YALMISTEXHTEEN YETQ

L. LAAKEVALMISTEEN NIMI

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

2o . VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Phoxilium toimitetaan kaksikammioisessa pussissa. Kayttokuntoon saatettu luos saadaan
katkaisemalla murrettava tappi tai rikkomalla repdisysinetti ja sekoittamalla luokset
keskendan.

ENNEN KAYTTOKUNTOON SAATTAMISTA
1 000 ml luosta pienessd kammiossa (A) sisdltda:
Kalsiumkloridi, 2 H2O 3,68 ¢
Magnesiumkloridi, 6 HoO 244 g

1 000 ml liuosta isossa kammiossa (B) siséltda:

Natriumk loridi 6,44 g
Natriumvetykarbonaatti 292 ¢
Kaliumkloridi 0,314 g

Dinatriumfosfaatti, 2 H2O 0,225 ¢

KAYTTOKUNTOON SAATTAMISEN JALKEEN
1000 ml kayttokuntoon saatettua luosta sisadltda:

Vaikuttavat aineet mmoV/1 mEq/1
Kalsium Ca?* 1,25 2,50
Magnesium Mg2* 0,600 1,20
Natrium Na* 140,0 140,0
Kloridi Cr 1159 1159
Vetyfosfaatti HPO4* 1,20 2,40
Bikarbonaatti HCO3- 30,0 30,0
Kalium K* 4,00 4,00

1000 ml:a kiyttokuntoon saatettua liuosta vastaa 50 ml:a liuosta A ja 950 ml:a liuosta

B.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.




3. LAAKEMUOTO

Hemodialyysi-/hemofiltraationeste.
Kirkkaat ja vérittomét liuokset.

Teoreettinen osmolariteetti: 293 mOsnyl
Kéyttokuntoon saatetun luoksen pH: 7,0-8,5

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Phoxiliumia kiaytetddn CRRT-hoidossa (jatkuvassa munuaisten vajaatoiminnan
korvaushoidossa) kriittisesti sairaille, akuuttia munuaisten vajaatoimintaa sairastaville
potilaille, kun pH ja kalemia on palautettu normaaleiksi ja kun potilas tarvitsee fosfaattilisda,
koska fosfaattia on menetetty ultrafiltraattiin tai dialysaattiin CRRT-hoidon aikana.

Phoxiliumia voidaan kiyttdd my0s ladkemyrkytys- tai intoksikaatiotapauksissa, kun myrkyt
ovat poistettavissa dialyysin avulla tai siirtyvit kalvon Idvitse.

Phoxilium soveltuu kaytettdviksi potilailla, joilla on normokalemia ja normo- tai
hypofosfatemia.

4.2.. . .Annostus ja antotapa

Annostus:

Annettavan Phoxilium-valmisteen miiréd ja antonopeus riippuvat veren fosfaatin ja muiden
elektrolyyttien pitoisuudesta, happo—emistasapainosta, nestetasapainosta ja potilaan yleisestd
klinisestd tilasta. Annettavan korvauslivoksen ja/tai dialysaatin méddréd ripppuu my0s halutusta
hoidon voimakkuudesta (annoksesta). Vain ladkiri, jolla on kokemusta
tehohoitolidketieteestd ja jatkuvasta munuaisten korvaushoidosta (CRRT), saa médrittdd
Phoxilium-valmisteen annostuksen (annos, infuusionopeus ja kumulatiivinen méérd).

Hoitava ladkari padttdd annoksen suuruuden.

Hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kaytettivin korvausliuoksen virtausnopeudet ovat
seuraavat:

Aikuiset: 500-3 000 ml/tunti

Jatkuvassa hemodialyysissa ja jatkuvassa hemodiafiltraatiossa kéytettivin dialysaatin
virtausnopeudet ovat seuraavat:

Aikuiset: 500-2 500 ml/tunti

Aikuisille yleisesti kéytetyt yhteenlasketut kokonaisvirtausnopeudet jatkuvaan munuaisten
korvaushoitoon (dialysaatti- ja korvausliuokset) ovat noin 2 000-2 500 ml/tunti, mikd vastaa
noin 48—60 litran paivittdistd nestemAaraa.

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 1 000—
4 000 mltunti/1,73 n?.

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

Antotapa:
Laskimonsisdinen kayttd ja hemodialyysi.

Korvausliuvoksena kaytettivd Phoxilium johdetaan elimiston ulkopuoliseen kiertoon ennen
hemo- tai hemodiasuodatinta (esilaimennus) tai sen jélkeen (jdlkilaimennus).

Kun Phoxilium-valmistetta kéytetddn dialysaattina, se annetaan kehonulkoisen suodattimen
dialysaattikammioon, joka on erotettu verenvirtauksesta puolilipdisevalld kalvolla.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet lddkevalmisteen saattamisesta kayttokuntoon ennen lidkkeen antoa.
4.3 .. Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttaville ameille tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille.

Lokseen hittyvit vasta-aiheet
e Hyperkalemia

e Metabolinen alkaloosi

e Hyperfosfatemia

Hemofiltraatioon tai hemodialyysiin littyvit vasta-aiheet

e Munuaisten vajaatoiminta, johon littyy huomattava hyperkatabolia, jos ureemisia oireita
ei voida korjata hemofiltraatiolla tai hemodiafiltraatiolla

e Veritien rittimiton arteriapaine

e Systeeminen antikoagulaatio, jos verenvuotoriski on suuri

4.4 .. Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Liuosta saa kéyttdd vain hemofiltraation, hemodiafiltraation ja hemodialyysin kayttimiseen
CRRT-hoidossa perehtyneen lédkérin toimesta tai valvonnassa.

Varoitukset:

Phoxiliumia ei tule kayttdd potilaille, joilla on hyperkalemia (ks. kohta 4.3). Seerumin
kalumpitoisuutta on tarkkailtava ennen hemofiltraatiota ja/tai hemodialyysid ja ndiden
aikana.

Koska Phoxilium on kalumia sisdltdva luos, hyperkalemiaa voi esiintyd tilapdisesti hoidon
aloittamisen jdlkeen. Pienennid mfuusionopeutta ja varmista, ettd haluttu kalumpitoisuus

saavutetaan. Jos hyperkalemia ei hdvid, lopeta valmisteen anto vipymatta.

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

Koska Phoxilium on fosfaattia sisdltdva luos, hyperfosfatemiaa voi esiintyad tilapaisesti



hoidon aloittamisen jdlkeen. Laske infuusionopeutta ja varmista, ettd haluttu fosfaattipitoisuus

Vasta-aiheet).

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

Koska Phoxilium ei sisélli glukoosia, sen anto saattaa johtaa hypoglykemiaan. Diabetesta
sairastavilla potilailla veren glukoositasoja on tarkkailtava sdédnnollisesti (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,
glikoosia sisdltivin luoksen kayttod on harkittava. Muut korjaavat toimenpiteet saattavat olla
tarpeen, jotta veren glukoosipitoisuus siilyy halutulla tasolla.

Kayttoohjeita on noudatettava tarkasti (ks. kohta 6.6).
Kahden lokeron liuokset on sekoitettava keskenddn ennen kayttoa.
Kontammoituneen nesteen kdyttiminen voi johtaa sepsikseen ja sokkiin.

Ali kiytd liuosta, jos se ei ole kirkasta. Phoxilium-siiliodn litettivien letkusettien
littimisessd ja irrottamisessa pitdd kayttdd aseptista tekniikkaa.

Kaytetddn amnoastaan munuaisten kehonulkoiseen korvaukseen kiytettivien soveltuvien
laitteiden kanssa.

Kiyttoon liittyvit varotoimet:

Phoxilium voidaan lammittdd 37 °Cksi potilasmukavuuden lisidmiseksi. Liuoksen
lammittiminen ennen kayttdd on tehtdvd ennen kayttOkuntoon saattamista, ja sihen saa
kéyttdd ainoastaan kuivaa imaa. Liuosta ei saa immittdd vedessd tai mikroaaltouunissa.
Ennen antoa Phoxilium-valmisteesta on tarkistettava simdméddrdisesti, ettei se sisalld
hiukkasia ja ettei siind ole varjiymid, jos tarkistaminen on luoksen ja pakkauksen vuoksi
mahdollista. Ali anna valmistetta, jos liuos ei ole kirkasta tai tiiviste ei ole ehji.

Potilaan hemodynaamista tilaa, nestetasapainoa sekd elektrolyytti- ja happo-emistasapainoa
tulee seurata tarkoin koko hoidon ajan, myds kaikkia sellaisia nesteen tulo- ja Iihtoliitoksia,
jotka eivit lity suoraan CRRT:hen.

Hypervolemiatapauksissa CRRT-laitteelle méadrdttyd nettoultrafiltraationopeutta voidaan
suurentaa ja/tai muiden liwosten kuin korvausnesteen ja/tai dialysaatin antonopeutta voidaan
pienentda.

Hypovolemiatapauksissa ~ CRRT-laitteelle =~ méérdttyd  nettoultrafiltraationopeutta ~ voidaan

pienentdd ja/tai muiden liuosten kuin korvausnesteen ja/tai dialysaatin antonopeutta voidaan
suurentaa.

4.3 .Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Suodatettavien tai dialysoitavissa olevien lddkkeiden pitoisuus veressd saattaa alentua hoidon



aikana, koska niitd poistuu hemodialysaattorin tai hemo- tai hemodiasuodattimen kautta.
Vastaavaa korvaushoitoa tulee kéyttdd tarvittaessa, jotta hoidon aikana poistuneiden
ladkkeiden oikea pitoisuus saavutetaan.

Yhteisvaikutukset muiden Eékkeiden kanssa voidaan vilttdd hemofiltraatio- ja
hemodialyysinesteen oikealla annostuksella.

Seuraavassa on esimerkkejda mahdollisista lddkkeiden yhteisvaikutuksista Phoxiliumin kanssa:

e Ylmaddrdiset fosfaattilihteet (esim. hyperalimentaationeste) voivat vaikuttaa seerumin
fosfaattipitoisuuteen ja suurentaa hyperfosfatemian riskid.

e D-vitamiini ja muut D-vitamiinin analogit sekd kalsiumia sisdltdvit lddkkeet (esimerkiksi
kalsiumkloridi tai kalsiumglukonaatti, joita kdytetdén kalsiumhomeostaasin ylldpitoon
sitraattiantikoagulaatiota saaville CRRT-potilaille) voivat lisitd hyperkalsemian riskid.

e CRRT-nesteen tai muiden nesteiden sisdltimd natriumbikarbonaattilisd (tai puskurildhde)
saattaa lisdtd metabolisen alkaloosin riskid.

e Kun sitraattia kdytetddn antikoagulanttina, se suurentaa puskurin kokonaiskuormaa ja voi
pienentdd plasman kalsiumpitoisuutta.

4.6 . Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Hedelméillisyys
Vaikutuksia hedelmillisyyteen ei ole odotettavissa, koska kalsium, natrium, kalum,

magnesium, kloridi, vetyfosfaatti ja vetykarbonaatti ovat elimiston tavallisia aineosia.

Raskaus ja imetys

Dokumentoituja klinisid tietoja Phoxilium-valmisteen kdytdstd raskauden ja imetyksen
aikana ei ole. Phoxilium-valmistetta on annettava raskaana oleville ja imettiville naisille vain,
jos se on selvisti tarpeen.

4.7...JVaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ei oleellinen.

4.8  Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia voi aiheutua kéaytetystd luoksesta tai hoidosta.

Bikarbonaattipuskuroidut hemofiltraatio- ja hemodialyysinesteet ovat yleensid hyvin
siedettyja.

Myyntiluvan saamisen jilkeen on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia. Seuraava taulukko
noudattaa MedDRA-elinjdrjestelmiluokitusta (elnjirjestelméiluokat ja suositellut termit).
Saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin.

MedDRA- Suositeltu termi Yleisyys
elinjirjestelmi-
luokka
Aineenvaihdunta ja | Elektrolyyttitasapainon hairiot, tuntematon
ravitsemus esim. hyperfosfatemia
Nestetasapainon héiriot, esim. tuntematon
hypervolemia, hypovolemia
Happo—emistasapainon hairiot, tuntematon




esim. metabolinen asidoosi,

metabolinen alkaloosi
Verisuonisto Hypotensio* tuntematon
Ruoansulatuselimi Pahomvointi* tuntematon
sto Oksentelu* tuntematon
Luusto, lihakset ja | Lihaskrampit* tuntematon
sidekudos

* Nami haittavaikutukset littyvit yleisesti dialyysihoitoihin.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd imoittaa myyntiluvan myOntdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa Iidkevalmisteen hyGty-haitta-tasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén imoittamaan kaikista epdillyistd
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto ;. www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Phoxilumin yliannostusta ei pitdisi tapahtua, jos hoito suoritetaan oikein ja jos koulutettu
hoitohenkilostd seuraa huolellisesti potilaan nestetasapainoa sekd elektrolyytti- ja happo-
eméistasapainoa.

Phoxilium-yliannostus voi kuitenkin aiheuttaa vakavia kliinisid sairauksia, kuten elektrolyytti-
tai happo-eméstasapainon hairioita.

Jos potilaalla esiintyy hypervolemiaa tai hypovolemiaa, on noudatettava tarkasti
hypervolemian tai hypovolemian hoito-ohjeita kohdan 4.4 mukaisesti.

Jos ilmenee metabolinen asidoosi ja/tai hyperfosfate mia, valmisteen antaminen on lopetettava
valittomais ti. Yliannostukseen ei ole mitiin tie ttya vastaladketti. Yliannos tuksen riskii voi
pienentia tarkkaile malla potilas ta huolellisesti hoidon aikana (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Sl Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Hemofiltraatit.
ATC-koodi: B05ZB

Phoxilium-hemofiltraatio- ja hemodialyysineste on farmakologisesti aktiivista. Natrum-,
kalsium-, magnesium-, kalum-, fosfaatti- ja kloridi-ionien pitoisuudet vastaavat fysiologisia
pitoisuuksia normaalissa plasmassa.

Phoxiliumia kiytetddn hemofiltraation ja hemodiafiltraation aikana poistettujen veden ja
elektrolyyttien korvaamiseen tai dialysaattina jatkuvan hemodiafiltraation tai jatkuvan
hemodialyysin aikana.

Bikarbonaattia kaytetddn alkalisoivana puskurina.



http://www.fimea.fi/

S22 Farmakokinetiikka

Ei oleellnen. Phoxiliumin vaikuttavat ameet ovat farmakologisesti iaktivisia ja niiden
pitoisuudet vastaavat fysiologisia pitoisuuksia plasmassa.

3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Ei oleellisia tietoja preklinisistd 10ydoksistd. Vaikuttavat ameet ovat farmakologisesti

maktiivisia ja niiden pitoisuudet vastaavat fysiologisia tasoja plasmassa.

0. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Pienempi kammio A: Injektionesteisiin kaytettiva vesi
Suolahappo (pH:n sdétdmiseen)

Suurempi kammio B: Injektionesteisiin kéytettdvd vesi
Hiilidioksidi (pH:n séditdmiseen)

6.2.....Yhteensopimattomuudet

Yhteensopivuus tiedon puuttuessa, titd lddkettd eitule sekoittaa muiden lidkkeiden kanssa.
6.3 Kestoaika

18 kuukautta

Sekoittamisen jilkeen:

Kayttokuntoon saatetun liuoksen kemiallinen ja fysikaalinen stabiilisuus on osoitettu 24
tunnin ajan 22 °C:n Ampotilassa. Jos luosta ei kdytetd valittomasti, siilytysajat ja -olosuhteet
ennen kayttod ovat kayttdjan vastuulla. Sdilytysaika, mukaan lukien hoitoon kuluva aika, ei
saa ylittdd 24 tuntia.

6.4 Siilytys
Sadilytd +4...+30 °C:n lampotilassa. Ei saa séilyttdd jadkaapissa tai pakastimessa.

Kayttokuntoon saatetun luoksen sdilytys, ks. kohta 6.3.

03 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Polyvinyylikloridista (PVC) tai polyolefiinista valmistettu pakkaus on kaksikammioinen

pussi. 5 000 mkn pussi koostuu pienemmaéstd (250 ml) ja suuremmasta (4 750 ml) kammiosta.
Kammiot on erotettu toisistaan murrettavalla tapilla tai repéisysinetill4.

Suuremmassa kammiossa B on polykarbonaatista (PC) valmistettu mnjektiolitin  (tai
kérkilitm), joka on suljettu korkilla varustetulla kumilevylli, sekd luer-litm (PC), jossa on
murrettava tappi (PC) tai silikonikumista valmistettu venttili korvausneste- tai dialyysiletkun
littimiseksi pussiin.

Pussin péélld on monikerroksisesta polymeerikalvosta valmistettu lpindkyva ulkok&ére.

Kaksikammioinen pussi sisdltdd 5 000 ml.



Pakkauskoko: 2 x 5 000 ml rasiassa.
6.6  Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Pienemmissd kammiossa A oleva luos lisdtddn suuremmassa kammiossa B olevaan
lmokseen juuri ennen kayttdd, kun murrettava tappi on katkaistu tai repdisysinetti on rikottu.
Kéyttokuntoon saatettu luos on kirkasta ja varitont.

Rasia siséltid pakkausselosteen, jossa on yksityiskohtaiset kéyttGohjeet.

Kaisittelyn ja potilaalle annon aikana tulee kayttdd aseptista teknilkkaa. Liuosta saa kéyttdd
vain, jos ulkokdire on vioittumaton, kaikki sinetit ovat ehjii, murrettava tappi tai
repdisysinetti on ehjd ja luos on kirkasta. Tarkista, vuotaako pussi, painamalla sitd napakasti.
Jos pussi vuotaa, luos tulee hivittdd vahttomésti, silld steriilliyttd ei voida endd taata.

Suuremmassa kammiossa B on injektioportti, jonka kautta luokseen voi lisitd muita
mahdollisesti tarvittavia ldkevalmisteita kdyttokuntoon saattamisen jilkeen. Kayttdjan
vastuulla on varmistaa lisdttdvin lddkkeen yhteensopivuus Phoxilium-valmisteen kanssa ja
tarkistaa mahdollisten véirimuutosten ja/tai saostumien, liukenemattomien kompleksien tai
kiteiden muodostuminen. Ennen aineen tai lidkkeen lisddmistd on varmistettava, etti se
liukenee veteen ja on stabiilia Phoxiliumin pH:ssa (kédyttokuntoon saatetun luoksen pH on
7,0-8,5). Lisdttavit lddkevalmisteet eivit vilttdmdttd ole yhteensopivia Phoxilium-valmisteen
kanssa. Listtdvien lidkkeiden kiyttoohjeisiin tulee myos tutustua.

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

Jos pussin kammioiden vilissd on murrettava tappi ja murrettava tappi sjaitsee luer-
littimessd, tulee noudattaa seuraavia kéyttoohjeita:

I Poista pussin ulkokdédre juuri ennen kayttdd ja havitdi muu pakkausmateriaali. Avaa
sinetti katkaisemalla pussin kammioiden viélissd oleva murrettava tappi Tappi jaa
pussiin.

I Varmista, ettd kaikki neste pienemméstd kammiosta A siirtyy suurempaan kammioon
B

I Huuhdo pienempi kammio A kahdesti pamamalla sekoitettu luos takaisin kammioon
A jasitten uudelleen suurempaan kammioon B

v Kun pienempi kammio A on tyhjd: Ravistele suurempaa kammiota B, jotta sisiltd
sekoittuu tdysin. Liuos on nyt valmista kéytettiviksi ja pussi voidaan ripustaa
laitteeseen.

\% Dialyysi- tai korvausliuosletku voidaan littid kumpaan tahansa porttiin.

Va  Jos kéytetddn luer-litintdd, poista korkki aseptista teknikkaa kayttden, litd dialyysi-
tai korvausnesteletkun urospuolinen luer-litin pussin naaraspuoliseen luer-liittimeen ja
kiristd. Kaytd molempia késid ja katkaise sininen murrettava tappi juuresta ja likuta
sitd edestakaisin. Ali kiytd tyokaluja. Varmista, ettd tappi on kokonaan irti ja ettid
neste virtaa vapaasti. Tappi jdéd luer-porttiin hoidon ajaksi.

Vb  Jos kdytetddn injektioporttia, poista ensin repdisykorkki. Injektioportti on pyyhittdva
portti. Vie sitten kérki kumisen vélikalvon lipi. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti.

Jos pussin kammioiden vidlissi on murrettava tappi ja venttili sijaitsee luer-littimessd, tulee
noudattaa seuraavia kayttoohjeita:
I Poista pussin ulkokdire juuri ennen kayttod ja hivitdi muu pakkausmateriaali. Avaa



sinetti katkaisemalla pussin kammioiden vélissd oleva murrettava tappi Tappi jaa
pussiin.

1T Varmista, ettd kaikki neste pienemméstd kammiosta A siirtyy suurempaan kammioon
B.

III'  Huuhdo pienempi kammio A kahdesti pamamalla sekoitettu liuos takaism kammioon
A jasitten uudelleen suurempaan kammioon B

v Kun pienempi kammio A on tyhji: Ravistele suurempaa kammiota B, jotta sisiltd
sekoittuu tdysin. Liuos on nyt valmista kéytettiviksi ja pussi voidaan ripustaa
laitteeseen.

\% Dialyysi- tai korvausliuosletku voidaan littid kumpaan tahansa porttin.

Va  Jos kéytetddn luer-litdntdd, poista korkki vaantiméilld ja vetiméilld ja litd dialysaatti-
tai korvausnesteletkun urospuolinen luer-liitin pussin naaraspuoliseen luer- littimeen
painamalla ja kiertimilld. Varmista, ettd litos on tivis ja kiristd. Liitin on nyt auki.
Varmista, ettd neste virtaa vapaasti.

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

Vb  Jos kdytetddn injektioporttia, poista ensin repdisykorkki. Injektioportti on pyyhittdva
portti. Vie sitten kérki kumisen vilikalvon lpi Varmista, ettd neste virtaa vapaasti.

Jos pussin kammioiden vilissi on repdisysinetti ja venttili sijaitsee luer-littimesséd, tulee

noudattaa seuraavia kayttoohjeita:

I Poista pussin ulkokéédre juuri ennen kayttod ja hdavitd muu pakkausmateriaali. Avaa sinetti
pitelemdlld pientd kammiota A molemmin késin ja puristamalla sitd, kunnes kammioiden
vilissd oleva repdisysinetti aukeaa.

I  Pama pussin suurempaa kammiota B kummallakin kéddelld, kunnes kammioiden vilinen
repdisysinetti aukeaa tiysin.

III  Varmista luoksen sekoittuminen ravistelemalla pussia varovasti Liuos on nyt valmista
kaytettdvaksi, ja se voidaan ripustaa laitteeseen.

IV Dialyysi- tai korvausliuosletku voidaan littdd kumpaan tahansa porttin.

IVa Jos kiytetddn luer-litintdd, poista korkki kiertimilld ja vetimilld ja litd dialyysi- tai
korvausnesteletkun urospuolinen luer-litin pussin naaraspuoliseen luer- littimeen
painamalla ja kiertdmédlld. Varmista, ettd litos on tivis ja kiristd. Liitin on nyt auki.
Varmista, ettd neste virtaa vapaasti.

Kun dialyysi- tai korvausnesteletku irrotetaan luer-hittimestd, litin sulkeutuu ja nesteen
virtaus lakkaa. Luer-portti on neulaton ja pyyhittdvissd oleva portti

IVb Jos kéytetddn injektioporttia, poista ensin repiisykorkki. Injektioportti on pyyhittdva
portti. Vie sitten kérki kumisen vélkalvon ldpi. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti.

Kayttokuntoon saatettu luos tulee kayttdd vélittOmasti. Jos liuosta ei kdytetd vilittomisti, se
tulee kayttdd 24 tunnin kuluessa liuoksen A lisddmisestd luokseen B, mukaan lukien hoitoon
kuluva aika.

Kéyttokuntoon saatettu liuos on tarkoitettu kiytettdviksi vain kerran.
Havitd kayttdméttd jédnyt luos valittd méisti

Kéyttimaton ladkevalmiste tai jate on hivitettivd paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfat, hemodialysvétska/hemofiltrationsvétska

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Phoxilium kommer i en tvdkammarpédse. Den firdigblandade I6sningen erhélles genom att det
brytbara stiftet eller den sa kallade svetsfogen bryts och de tva losningarna blandas.

FORE BLANDNING
1 000 ml I6sning i den lilla kammaren (A) nnehaller:

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

1 000 ml I6sning 1 den stora kammaren (B) innehéller:
Natriumk lorid 6,44 ¢
Natrumvétekarbonat 292 ¢g
Kalumklorid 0,314 ¢
Dinatriumfosfat, 2 H2O 0,225 ¢

EFTER BLANDNING
1 000 ml av den fiardigblandade I6sningen mnehaller:

Aktiva substanser mmol/1 mEq/l
Kalcium Ca** 1,25 2,50
Magnesium MgZ* 0,600 1,20
Natrium Na* 140,0 140,0
Klorid Cr 115,9 115,9
Vitefosfat HPO4* 1,20 2,40
Vitekarbonat HCO3- 30,0 30,0
Kalium K* 4,00 4,00

Varje 1 000 ml av den firdigblandade losningen motsvarar 50 ml av losning A och 950

ml av losning B.

For fullstindig forteckning Over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Losning for hemodialys/hemofiltration.

Klar och firglos 16sning.

Teoretisk osmolaritet: 293 mOsnv1
pH-védrdet for den firdigblandade I6sningen é&r: 7,0-8,5




4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Phoxilium anvinds for CRRT (kontinuerlig njurerséttningsbehandling) for kritiskt sjuka
patienter med akut njursvikt nir pH- och kalumvédrdena har aterstéllts till normal nivd och om
patienterna behdver fosfattillskott pa grund av fosfatforlust i ultrafiltratet eller i dialysatet
under CRRT.

Phoxilium kan ocksé anvindas vid likemedelsforgiftning eller forgifining dér dmnena &r
dialyserbara eller passerar genom membranet.

Phoxilium é&r indicerat for anvindning till patienter med normal kalumniva och normal
fosfatniva eller hypofosfatemi.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering:

Vilken volym och hastighet av Phoxilium som admmistreras beror pa koncentrationen av
fosfat och andra elektrolyter iblodet, syra/bas-balansen, vitskebalansen och patientens
overgripande kliniska tillstind. Volymen av erséttningsvétska och/eller dialysat som
administreras beror ocksa pa den 6nskade behandlingseffekten (dosen)._Administration (dos,
mfusionshastighet och ackumulerad volym) av Phoxilium ska endast faststillas av en Iikare
med erfarenhet av intensivvard och CRRT (kontinuerlig njurerséttningsterapi).

Doseringen bestdms och ordineras darfor av ansvarig likare.

Flodeshastighetsomrade for ersittningslosning vid hemofiltration och hemodiafiltration:
Vuxna: 500-3 000 ml/tim

Flodeshastighetsomrade for dialysat vid kontmuerlig hemodialys och kontinuerlig

hemodiafiltration:
Vuxna: 500-2 500 mltim

Vanlig kombinerad total flodeshastighet for CRRT (dialysat och erséttningsvétskor) for vuxna
ar cirka 2 000 till 2 500 mltim, vilket motsvarar en dygnsvolym vétska pa cirka 48 till 60 1

Pediatrisk population:

Hos barn, fran nyfodda till ungdomar upp till 18 ar, ar flodeshastighetsomradet vid
anvandning som erséttningsvitska i hemofiltration och hemodiafiltration och som
dialysvétska (dialysat) ikontinuerlig hemodialys och kontinuerlig hemodiafiltration 1 000 till
4 000 mltim/1,73 m?.

For ungdomar (12-18 ar) ska dosrekommendationen for vuxna anvidndas ndr den berdknade
pediatriska dosen Overskrider den hogsta dosen for vuxna.

Administreringssitt:
For intravendst bruk och for hemodialys.

Phoxilium admmistreras iden extrakorporeala kretsen fore (predilution) eller efter hemofiltret
eller hemodiafiltret (postdilution) ndr det anvinds som erséttningslosning.



Nér Phoxilium anvdnds som dialysat administreras det 1 dialysatbehdllaren 1 det
extrakorporeala filtret separerat fran blodflodet av ett semipermeabelt membran.

Anvisningar om beredning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Kontraindikationer som beror pa losningens egenskaper
e Hyperkalemi

e Metabolisk alkalos

e Hyperfosfatemi

Kontraindikationer som beror pa hemofiltrationen/-dialysen

e Njursvikt med uttalad hyperkatabolism om de uremiska symtomen mte kan korrigeras
med hemofiltration eller hemodiafiltration.

e Otillrickligt arteriellt tryck i kérlaccessen.

e Systemisk antikoagulering vid hog blodningsrisk.

4.4 Varningar och forsiktighet

Losningen far endast anvéndas av, eller under overinseende av, likare med kompetens inom
CRRT-behandling med hjilp av hemofiltration, hemodiafiltration och hemodialys.

Varningar:

Phoxilium ska inte anvdndas till patienter med hyperkalemi (se avsnitt 4.3).
Kaliumkoncentrationen 1 serum maste Overvakas fore och under hemofiltration och/eller
hemodialys.

Eftersom Phoxilium é&r en l6sning mnehédllandes kalum kan hyperkalemi uppstd tillfalligt
efter att behandlingen har péborjats. Sénk infusionstakten till dess att onskad
kaliumkoncentration uppnds. Om tillstindet hyperkalemi inte forsvinner ska admmnistreringen
avbrytas direkt.

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

Eftersom Phoxilium &r en [osning mnehdllandes fosfat kan hyperfosfatemi uppsta tillfalligt
efter att behandlingen har péborjats. Sénk infusionstakten och kontrollera att 6nskad
fosfatkoncentration uppnds. Om tillstdndet hyperfosfatemi inte forsvinner ska
administreringen avbrytas direkt (se avsnitt 4.3 Kontraindkationer).

Elektrolyt- och syra/bas-parametrar iblodet ska monitoreras regelbundet hos patienter som
behandlas med Phoxilium. Phoxilium mnnehéller vétefosfat som &r en svag syra som kan
paverka patientens syra/bas-balans. Om metabol acidos utvecklas eller forvarras under
behandling med Phoxilium kan man behdva sdnka infusionstakten eller avbryta
administreringen.

Eftersom Phoxilium inte innehdller glikos kan administrering leda till hypoglykemi.



Blodglukosnivaer ska regelbundet Overvakas hos patienter med diabetes (i synnerhet

patienter som far insulin eller andra glukossdnkande Iikemedel) men dven Overvigas hos
patienter som inte har diabetes, t.ex. med tanke pa risken for dold hypoglykemi under
behandlingen. Om hypoglykemi utvecklas ska anvindning av en vétska som innehdller glukos
Overvigas. Andra korrigerande atgirder kan vara nddvindiga {fOr att uppritthdlla onskad
glykemisk kontroll.

Anvindarinstruktionerna (se avsnitt 6.6) maste foljas strikt.
Vitskan i1 de tva kamrarna maste blandas fore anvindning
Anvandning av kontaminerad vitska kan orsaka sepsis och chock.

Admiistrera mte l0sningen om den dr grumlig. Aseptisk teknik méste anviindas ndr
slangseten kopplas till och fran behallaren med Phoxilium.

Anvand endast tillsammans med ett limpligt system for extrakorporeal njurersittning.

Forsiktighet:

Phoxilium far virmas till 37 °C for att ka patientens komfort. Uppvarmning av vétskan fore
anvindning ska utforas fore beredning med endast torr virme. Vétskor fir inte virmas 1 vatten
eller i en mkrovagsugn. Phoxilium ska kontrolleras visuellt avseende partiklar och
missfirgningar fore administrering, om I6sningen och behallaren tilliter det. Administrera

mte om vitskan ite &r klar eller om forseglingen mte &r intakt.

Patientens cirkulationsstatus, vitskebalans, elektrolytbalans och syra/bas-balans ska noga
overvakas under hela behandlingen mklusive alla vétskemtag och -uttag, d&ven de som inte &r
direkt relaterade till CRRT.

Vid hypervolemi kan hastigheten hos den nettoultrafiltrering som ordmerats for CRRT-

enheten Okas och/eller tillforselhastigheten hos vétskor som inte dr ersittningsvitskor
och/eller dialysat sédnkas.

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

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Blodkoncentrationen av filtrerbara och dialyserbara likemedel kan minska under
behandlingen eftersom de avligsnas av hemodialysatorn, hemofiltret eller hemodiafiltret.
Lamplig korrigerande behandling bor séttas in vid behov for att bestimma korrekt dosering av
likemedel som avldgsnats under behandlingen.

Interaktion med andra likemedel kan undvikas genom korrekt dosering av Iosningen for
hemofiltration och hemodialys.

Foljande interaktioner med andra likemedel kan forekomma vid anvindning av Phoxilium:

e Ytterligare fosfatkéllor (t.ex. nutritionsvitskor) kan pdverka fosfatkoncentrationen i serum
och kan 6ka risken for hyperfosfatemi.

e Vitamin D och andra vitamin D-analoger samt likemedel som mnehdller kalcium (t.ex.
kalcumklorid eller kalcumglukonat som anvinds for underhdll av kalciumhomeostas i
CRRT-patienter som far citratantikoagulation) kan Oka risken for hyperkalcemi.

e Ytterligare tillsats av natriumbikarbonat (eller buffertkélla) som finns i CRRT-vétskorna



eller 1 andra vitskor kan Oka risken for metabolisk alkalos.

e Nir citrat anvinds for antikoagulation bidrar det till den totala buffertmdngden och kan
sdnka kalciumnivéerna i plasma.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Inga effekter pé fertiliteten forvintas eftersom kalcium, natrium, kalum, magnesium, klorid,
vitefosfat och vitekarbonat dr normala bestandsdelar av kroppen.

Graviditet och amning

Det finns inga dokumenterade kliniska data om anvéndning av Phoxilium under graviditet och
amning. Phoxilium ska endast ges till gravida eller ammande kvinnor om det finns ett tydligt
behow.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Biverkningar kan bero péd den I6sning som anvdnds eller pa sjidlva behandlingen.
Bikarbonatbuffrade 16sningar for hemofiltration och hemodialys tolereras i allminhet Vvl
Foljande biverkningar har rapporterats efter att likemedlet har lanserats pa marknaden.

Tabellen nedan presenterar biverkningar enligt MedDRA:s system for organklassificering
(SOC och Preferred Term Level). Frekvenser kan inte berdknas frén tillgdngliga data.

MedDra organ- Foredragen term Frekvens

klassificering

Metabolism och Rubbad elektrolytbalans, t.ex. hyperfosfatemi| okidnd

nutrition Vitskeobalans, t.ex. hypervolemi, okéind
hypovolemi

Storningar 1 syra/bas-balansen, t.ex. metabol | okind
acidos, metabolisk alkalos

Blodkérl Hypotoni* okénd

Magtarmkanalen [llamiende* okidnd
Krikningar* okind

Muskuloskeletala | Muskelkramper™ okénd

systemet och

bindviv

* biverkningar allmént relaterade till dialysbehandlingar

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Overvaka likemedlets nyttariskforhdllande. Hilso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning till

webbplats: www.fimea. fi




Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering med Phoxilium bér inte intrdffa om behandlingen utfors pé ritt sétt och
patientens vatske-, elektrolyt- och syra/bas-balans noggrant overvakas av utbildad
sjukvardspersonal.

Overdosering av Phoxilium kan dock leda till allvarliga kliniska tillstind som hjirtsvikt,
elektrolyt- eller syra/bas-storningar.

Om hypervolemi eller hypovolemi uppstar miste anvisningar for hantering av hypervolemi
eller hypovolemi i avsnitt 4.4 strikt foljas.

Om metabol acidos och/eller hyperfosfatemi forkommer ska administreringen stoppas
omedelbart. Det finns inget specifikt motgift mot dverdos. Risken kan mmimeras genom
noggrann Gvervakning under behandlingen (se avsnitt 4.3 och 4.4).

5. FARM AKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hemofiltrationsvétska
ATC-kod: B05ZB

Phoxilium [6sning for hemofiltration och hemodialys &r farmakologiskt maktiv. Halterna av
natrium, kalcium, magnesium, kalum, fosfat och kloridjoner ligger nira nivierna for normala
fysiologiska plasmakoncentrationer.

Phoxilium anvdnds for att ersitta vitska och elektrolyter som avligsnats under hemofiltration
och hemodiafiltration, eller for att fingera som Emplig dialysat vid kontinuerlig
hemodiafiltration eller kontinuerlig hemodialys.

Som alkaliserande buffert anvinds vétekarbonat.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant. De aktiva substanserna i Phoxilium &r farmakologiskt naktiva och halterna ligger
ndra nivaerna for fysiologiska plasmakoncentrationer.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska uppgifier av relevans. De aktiva substanserna &r farmakologiskt
inaktiva och halterna ligger ndra nivaerna for fysiologiska plasmakoncentrationer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Den lilla kammaren (A): Vatten for njektionsvétskor



Saltsyra (for pH-justering)
Den stora kammaren (B):  Vatten for mjektionsvitskor
Koldioxid (for pH-justering)

6.2. Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel
6.3 Hallbarhet

18 manader

Efter blandning:

For den firdigblandade I6sningen har kemisk och fysikalisk stabilitet under anvindning
pavisats upp till 24 timmar vid 22 °C. Om den nte anvinds omedelbart ar forvaringstiden och
forvaringsvillkoren fore administrering anvéndarens ansvar och bor inte dverstiga 24 timmar,
inklusive behandlingstiden.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras mellan +4 °C och +30 °C. Forvaras 1 skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvaringsanvisningar for fardigblandad 16sning finns iavsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehill

Behallaren bestir av en tvakammarpase tillverkad av polyvinylklorid (PVC) eller polyolefin.
Pésen mnehdller 5 000 ml och &r uppdelad i en liten kammare (250 ml) och en stor kammare
(4 750 ml). De tva kamrarna ar atskilda med ett brytbart stift eller en sa kallad svetsfog.

Den stora kammaren (B) &r utrustad med en mjektionsport (eller spike-koppling) av
polykarbonat (PC), som stings med en gummiskiva med skyddshatt. Kammaren ir &dven
utrustad med en luerkoppling (PC) med brytbart stift (PC) eller en ventil av siikongummi for
att koppla pasen till limplig slang for ersittningslosning eller dialysslang.

Pésen har en ytterforpackning tillverkad av transparent polymerfilm i flera lager.

Varje tvikammarpase mnehdller 5 000 ml
Forpackningsstorlek: 2 x 5 000 ml per kartong.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Losningen iden lilla kammaren (A) tillsdtts till 16sningen i den stora kammaren (B) efter att
det brytbara stiftet eller svetsfogen har brutits. Den firdigblandade I6sningen bor anvéndas
omedelbart. Kontrollera att den firdigblandade 16sningen é&r klar och firglos.

Mer detaljerade anvisningar finns i bipacksedeln ikartongen.

Aseptisk teknik ska anvindas under hela proceduren och vid administrering till patienten.
Anvind endast om omslaget &r oskadat, alla forseglingar &r intakta, det brytbara stiftet inte &r
brutet eller svetsfogen dr inte dr Oppnad och vétskan dr klar. KIim ordentligt pé pasen for att
kontrollera den avseende lickage. Kassera losningen omedelbart om du uppticker ndgot lickage
eftersom steriliteten da inte kan garanteras.



Den stora kammaren (B) &r utrustad med en mnjektionsport for att kunna tillsdtta andra
nodvindiga likemedel efter det att [osningen blandats. Det dr anvandarens ansvar att bedoma
kompatibiliteten for Phoxilium och de likemedel som tillsitts genom att kontrollera

eventuella fargfordndringar och/eller eventuella fillningar, olosliga komplex eller kristaller.
Innan ett likemedel tillsdtts, verifiera att det ar losligt och stabilt i detta likemedel och vid pH
mtervallet som &r Empligt for Phoxilium (pH i firdigblandad 16sning ar 7,0-8,5). Tillsatser
kan vara mkompatibla. Lés instruktionerna for anvindning {for de lidkemedel som skall

tillsé ttas.

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

Om pésens bdda kamrar dtskiljs med ett brytbart stift och ett brytbart stift finns 1

luerkopplingen ska foljande bruksanvisning foljas:

I Ta bort ytterforpackningen frén pédsen precis fore anvindning och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna forseglingen genom att bryta stiffet mellan pasens bada
kammare. Det brytbara stiftet kommer att finnas kvar 1 pasen.

11 Se till att all vétska iden lilla kammaren (A) fors Gver till den stora kammaren (B).

I 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).

v Nar den lilla kammaren (A) dr tom, skaka den stora kammaren (B) tills innehéllet &r
helt blandat. Losningen &r nu klar att anvindas och pasen kan héngas upp pa
utrustningen.

\% Anslut slangen for dialys- eller ersittningsvdtska till ndgon av de tvd accessportarna.

Va  Om luerkopplingen anvinds, ta bort skyddshatten och anshit luerkopplingen (hane) pa
slangen for dialys- eller ersdttningsvdtskan till luerkopplingen (hona) pa pédsen och dra
at. Anvind hela tiden aseptisk teknik. Anvind bada hinderna och bryt av det bla
brytbara stiftet vid pasens bas och ror det fram och tillbaka. Anvind inte nagot
verktyg. Kontrollera att stiftet ar helt brutet och att vétskan flodar fritt. Stiftet ligger
kvar 1 luerporten under behandlingen.

Vb  Om injektionsporten anvinds, ta forst bort skyddshatten. Injektionsporten kan
rengdras. For sedan in spetsen genom gummimembranet. Kontrollera att vétskan
flodar fritt.

Om péasens bdda kamrar tskiljs med ett brytbart stift och en ventil finns i luerkopplingen ska

foljande bruksanvisning fOljas:

I Ta bort ytterforpackningen frén pdsen precis fore anvindning och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna forseglingen genom att bryta stiftet mellan pasens bida
kammare. Det brytbara stiftet kommer att finnas kvar i pasen.

I Se till att all vétska 1den lilla kammaren (A) fors over till den stora kammaren (B).

I Skolj den lilla kammaren (A) tva gdnger genom att pressa tillbaka den blandade
l16sningen till den lilla kammaren (A) och sedan tillbaka till den stora kammaren (B).

v Nir den lilla kammaren (A) ar tom, skaka den stora kammaren (B) tills innehallet ar
helt blandat. Losningen &r nu klar att anvindas och pasen kan hingas upp pa
utrustningen.

\"% Anslut slangen for dialys- eller ersittningsvitska till ndgon av de tva accessportarna.

Va Om luerkopplingen anvinds, ta bort skyddshatten genom att vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hane) pa slangen for dialys- eller ersittningsvatskan till



luerkopplingen (hona) pd pdsen genom att trycka och vrida. Se till att kopplingen sitter

ordentligt och dra &t. Kopplingen &r nu 6ppen. Kontrollera att vitskan flodar fritt.

Nar slangen for dialysat eller ersittningsvétska har kopplats bort frén luerkopplingen

stings kopplingen och 16sningsflodet upphdr. Luerporten &r nalfri och kan rengoras.
Vb Om mjektionsporten anvinds, ta forst bort skyddshatten. Injektionsporten kan

rengdras. For sedan in spetsen genom gummimembranet. Kontrollera att vétskan

flodar fritt.

Om pésens bdda kamrar tskiljs med en svetsfog och en ventil finns i luerkopplingen ska

foljande bruksanvisning fOljas:

I Ta bort ytterforpackningen fran pésen precis fore anvindning och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna forseglingen genom att hilla den lila kammaren med bada
hianderna och trycka tills det blir en 6ppning i svetsfogen mellan de tvd kamrarna.

I Tryck med bada hinderna pa den stora kammaren tills svetsfogen mellan de tva kamrarna
ar helt oppen.

IIT  Setill att I6sningen &r helt blandad genom att forsiktigt skaka pasen. Losningen ar nu klar
att anvindas och kan hingas upp pa utrustningen.

IV Anslut slangen for dialys- eller ersdttningsvétska till ndgon av de tvd accessportarna

IVa Om luerkopplingen anvénds, ta bort skyddshatten genom att vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hane) pa slangen for dialys- eller erséttningsvdtskan till luerkopplingen
(hona) pé pésen genom att trycka och vrida. Se till att kopplingen sitter ordentligt och
dra at. Kopplingen &r nu 6ppen. Kontrollera att vétskan flodar fritt.

Niér slangen for dialys- eller erséttningsvitska har kopplats bort frdn luerkopplingen
stdngs kopplingen och 16sningsflodet upphodr. Luerporten dr ndlfri och kan rengdras.

IVb Om mjektionsporten anvidnds, ta forst bort skyddshatten. Injektionsporten kan rengoras.
For sedan in spetsen genom gummimembranet. Kontrollera att vitskan flodar fritt.

Den firdigblandade 16sningen ska anvindas omedelbart. Om den nte anvinds omedelbart ska
den anvindas nom 24 timmar, inklusive behandlingstid, efter det att losning A blandats 1

16sning B.

Den firdigblandade Iosningen &r endast avsedd for engéngsbruk.
Kassera oanvind 16sning omedelbart efter anvdndning.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542CE Utrecht
Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

24718

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE



Datum for det forsta godkédnnandet: 12.8.2009
Datum for den senaste fornyelsen: 5.5.2013

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.03.2023



