen &r klar och firglos. Varje pase (A+B)
mnehaller 5 000 ml 16sning for hemodialys och hemofiltration. Pédsen dr dverdragen med en
genomskinlig film.

Varje kartong nnehaller tva pasar och en bipacksedel.

Innehavare av godkiinnande for forséljning:
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542CE Utrecht

Nederlinderna

Tillverkare:

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

eller

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

Lokal foretridare i Finland:
Baxter Oy

Box 119

00181 Helsingfors



Denna bipacksedel dndrades senast20.03.2023 (i Finland)

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfat
hemodialysvitska/he mofiltrationsvitska

Forsiktighet
Instruktionerna for anvindning/hantering av Phoxilium maéste foljas noggrant.

Losningarna ide tvd kamrarna méste blandas fore anvindning. Anvindning av en kontaminerad
16sning kan orsaka sepsis och chock.

Phoxilium far virmas till 37 °C for att 6ka patientens komfort. Uppvarmning av vitskan fore
anvandning ska utforas fore beredning med endast torr virme. Vitskor fir nte varmas 1 vatten
eller 1 en mikrovagsugn. Phoxilium ska kontrolleras visuellt avseende partiklar och
missfargningar fore administrering. Administrera inte om vétskan inte ar klar eller om
forseglingen mte &r intakt.

Koncentrationen av oorganiska fosfater bor métas regelbundet. Tillsats av oorganiska fosfater
miste goras 1de fall liga fosfatvirden 1 blodet foreligger.

Ytterligare tillsats av natriimbikarbonat kan Oka risken for metabolisk alkalos.

Vid vitskeobalans méaste det kliniska tillstindet noga Gvervakas och vitskebalansen &terstillas.

* Vid hypervolemi kan hastigheten hos den nettoultrafiltrering som ordinerats for CRRT-enheten
okas och/eller tillforselhastigheten hos vitskor som inte dr ersittningsvatskor och/eller dialysat
sankas.

* Vid hypovolemi kan hastigheten hos den nettoultrafiltrering som ordinerats for CRRT-enheten
sdnkas och/eller tillforselhastigheten hos vétskor som inte &r ersittningsvétskebalans och/eller
dialysat Okas.

Varningar:
Phoxilium ska mnte anvindas till patienter med hyperkalemi. Kalumkoncentrationen 1 blodet
maste Gvervakas fore och under hemofiltration och/eller hemodialys.

Eftersom Phoxilium é&r en 16sning innehdllandes kalum kan hyperkalemi uppsta tillfalligt efter att
behandlingen har paboérjats. Sénk infusionstakten till dess att 6nskad kalumkoncentration
uppnds. Om tillstdndet hyperkalemi inte forsvinner ska administreringen avbrytas direkt.

Om hyperkalemi utvecklas nir Phoxilium anvdnds som dialysat kan administrering av kalumfritt
dialysat vara nodvéandigt for att kalum ska avligsnas snabbare.



Eftersom Phoxilium &r en l6sning innehdllandes fosfat kan hyperfosfatemi uppsta tillfilligt efter
att behandlingen har paborjats. Sdnk infusionstakten till dess att onskad fosfatkoncentration
uppnas. Om tillstindet hyperfosfatemi inte forsvinner ska administreringen avbrytas direkt.

Elektrolyt- och syra/bas-parametrar i blodet ska dvervakas regelbundet i patienter som behandlas
med Phoxilium. Phoxilium mnehdller vdtefosfat som &r en svag syra som kan paverka patientens
syra/bas-balans. Om metabol acidos utvecklas eller forvérras under behandling med Phoxilium
kan man behdva sénka infusionstakten eller avbryta administreringen.

Eftersom Phoxilium inte innehédller glikos kan administrering leda till hypoglykemi.
Blodglukosnivaer ska regelbundet Overvakas hos patienter med diabetes (i synnerhet patienter
som far insulin eller andra glukossédnkande likemedel) men dven Overvdgas hos patienter som
inte har diabetes, t.ex. med tanke pa risken for dold hypoglykemi under behandlingen. Om
hypoglykemi utvecklas ska anvdndning av en vétska som innehdller glukos Gvervigas. Andra
korrigerande atgdrder kan vara nodvéindiga for att uppritthdlla 6nskad glykemisk kontroll.

Dosering:

Viken volym och hastighet av Phoxilium som administreras beror pd koncentrationen av fosfat
och andra elektrolyter 1 blodet, syra/bas-balansen, vitskebalansen och patientens Overgripande
klniska tillstdind. Volymen av ersittningsvétska och/eller dialysat som administreras beror ocksa
pa den Onskade behandlingseffekten (dosen). Administration (dos, infusionshastighet och
ackumulerad volym) av Phoxilium ska endast faststillas av en likare med erfarenhet av
mtensivvard och CRRT (kontinuerlig njurersittningsterapi).

Doseringen bestims och ordineras darfor av ansvarig ldkare.

Flodeshastighetsomrade for erséttningslosning vid hemofiltration och hemodiafiltration:
Vuxna: 500-3 000 m/h

Flodeshastighetsomrade for dialysat vid kontinuerlig hemodialys och kontinuerlig
hemodiafiltration:
Vuxna: 500-2 500 mlh

Vanliga kombinerade totala flodeshastigheter for CRRT (dialysat och ersittningsvétskor) for
vuxna dr cirka 2 000 till 2 500 ml/h, viket motsvarar en dygnsmingd vitska pé cirka 48 till 60 L

Pediatrisk population:

Hos barn frén nyfodda till ungdomar upp till 18 ar ar flodeshastighetsomradet vid anvindning
som erséttningsvitska i hemofiltration och hemodiafiltration och som dialysvitska (dialysat) i
kontinuerlig hemodialys och kontinuerlig hemodiafiltration 1 000 till 4 000 m/h/1,73 n?.
For ungdomar (12-18 ar) ska dosrekommendationen for vuxna anvéndas ndr den berdknade
pediatriska dosen dverskrider den hogsta dosen for vuxna.

Instruktioner for anvindning/hantering
Vitskan i den lilla kammaren A laggs till vétskan i1 den stora kammaren B efter att den brytbara
pinnen brutits omedelbart fore anvindning. Den blandade vétskan ska vara klar och firglos.



Anvind aseptisk teknik under hela hanteringen och admmistreringen till patienten.

Anvind endast om omslaget dr oskadat, alla forseglingar &r intakta, det brytbara stiftet mte ar
brutet och vétskan &r klar. KIam ordentligt péd pésen for att kontrollera den avseende lickage.
Kassera Iosningen omedelbart om du uppticker nagot lickage eftersom steriliteten da inte kan
garanteras.

Den stora kammaren (B) ar utrustad med en injektionsport for att kunna tillsdtta andra
nodvindiga likemedel efter det att I[6sningen blandats. Det dr anvindarens ansvar att bedoma om
ett tillsatt likemedel &r kompatibelt med Phoxilium genom att kontrollera eventuell
fargforandring och/eller eventuella fillningar, olosliga komplex eller kristaller. Innan ett
lakemedel tillsdtts, verifiera att det dr 10sligt och stabilt i detta likemedel och att pH-ntervallet 1
Phoxilium é&r passande (pH-vidrdet 1 blandad vitska dr 7,0-8,5). Tillsatser kan vara imkompatibla.
Bruksanvisningen for likemedlet som ska tillsittas maste konsulteras.

Tom mjektionsporten pa all vitska. Viand pdsen uppochned och for in likemedlet genom
mjektionsporten. Blanda ordentligt. Tillsdttning och blandning av tillsatser méaste alltid utforas
mnan pasen ansluts till den extrakorporeala kretsen. Losningen méste administreras
omedelbart.

I Ta bort ytterforpackningen fran pasen precis fore anvandning och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna forseglingen genom att bryta stifiet mellan pésens bada
kammare. Det brytbara stiftet kommer att finnas kvar i pasen. (Se figur I nedan.)

I Setil att all vitska iden lilla kammaren (A) fors 6ver till den stora kammaren (B). (Se
figur II nedan.)

IIT  Skol den lilla kammaren (A) tva gdnger genom att pressa tillbaka den blandade 16sningen
till den lilla kammaren (A) och sedan tillbaka till den stora kammaren (B). (Se figur III
nedan.)

IV Naérden lilla kammaren (A) ér tom, skaka den stora kammaren (B) tills mnehallet &r helt
blandat. Losningen &r nu klar att anvindas och pasen kan hiingas upp pa utrustningen. (Se
figur 1V nedan.)

V  Anslut slangen for dialys- eller erséttningsvétska till ndgon av de tva accessportarna.

V.a Om luerkopplingen anvinds, ta bort skyddshatten genom att vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hane) pa slangen for dialys- eller ersittningsvétskan till luerkopplingen
(hona) pa pasen genom att trycka och vrida. Se till att kopplingen sitter ordentligt och dra
at. Kopplingen &r nu 6ppen. Kontrollera att vitskan flodar fritt. (Se figur V.a nedan.)

Nir slangen for dialys- eller ersittningsvétska har kopplats bort fran luerkopplingen stings
kopplingen och l6sningsflodet upphdr. Luerporten dr nalfii och kan rengoras.

V.b Om mjektionsporten anvénds, ta forst bort skyddshatten. Injektionsporten kan rengdras. For
sedan in spetsen genom gummimembranet. Kontrollera att vitskan flodar fritt. (Se figur V.b
nedan.)



Den firdigblandade I6sningen ska anvindas omedelbart. Om den inte anvéinds omedelbart ska

den anvindas mom 24 timmar, inklusive behandlingstid, efter det att 16sning A blandats 1 l6sning
B.

Den fardigblandade I6sningen ar endast avsedd for engangsbruk. Kassera oanvind I6sning
omedelbart efter anvindning.

Ej anvint lidkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfat
hemodialysvitska/he mofiltrations vitska

kalcumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat, natriumklorid, natrumvétekarbonat,
kalumklorid, dinatriumfosfatdihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den
innehéller information som ir viktig for dig.

* Spara denna mnformation, du kan behdva lisa den igen.

* Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

* Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
. Vad Phoxilium &r och vad det anvinds for

. Vad du behdver veta innan du anviinder Phoxilium

. Hur du anvinder Phoxilium

. Eventuella biverkningar

. Hur Phoxilium ska forvaras

. Forpackningens mnehdll och 6vriga upplysningar

AN DN AW N —

1. Vad Phoxilium ér och vad det anvinds for

Phoxilium tillhér gruppen hemofiltrationsvétskor och innehaller kalcumkloriddihydrat,
magnesiumkloridhexahydrat, natrumklorid, natrumvitekarbonat, kalumklorid och
dinatriumfosfatdihydrat.

Phoxilium anvinds pa sjukhus inom intensivvardsbehandling for att korrigera kemisk obalans i
blodet orsakad av njurskada.

Kontinuerlig njurersittningsbehandling anvinds for att avligsna avfallsprodukter fran blodet
som ansamlats nir njurarna inte fungerar.

Phoxilium losning anvinds frimst for att behandla kritiskt sjuka patienter med akut njurskada
och:

» normal kalumhalt i blodet eller

* normal eller lag fosfathalt (hypofosfatemi) iblodet.

Detta likemedel kan ocksé anvindas vid likemedelsforgiftning eller intoxikation av dialyserbara
eller filtrerbara substanser.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Phoxilium

Anvind inte Phoxilium i foljande tre fall:
* hog kalumhalt 1 blodet (hyperkalemi)



* hog bikarbonathalt i blodet (metabolisk alkalos)
* hog fosfathalt 1 blodet (hyperfosfatemi).

Anvind inte hemodialys eller hemofiltration i nigot av foljande tre fall:

» om symtom orsakade av hog halt av urinimne 1 blodet (uremiska symtom)till fohjd av njurskada
med uttalad hyperkatabolism (onormalt hég nedbrytning av vdvnader) nte kan korrigeras med
hemofiltration

» om det arteriella trycket ikérlaccessen é&r otillrackligt

» om koaguleringsformagan ar minskad (systemisk antikoagulering) och det foreligger hog risk
for blodning.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder Phoxilium.

Fore och under behandling kommer ditt blodtillstind att kontrolleras och exempelvis syra/bas-
balansen och saltkoncentrationen i blodet (elektrolyter) att Gvervakas, inklusive all

vitsketillforsel (intravends infusion) och alla vitskeuttag (urinproduktion), dven de som inte ar
direkt relaterade till behandlingen.

Andra likemedel och Phoxilium

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas
anvinda andra likemedel. Det ar viktigt eftersom koncentrationen av andra likemedel kan
paverka behandlingen med Phoxilium. Din likare beslutar om doseringen av de likemedel du tar
eventuellt maste justeras.

Det ar sérskilt viktigt att du talar om for likare om du anvinder nagot av foljande:

* Ytterligare fosfatkdllor (t.ex. nutritionsvétskor) eftersom de kan oka risken for en hog
fosfatkoncentration 1 blodet (hyperfosfatemsi).

* Vitamin D och likemedel som mnehdller kalcumklorid eller kalcumglukonat eftersom de kan
oOka risken for hog kalcumkoncentration i blodet (hyperkalcemi).

* Natriumbikarbonat eftersom det kan 0ka risken for 6verskott av bikarbonat i blodet (metabolisk
alkalos).

* Niér citrat anvinds for att motverka blodkoagulation, eftersom det kan det sdnka
kalciumkoncentrationen 1 blodet.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet och amning:

Det finns inga dokumenterade kliniska data om anvéindning av detta likemedel under graviditet
eller amning. Detta likemedel ska endast ges till gravida eller ammande kvinnor om det finns ett
tydligt behov.

Fertilitet:
Inga effekter pa fertiliteten forvintas eftersom kalcium, natrium, kalum, magnesium, klorid,
vitefosfat och vitekarbonat ar normala bestandsdelar i kroppen.

Korformiaga och anvindning av maskiner
Phoxilium paverkar inte formigan att framfora fordon eller anvinda maskiner.



3. Hur du anviinder Phoxilium

Phoxilium ska anvindas pa sjukhus och enbart administreras av sjukvéardspersonal. Volymen av
Phoxilium, och dédrmed den dos som anvinds, kommer att bero pa ditt tillstdind. Doseringen
kommer att avgdras av den likare som &r ansvarig for din behandling.

Phoxilium kan administreras direkt i blodomloppet (intravendst) genom en CRRT-maskin eller
via hemodialys dir I6sningen flodar pa ena sida av ett dialyjsmembran medan blodet flodar pa den
andra sidan.

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt anvisningar frén likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ér osdker.

Instruktioner for anvindning hittar du i delen “Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso-
och sjukvardspersonal”.

Om du har anvént for stor miingd av Phoxilium
Phoxilium ska anvindas pa sjukhus och endast admmistreras av sjukvardspersonal, och din
vitskebalans och blodstatus kommer att kontrolleras noga.

Dirfor ar det foga troligt att du kommer att anvinda for stor miingd av Phoxilium.

Om det osannolika skulle intriffa och du fir en 6verdos kommer din likare att vidta nodvindiga
atgirder och anpassa din dos.

Overdosering kan resultera i dvervitskning, reduktion av bikarbonatkoncentrationen i blodet
(metabol acidos) och/eller hog fosfathalt (hyperfosfatemi) om du har njurskada.

Det kan leda till allvarliga konsekvenser, sdsom hjartsvikt eller rubbningar 1 blodstatus.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte
fd dem.

Foljande tre biverkningar som ér relaterade till anvindning av Phoxilium kan forekomma:

» onormalt hog eller 1&g vitskeniva 1kroppen (hyper- eller hypovolemi)

* fordndrad saltbalans iblodet (rubbad elektrolytbalans som t.ex. hyperfosfatemi)

* forhdjd bikarbonathalt 1 blodet (metabolisk alkalos) eller reduktion av bikarbonathalten 1 blodet
(metabol acidos).

Det finns ocksé vissa biverkningar som kan orsakas av dialysbehandlingar, sasom:
s illamdende, krikningar, muskelkramp och lagt blodtryck (hypotoni).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt

(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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5.  Hur Phoxilium ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rickhdll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och pa forpackningen. Utgangsdatumet &r
den sista dagen iangiven manad.

Forvaras mellan +4 °C och +30 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

For den firdigblandade 16sningen har kemisk och fysikalisk stabilitet under anvindning pavisats
upp till 24 timmar vid 22 °C. Om den inte anvidnds omedelbart &r forvaringstiden och
forvaringsvillkoren fore administrering anvindarens ansvar och bor inte dverstiga 24 timmar,

mnklusive behandlingstiden.

Anvind inte detta likemedel om losningen &r grumlig eller om omslaget &r skadat. Alla
forseglingar maste vara obrutna.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna fore och efter beredning (blandning) visas nedan.

Aktiva substanser fore beredning:
1 000 ml I6sning fran den lilla kammaren (A) innehaller:

Kalcumklorid, 2 H2O 3,68¢
Magnesiumklorid, 6 H,O 244 ¢

1 000 ml I6sning fran den stora kammaren (B) innehaller:
Natriumklorid 6,44 ¢
Natriumvétekarbonat 292 ¢
Kalumklorid 0,314 g
Dinatriumfosfat, 2 H2O 0,225 ¢

Aktiva substanser efter beredning:
Losningarna ikamrarna A (250 ml) och B (4 750 ml) bereds till den firdigblandade I6sningen
(5 000 ml) vars sammansittning Ar:
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mmol/l

Kalcium Ca?* 1,25
Magnesium Mg?* 0,6
Natrium, Na* 140
Klorid, CI 115,9
Vitefosfat, HPO4% 1,2
Vitekarbonat, HCO3- 30
Kalum, K* 4

Teoretisk osmolaritet: 293 mOsnvl1

Ovriga innehillséiimnen ir:

e koldioxid (for pH-justering) E 290
e saltsyra (for pH-justering) E 507
e vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Phoxilium é&r en l16sning for hemodialys och hemofiltration och ar forpackad 1 en tvikammarpase.
Den firdigblandade I6sningen erhélles genom att forslutningen bryts och de bada losningarna
blandas. Den firdigblandade l6sningen ér klar och firglos. Varje pase (A+B) innehaller 5 000 ml
16sning for hemodialys och hemofiltration. Pasen ar 6verdragen med en genomskinlig film.

Varje kartong innehdller tvd pasar och en bipacksedel.
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Denna bipacksedel dndrades senast20.03.2023 (i Finland)

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvirdspersonal:

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfat
hemodialysviitska/hemofiltrationsvitska

Forsiktighet
Instruktionerna for anvindning/hantering av Phoxilium méste foljas noggrant.

Losningarna ide tvd kamrarna maéste blandas fore anvindning.

Anvindning av en kontaminerad 16sning kan orsaka sepsis och chock.

Phoxilium far virmas till 37 °C {or att 6ka patientens komfort. Uppviarmning av vitskan fore
anvandning ska utforas fore beredning med endast torr virme. Vitskor fir inte virmas i vatten
eller 1 en mkrovagsugn. Phoxilium ska kontrolleras visuellt avseende partiklar och
missfirgningar fore administrering. Administrera inte om vétskan inte &r klar eller om
forseglingen mnte ar intakt.

Koncentrationen av oorganiska fosfater bor métas regelbundet. Tillsats av oorganiska fosfater
méiste goras ide fall liga fosfatvirden i blodet foreligger.

Ytterligare tillsats av natriumbikarbonat kan Oka risken for metabolisk alkalos.

Vid vitskeobalans maste det kliniska tillstindet noga Overvakas och vdtskebalansen aterstillas.

* Vid hypervolemi kan hastigheten hos den nettoultrafiltrering som ordinerats for CRRT-enheten
Okas och/eller tillforselhastigheten hos vitskor som inte &r ersittningsvéitskor och/eller dialysat
sdnkas.

* Vid hypovolemi kan hastigheten hos den nettoultrafiltrering som ordinerats for CRRT-enheten
sdnkas och/eller tillforselhastigheten hos vétskor som inte dr ersittningsvitskebalans och/eller
dialysat Okas.

Varningar:
Phoxilium ska inte anvindas till patienter med hyperkalemi. Kalumkoncentrationen i blodet
maste dvervakas fore och under hemofiltration och/eller hemodialys.

Eftersom Phoxilium &r en I6sning innehdllandes kalum kan hyperkalemi uppstd tillfalligt efter att
behandlingen har paboérjats. Sank infusionstakten till dess att 6nskad kalumkoncentration
uppnas. Om tillstindet hyperkalemi nte forsvinner ska administreringen avbrytas direkt.

Om hyperkalemi utvecklas nédr Phoxilium anvdnds som dialysat kan administrering av kalumfritt
dialysat vara nodvéandigt for att kalum ska avligsnas snabbare.



Eftersom Phoxilium &r en l6sning innehdllandes fosfat kan hyperfosfatemi uppsta tillfilligt efter
att behandlingen har paborjats. Sénk infusionstakten till dess att onskad fosfatkoncentration
uppnas. Om tillstindet hyperfosfatemi inte forsvinner ska administreringen avbrytas direkt.

Elektrolyt- och syra/bas-parametrar i blodet ska dvervakas regelbundet i patienter som behandlas
med Phoxilium. Phoxilium mnehdller vdtefosfat som &r en svag syra som kan paverka patientens
syra/bas-balans. Om metabol acidos utvecklas eller forvérras under behandling med Phoxilium
kan man behdva sénka infusionstakten eller avbryta administreringen.

Eftersom Phoxilium inte innehédller glikos kan administrering leda till hypoglykemi.
Blodglukosnivaer ska regelbundet Overvakas hos patienter med diabetes (i synnerhet patienter
som fir insulin eller andra glukossinkande likemedel) men dven Overvdgas hos patienter som
inte har diabetes, t.ex. med tanke pa risken for dold hypoglykemi under behandlingen. Om
hypoglykemi utvecklas ska anvdndning av en vétska som innehdller glukos Overvdgas. Andra
korrigerande atgarder kan vara nodvéindiga for att upprétthilla onskad glykemisk kontroll.

Dosering:

Viken volym och hastighet av Phoxilium som administreras beror pd koncentrationen av fosfat
och andra elektrolyter 1 blodet, syra/bas-balansen, vitskebalansen och patientens Overgripande
klniska tillstdind. Volymen av erséttningsvétska och/eller dialysat som administreras beror ocksa
pa den Onskade behandlingseffekten (dosen). Administration (dos, infusionshastighet och
ackumulerad volym) av Phoxilium ska endast faststillas av en likare med erfarenhet av
mtensivvard och CRRT (kontinuerlig njurersittningsterapi).

Doseringen bestims och ordineras darfor av ansvarig ldkare.

Flodeshastighetsomrade for ersittningslosning vid hemofiltration och hemodiafiltration:
Vuxna: 500-3 000 m/h

Flodeshastighetsomrade for dialysat vid kontinuerlig hemodialys och kontinuerlig
hemodiafiltration:
Vuxna: 500-2 500 mlh

Vanliga kombinerade totala flodeshastigheter for CRRT (dialysat och ersittningsvétskor) for
vuxna dr cirka 2 000 till 2 500 ml/h, viket motsvarar en dygnsmingd vitska pa cirka 48 till 60 L

Pediatrisk population:

Hos barn frén nyfodda till ungdomar upp till 18 ar ar flodeshastighetsomradet vid anvindning
som erséttningsvitska i hemofiltration och hemodiafiltration och som dialysvéitska (dialysat) 1
kontinuerlig hemodialys och kontinuerlig hemodiafiltration 1 000 till 4 000 ml/h/1,73 n?.
For ungdomar (12-18 ar) ska dosrekommendationen for vuxna anvéndas ndr den berdknade
pediatriska dosen dverskrider den hogsta dosen for vuxna.

Instruktioner for anvindning/hantering
Vitskan i den lilla kammaren A laggs till vétskan i1 den stora kammaren B efter att svetsfogen
Oppnats omedelbart fore anviandning. Den blandade vitskan ska vara klar och firglos.



Anvind aseptisk teknik under hela hanteringen och admmistreringen till patienten.

Anvind endast om omslaget dr oskadat, alla forseglingar &r intakta, svetsfogen mte har Oppnats

och vitskan &r klar. KIim ordentligt pd pasen for att kontrollera den avseende lickage. Kassera

lI6sningen omedelbart om du uppticker nagot lickage eftersom steriliteten da inte kan garanteras.

Den stora kammaren (B) dr utrustad med en injektionsport for att kunna tillsdtta andra
nodvindiga likemedel efter det att Iosningen blandats. Det &r anviindarens ansvar att bedoma om
ett tillsatt likemedel ar kompatibelt med Phoxilium genom att kontrollera eventuell
firgforandring och/eller eventuella fillningar, olosliga komplex eller kristaller. Innan ett
lakemedel tillsétts, verifiera att det dr 1osligt och stabilt i detta ikemedel och att pH-intervallet i
Phoxilium é&r passande (pH-virdet 1 blandad vétska &r 7,0-8,5). Tillsatser kan vara inkompatibla.
Bruksanvisningen for likemedlet som ska tillsittas mdste konsulteras.

Tom injektionsporten pa all vétska. Vand pasen uppochned och for in likemedlet genom
mjektionsporten. Blanda ordentligt. Tillsdttning och blandning av tillsatser maste alltid utforas
nnan pasen ansluts till den extrakorporeala kretsen. Losningen méste administreras
omedelbart.

I Ta bort ytterforpackningen fran pédsen precis fore anvindning och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna forseglingen genom att hilla den lilla kammaren med bada
hianderna och trycka tills det blir en 6ppning i forslutningen mellan de tva kamrarna. (Se
figur I nedan.)

I’ Tryck med bada hinderna pé den stora kammaren tills svetsfogen (peel-seal-forslutningen)
mellan de tvd kamrarna dr helt 6ppen. (Se figur II nedan.)

IIT Setil att [osningen ar helt blandad genom att forsiktigt skaka pasen. Losningen &r nu klar
att anvindas och kan héngas upp pa utrustningen. (Se figur III nedan.)

IV Anshit slangen for dialys- eller ersittningsvitska till ndgon av de tvd accessportarna.

IV.a Om luerkopplingen anvénds, ta bort skyddshatten genom att vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hane) pa slangen for dialys- eller ersittningsvitskan till luerkopplingen
(hona) pé pdsen genom att trycka och vrida. Se till att kopplingen sitter ordentligt och dra
at. Kopplingen &r nu 6ppen. Kontrollera att vitskan flodar fritt. (Se figur IV.a nedan.)

Nar slangen for dialys- eller ersittningsvétska har kopplats bort fran luerkopplingen stings
kopplingen och 6sningsflodet upphdr. Luerporten ér ndlfii och kan rengdras.

IV.b Om mjektionsporten anvénds, ta forst bort skyddshatten. Injektionsporten kan rengdras. For
sedan in spetsen genom gummimembranet. Kontrollera att vitskan flodar fritt. (Se figur
IV.b nedan.)

Den firdigblandade losningen ska anvindas omedelbart. Om den inte anvéinds omedelbart ska
den anvindas mom 24 timmar, inklusive behandlingstid, efter det att 1osning A blandats 1 l16sning
B.



Den firdigblandade I6sningen &r endast avsedd for engingsbruk. Kassera oanvind 16sning
omedelbart efter anviandning,

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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