CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PHOXILIUM 1,2 mmol/l fosforanow, roztwor do hemodializy i hemofiltracji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Produkt leczniczy Phoxilium jest zawarty w dwukomorowym worku. Koncowy roztwér po
odtworzeniu uzyskuje si¢ po ztamaniu tamliwej zatyczki lub rozerwaniu spawu i wymieszaniu obu
roztworow.

PRZED ZMIESZANIEM

1000 ml roztworu (mata komora A) zawiera:
Wapnia chlorek dwuwodny 3,68 ¢
Magnezu chlorek szesciowodny 2,44 ¢

1000 ml roztworu (duza komora B) zawiera:

Sodu chlorek 6,44 g

Sodu wodoroweglan 292 ¢

Potasu chlorek 0,314 g

Disodu fosforan bezwodny 0,225 g

PO ZMIESZANIU

1000 ml odtworzonego roztworu zawiera:
Substancje czynne mmol/l mEq/1
Wapn Ca* 1,25 2,50
Magnez Mg** 0,600 1,20
Sod Na* 140,0 140,0
Chlorki Cr 115,9 115,9
Wodorofosforan HPOs* 1,20 2,40
Wodoroweglan HCOs 30,0 30,0
Potas K* 4,00 4,00

Kazde 1000 ml koncowego roztworu po odtworzeniu odpowiada 50 ml roztworu A i 950 ml
roztworu B.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do hemodializy/hemofiltracji
Roztwér przezroczysty, bezbarwny.

Teoretyczna osmolarnos¢: 293 mOsm/1
pH odtworzonego roztworu wynosi: 7,0 do 8,5
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4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Phoxilium jest uzywany w ciggltym leczeniu nerkozastepczym u pacjentow w stanie
krytycznym z ostra niewydolnos$cia nerek, po przywroceniu do normy pH i kaliemii, jesli pacjenci
wymagaja suplementacji fosforanow z powodu ich utraty w czasie ultrafiltracji lub ubytku podczas
ciggtego leczenia nerkozastepczego.

Phoxilium mozna rowniez stosowac¢ w przypadku zatrucia produktami leczniczymi lub zatru¢ srodkami
zawierajacymi substancje ulegajace dializie lub filtracji.

Produkt leczniczy Phoxilium jest wskazany u pacjentéw z normalng kaliemig lub normo-
/hipofosfatemig.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Objetosé i szybkos¢ podawania produktu leczniczego Phoxilium zalezy od st¢zenia fosforandow i innych
elektrolitow we krwi, rownowagi kwasowo-zasadowej, rownowagi pltynow oraz ogdlnego stanu
klinicznego pacjenta. Objgto$¢ roztworu substytucyjnego i (lub) dializatu, jaka nalezy podad, bedzie
rowniez zalezala od zadanej intensywnosci leczenia (dawki). Sposob podawania (dawke, szybkos¢
infuzji i catkowitg objetos¢) produktu leczniczego Phoxilium powinien ustali¢ wylacznie lekarz, majacy
doswiadczenie w zakresie intensywnej terapii oraz ciaglego leczenia nerkozastgpczego (ang.
Continuous Renal Replacement Therapy, CRRT).

W zwigzku z tym objetos¢ dawki zalezy od decyzji 1 zalecen lekarza.

Zakresy szybkos$ci przeptywu dla roztworu substytucyjnego w hemofiltracji i hemodiafiltracji wynosza:
Dorosli: 500 do 3000 ml/godz.

Zakresy szybkosci przeptywu dla dializatu w ciaglej hemodializie i ciggtej hemodiafiltracji wynosza:
Dorosli: 500 do 2500 ml/godz.

U dorostych zwykle stosowana jest taczna szybkos¢ przeptywu w przypadku CRRT (dializat i roztwory
substytucyjne) wynoszaca od okoto 2000 do 2500 ml/godz., co odpowiada dobowej objetosci ptynu
mieszczacej si¢ w zakresie od okoto 48 do 60 1.

Dzieci i mlodziez:

U dzieci, od noworodkéw po mtodziez do 18 lat, zakres szybkos$ci przeptywu podczas stosowania jako
ptyn substytucyjny w hemofiltracji i hemodiafiltracji oraz jako roztwor do dializy (dializat) w ciaglej
hemodializie i ciggtej hemodiafiltracji wynosi od 1000 do 4000 ml/godz./1,73 m?.

W przypadku gdy u mlodziezy (12—18 lat) obliczona dawka dla dzieci przekracza maksymalng dawke
dla dorostych, nalezy zastosowac¢ dawke zalecang dla dorostych.

Sposdéb podawania:

Podanie dozylne i stosowanie w hemodializie.

Produkt leczniczy Phoxilium stosowany jako roztwodr substytucyjny podaje si¢ do obwodu krazenia
pozaustrojowego przed (predylucja) lub za hemofiltrem lub hemodiafiltrem (postdylucja).

Produkt leczniczy Phoxilium stosowany jako dializat podaje si¢ do przedzialu dializatora w filtrze
pozaustrojowym oddzielonego od przeptywajacej krwi przez blong polprzepuszczalng.

Instrukcje dotyczace rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

2/10



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Przeciwwskazania zalezne od roztworu
- Hiperkaliemia

- Alkaloza metaboliczna

- Hiperfosfatemia

Przeciwwskazania zalezne od hemofiltracji/dializy

- Niewydolno$¢ nerek z wyraznym hiperkatabolizmem, je$li objawdw uremii nie mozna ztagodzi¢ za
pomoca hemofiltracji lub hemodiafiltracji.

- Niewystarczajace ci$nienie tetnicze w dostgpie naczyniowym.

- Antykoagulacja ogolnoustrojowa, jesli istnieje wysokie ryzyko krwotoku.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Roztwor powinien by¢ uzywany wylacznie przez lub pod nadzorem lekarza wykwalifikowanego w
leczeniu CRRT z zastosowaniem hemofiltracji, hemodiafiltracji i hemodializy.

Ostrzezenia:
Phoxilium nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z hiperkaliemig (patrz punkt 4.3). Stezenie potasu
w surowicy krwi musi by¢ monitorowane przed rozpoczgciem i w trakcie hemofiltracji i (lub)
hemodializy.

Poniewaz Phoxilium jest roztworem zawierajagcym potas, po rozpoczeciu leczenia moze przejsciowo
wystapi¢ hiperkaliemia. Nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ wlewu az do osiggniecia wiasciwego stezenia
potasu. Jesli hiperkaliemia nie ustapi, nalezy niezwtocznie wstrzymac¢ podawanie produktu leczniczego.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Phoxilium jako dializatu wystapi hiperkaliemia,
konieczne moze by¢ podanie dializatu niezawierajacego potasu w celu zwickszenia szybkosci
usuwania potasu.

Poniewaz Phoxilium jest roztworem zawierajacym fosforany, po rozpoczgciu leczenia moze
przejsciowo wystapi¢ hiperfosfatemia. Nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ wlewu az do osiagnigcia
wlasciwego stezenia fosforandéw. Jesli hiperfosfatemia nie ustapi, nalezy niezwlocznie wstrzymac
podawanie produktu leczniczego (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

U pacjentow, ktorym podawany jest produkt leczniczy Phoxilium, nalezy regularnie kontrolowac
elektrolity oraz kwasowos$¢/zasadowos¢ krwi. Phoxilium zawiera wodorofosforan, staby kwas, ktéry
moze wplywa¢ na rownowage kwasowo-zasadowa pacjenta. Jesli w trakcie leczenia produktem
Phoxilium rozwinie si¢ lub poglebi kwasica metaboliczna, moze zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia
szybkos$ci wlewu lub wstrzymania podawania produktu leczniczego.

Poniewaz Phoxilium nie zawiera glukozy, jego podawanie moze prowadzi¢ do hipoglikemii. Nalezy
regularnie monitorowaé stezenie glukozy we krwi u pacjentow z cukrzyca (szczegdlnie u pacjentow
przyjmujacych insuling lub inne leki obnizajgce st¢zenie glukozy); nalezy to réwniez rozwazyc
u pacjentéw bez cukrzycy, na przyktad z uwagi na ryzyko wystgpienia bezobjawowej hipoglikemii
podczas leczenia. W przypadku wystapienia hipoglikemii, nalezy rozwazy¢ stosowanie roztworu
zawierajacego glukoze. Konieczne moze by¢ réwniez podjecie innych Srodkdéw zaradczych w celu
utrzymania wlasciwego stezenia glukozy we krwi.
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Nalezy Scisle przestrzegac instrukcji uzycia (patrz punkt 6.6). Przed uzyciem nalezy wymieszac¢ ze sobg
roztwory zawarte w dwoch komorach.

Uzycie zanieczyszczonego roztworu moze spowodowac seps¢ i wstrzas.

Nie wolno podawac roztworu, jezeli nie jest przezroczysty. Podczas podtaczania/odtgczania linii do
zbiornika Phoxilium nalezy stosowac technike aseptyczng.

Nalezy uzywa¢ wylgcznie z odpowiednimi zewnatrzustrojowymi urzgdzeniami do wymiany
pozanerkowe;j.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Aby zwigkszy¢ komfort pacjenta, Phoxilium mozna podgrza¢ do temperatury +37°C. Podgrzanie
roztworu przed uzyciem nalezy wykona¢ przed odtworzeniem i wyltacznie przy uzyciu suchego zrodta
ciepla. Roztworow nie nalezy podgrzewaé w tazni wodnej ani kuchence mikrofalowej. O ile roztwor
oraz opakowanie na to pozwalaja, przed podaniem nalezy skontrolowaé¢ wizualnie Phoxilium w celu
wykrycia obecno$ci czastek statych oraz zmiany zabarwienia. Nie podawac, jesli roztwor nie jest
przezroczysty lub spaw jest uszkodzony.

Przez caly zabieg nalezy dokladnie monitorowa¢ stan hemodynamiczny, bilans ptynéw, rownowage
elektrolitowa i kwasowo-zasadowa, w tym objetosci ptynow podanych i odprowadzonych, nawet tych,
ktore nie sg bezposrednio zwigzane z CRRT.

W przypadku hiperwolemii mozna zwigkszy¢ szybko$¢ ultrafiltracji (netto) w aparacie do CRRT i (lub)
zmniejszy¢ szybkos¢ podawania ptyndéw innych niz ptyn substytucyjny i (Iub) dializat.

W przypadku hipowolemii mozna zmniejszy¢ szybkos¢ ultrafiltracji (netto) w aparacie do CRRT i (lub)
zwiekszy¢ szybkos¢ podawania ptynéw innych niz ptyn substytucyjny i (lub) dializat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas leczenia stezenia produktow leczniczych ulegajacych filtracji/dializie moga ulec obnizeniu ze
wzgledu na ich usuwanie przez hemodializator, hemofiltr lub hemodiafiltr. W razie konieczno$ci nalezy
wprowadzi¢ leczenie korygujace, aby ustali¢ witasciwe dawki produktow leczniczych usuwanych
podczas leczenia.

Interakcji z innymi produktami leczniczymi mozna unikna¢, stosujac prawidtowa dawke roztworu do
hemofiltracji i hemodializy oraz doktadnie monitorujac pacjenta.

Ponizej przedstawiono przyklady potencjalnych interakcji produktow leczniczych z produktem
Phoxilium:

- Dodatkowe zrédta fosforanow (np. ptyn do zywienia pozajelitowego) moga mie¢ wptyw na stezenie
fosforanow w surowicy krwi i mogg zwigkszy¢ ryzyko wystapienia hiperfosfatemii.

- Witamina D i inne analogi witaminy D, jak rowniez produkty lecznicze zawierajace wapn (np.
wapnia chlorek lub wapnia glukonian stosowane do utrzymania hemostazy wapnia podczas CRRT u
pacjentdw otrzymujacych antykoagulacje cytrynianowa) moga zwiekszy¢ ryzyko hiperkalcemii.

- Dodatkowa ilo$¢ sodu wodoroweglanu (lub zrodta substancji buforujacych) zawartego w ptynie do
CRRT lub innych ptynach moze zwigkszy¢ ryzyko zasadowicy metaboliczne;j.

- Cytrynian stosowany jako antykoagulant przyczynia si¢ do catkowitego obcigzenia buforem i moze
zmniejszac st¢zenie wapnia w 0soczu.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Plodnos¢

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wpltywu na ptodnos¢, poniewaz wapn, sod, potas, magnez, chlorki,
wodorofosforany i wodoroweglany stanowia normalne sktadniki organizmu.
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Ciaza i laktacja

Brak jest udokumentowanych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego
Phoxilium w okresie ciazy i laktacji. Produkt leczniczy Phoxilium powinien by¢ podawany kobietom
w okresie cigzy i laktacji jedynie w przypadku istnienia wyraznej potrzeby.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane mogg wynika¢ z uzywanego roztworu lub leczenia.

Zastosowanie do hemofiltracji i hemodializy roztworéw buforowanych wodoroweglanami jest ogolnie
dobrze tolerowane.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu odnotowano nast¢pujace dziatania niepozadane.

Tabela przedstawiona ponizej jest zgodna z klasyfikacja uktadow i narzadow (SOC) MedDRA i zawiera
preferowang terminologie¢. Czgstosci nie moga by¢ okreslone na podstawie dostepnych danych.

Klasyfikacja ukladow i Preferowany termin Czestos¢
narzadéw MedDRA
Zaburzenia metabolizmu i | Zaburzenia rownowagi elektrolitowe;, Nieznana
odzywiania np. hiperfosfatemia

Zaburzenia rownowagi ptynoéw, np. Nieznana

hiperwolemia, hipowolemia

Zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej,| Nieznana
np. kwasica metaboliczna, zasadowica

metaboliczna
Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie t¢tnicze™* Nieznana
Zaburzenia zotadka i jelit | Nudnosci* Nieznana
Wymioty* Nieznana
Zaburzenia mig$niowo- Skurcze migsni* Nieznana

szkieletowe i tkanki tacznej
* Dziatania niepozadane na og6t zwigzane z dializoterapia

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezagce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Aleje Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. : +48 22 4921301

Faks: +48 22 4921309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Nie powinno dojs¢ do przedawkowania roztworu Phoxilium w przypadku prawidlowego
przeprowadzenia procedury i starannego monitorowania bilansu ptynéw, rdwnowagi elektrolitowej i
rownowagi kwasowo-zasadowej przez wykwalifikowany personel.

Jednak przedawkowanie produktu leczniczego Phoxilium moze prowadzi¢ do wystapienia cigzkich
zmian klinicznych, takich jak zastoinowa niewydolnos¢ serca, zaburzenia elektrolitowe lub zaburzenia
rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

W przypadku wystgpienia hiperwolemii lub hipowolemii nalezy S$cisle przestrzega¢ instrukcji
postepowania podanych w punkcie 4.4.

Jesli wskutek przedawkowania wystapi kwasica metaboliczna i (lub) hiperfosfatemia, nalezy
niezwlocznie wstrzymaé podawanie produktu. Nie istnieje swoiste antidotum na przedawkowanie
produktu. Mozna jednak zminimalizowa¢ jego ryzyko poprzez $ciste monitorowanie podczas leczenia
(patrz punkty 4.3 1 4.4).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty do hemofiltracji
Kod ATC: B05ZB

Phoxilium, roztwor do hemofiltracji i hemodializy jest farmakologicznie nieaktywny. Jony sodu,
wapnia, magnezu, potasow, fosforanow i chlorkoéw sa obecne w stezeniach zblizonych do stezen
fizjologicznych w normalnym osoczu.

Produkt Phoxilium jest uzywany do zastgpowania wody i elektrolitéw usunigtych podczas hemofiltracji
i hemodiafiltracji lub stuzy jako odpowiedni dializat do uzycia podczas cigglej hemodiafiltracji lub
ciagtej hemodializy.

Jako bufor alkalizujacy wykorzystywany jest wodoroweglan.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

Substancje czynne w roztworze Phoxilium sa farmakologicznie nieaktywne i obecne w stezeniach
zblizonych do stezen fizjologicznych w osoczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak odpowiednich danych z badan przedklinicznych. Substancje czynne sa farmakologicznie
nieaktywne i obecne sa w stezeniach zblizonych do fizjologicznych pozioméw w osoczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mata komora A: Woda do wstrzykiwan, kwas solny (do ustalenia pH)
Duza komora B: Woda do wstrzykiwan, dwutlenek wegla (do ustalenia pH)
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych zgodnosci nie wolno miesza¢ tego produktu leczniczego z
innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci

18 miesiecy

Po odtworzeniu:

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos¢ odtworzonego roztworu w ciggu 24 godzin, w temperaturze
+22°C. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty od razu, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiada uzytkownik i normalnie czas ten nie powinien przekracza¢ 24 godzin, lgcznie z czasem
zabiegu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze od +4°C do +30°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.
Informacje o przechowywaniu odtworzonego roztworu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie wykonane z polichlorku winylu (PVC) lub poliolefiny (laminaty wielowarstwowe z
polipropylenowg warstwag wewnetrzng) jest dwukomorowym workiem. Worek 5000 ml sktada si¢ z
matej komory (250 ml) i duzej komory (4750 ml). Obie komory oddziela rozrywalny spaw lub tamliwa
zatyczka.

Duza komora B jest wyposazona w port do wstrzykiwan (lub zlacze kolcowe) wykonany z poliweglanu
(PC), ktory jest zamknigty przy uzyciu gumowego krazka przykrytego zatyczka, podobnie jak zlacze
typu luer (PC) z tamliwg zatyczka (PC) lub zawor wykonany z gumy silikonowej, taczacy worek z
odpowiednig linig roztworu substytucyjnego lub linig dializy.

Kazdy worek jest umieszczony w przezroczystym opakowaniu zewngtrznym wykonanym z
wielowarstwowej folii polimerowe;j.

Kazdy dwukomorowy worek zawiera 5000 ml.
Wielko$¢ opakowania: 2 x 5000 ml w pudetku

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwor z matej komory A jest dodawany do roztworu z duzej komory B po ztamaniu tamliwej zatyczki
lub rozerwaniu spawu bezposrednio przed uzyciem. Odtworzony roztwér powinien by¢ przezroczysty
i bezbarwny.

Do opakowania dotaczona jest ulotka informacyjna dla pacjenta, zawierajaca szczegdtowe instrukcje.

Podczas podawania produktu leczniczego pacjentowi, nalezy stosowac technike aseptyczna.

Uzywac wylacznie wtedy, gdy zewn¢trzne opakowanie ochronne jest nieuszkodzone, wszystkie spawy
s3 nienaruszone, tamliwa zatyczka lub rozrywalny spaw nie sa uszkodzone, a roztwoér jest
przezroczysty. Mocno $cisnag¢ worek, aby sprawdzi¢ jego szczelnos¢. W przypadku zauwazenia
przecieku roztwor nalezy niezwlocznie wyrzuci¢, poniewaz nie mozna zagwarantowac jalowosci.

Duza komora B wyposazona jest w port do wstrzykiwan, umozliwiajacy po odtworzeniu roztworu,
dodanie innych niezbednych produktow leczniczych. Uzytkownik odpowiedzialny jest za ocene
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zgodnosci dodawanego produktu leczniczego z produktem Phoxilium poprzez wykrycie ewentualnej
zmiany barwy i (lub) wytrgcenia osadu, obecnosci nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow.
Przed dodaniem innego produktu leczniczego, nalezy sprawdzi¢, czy jest on rozpuszczalny i stabilny w
produkcie leczniczym Phoxilium oraz czy zakres pH produktu Phoxilium jest dla niego odpowiedni
(pH roztworu po rekonstytucji wynosi od 7,0-8,5). Dodatkowe sktadniki moga nie by¢ zgodne z
roztworem. Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcjg dotyczaca stosowania dodawanego produktu leczniczego.

Usung¢ ptyn z portu do wstrzykiwan, przytrzymaé odwroécony worek (,,do gory nogami”), wstrzykngé
produkt leczniczy przez port do wstrzykiwan i starannie wymiesza¢. Wprowadzanie i mieszanie
dodatkowych sktadnikéw musi zawsze by¢ wykonane przed podlgczeniem worka z roztworem do
obwodu pozaustrojowego. Roztwor nalezy podaé¢ niezwlocznie.

W przypadku, gdy obydwie komory worka oddziela tamliwa zatyczka, ktora znajduje si¢ w zlaczu typu

luer, nalezy postgpowac wedtug nastepujacych wskazowek:

| Opakowanie zewngtrzne zdja¢ bezposrednio przed uzyciem, wyrzuci¢ wszystkie pozostale
opakowania. Otworzy¢ zamknig¢cie pomi¢dzy obydwiema komorami worka, famigc tamliwa
zatyczke. Lamliwa zatyczka pozostanie w worku.

11 Upewnic si¢, ze caly ptyn z matej komory A zostal przelany do duzej komory B.

I Przepluka¢ dwukrotnie mata komore A, wyciskajac zmieszany roztwoér z powrotem do malej
komory A, a nastepnie ponownie do duzej komory B.

v Jesli mata komora A jest pusta: wstrzasa¢ duza komorg B w celu catkowitego wymieszania si¢
jej zawartosci. Teraz roztwor jest gotowy do uzycia i worek mozna powiesi¢ na stojaku.

\% Do kazdego z dwoch portéw dostgpu mozna podtaczy¢ linie dializy lub wymiany.

Va Jesli korzysta si¢ z dostepu typu luer, nalezy uzywac techniki aseptycznej, usunac zatyczke i
podtaczy¢ meska koncowke luer lock linii dializy lub wymiany do zenskiej koncowki typu luer
receptor na worku; zacisngé. Uzywajac obu rak, ztamac niebieska tamliwg zatyczke u podstawy
i poruszac nig tam i z powrotem. Nie uzywac narzedzi. Sprawdzi¢, czy zatyczka jest catkowicie
rozdzielona i czy ptyn przeplywa swobodnie. W czasie leczenia zatyczka pozostanie w porcie
typu luer.

Vb W przypadku korzystania z portu do wstrzykniwan najpierw usunaé zatyczke poprzez jej
odtamanie. Port do wstrzykiwan mozna przeciera¢ $rodkami dezynfekujacymi. Nastepnie
przebi¢ kolcem gumowa przegrode. Sprawdzié, czy ptyn przeplywa swobodnie.

W przypadku, gdy obydwie komory worka oddziela tamliwa zatyczka i zawor znajduje sie w zlaczu
typu luer, nalezy postgpowac wedtug nastepujacych wskazowek:

I Opakowanie zewnetrzne zdja¢ bezposrednio przed uzyciem, wyrzuci¢ wszystkie pozostate
opakowania. Otworzy¢ zamknigcie pomiedzy obydwiema komorami worka, famiac tamliwa
zatyczke. Lamliwa zatyczka pozostanie w worku.

11 Upewnic¢ sie, ze caly ptyn z malej komory A zostal przelany do duzej komory B.

111 Przepluka¢ dwukrotnie mata komore A, wyciskajac zmieszany roztwoér z powrotem do malej
komory A, a nastepnie ponownie do duzej komory B.

v Jesli mata komora A jest pusta: wstrzasa¢ duzg komora B w celu calkowitego wymieszania si¢
jej zawartos$ci. Teraz roztwor jest gotowy do uzycia i worek mozna powiesi¢ na stojaku.

\% Do kazdego z dwéch portéw dostepu mozna podtaczy¢ lini¢ dializy lub wymiany.

Va Jesli korzysta si¢ z dostepu typu luer, usung¢ zatyczke, przekrecajac jg i pociggajac, a nastepnie
poditaczy¢ meska koncowke luer lock linii dializy lub wymiany do zenskiej koncowki typu luer
receptor na worku, dociskajgc jg i przekrecajagc. Upewnié si¢, ze potaczenie jest catkowicie
osadzone i pewne. Teraz polaczenie jest otwarte. Sprawdzi¢, czy plyn przeptywa swobodnie.
Gdy linie dializy lub wymiany sg odlaczone od ztacza typu luer, polaczenie zostanie zamknigte
i przeplyw plynu wstrzymany. Port typu luer jest beziglowy i mozna go przeciera¢ srodkami
dezynfekujacymi.

Vb W przypadku korzystania z portu do wstrzykiwan, najpierw usung¢ zatyczke poprzez jej
odtamanie. Port do wstrzykiwan mozna przeciera¢ $rodkami dezynfekujacymi. Nastgpnie
przebi¢ kolcem gumowg przegrode. Sprawdzi¢, czy ptyn przepltywa swobodnie.
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W przypadku, gdy obydwie komory worka oddziela rozrywalny spaw i zawor znajduje si¢ w ztaczu
typu luer, nalezy postgpowac wedtug nastepujgcych wskazowek:

I Opakowanie zewngtrzne zdja¢ bezposrednio przed uzyciem, wyrzuci¢ wszystkie pozostate
opakowania. Otworzy¢ spaw, trzymajac mata komorg oburgcz i §cisng¢ do momentu powstania
otworu w rozrywalnym spawie oddzielajgcym obie komory.

I Dwiema dlonmi nacisna¢ duza komore do momentu catkowitego otwarcia rozrywalnego spawu
pomigdzy dwiema komorami.

III Doktadne wymieszanie zapewnia si¢ poprzez delikatne wstrzasanie workiem. Teraz roztwor jest
gotowy do uzycia i worek mozna powiesi¢ na stojaku.

IV Do kazdego z dwoch portow dostepu mozna podiaczy¢ lini¢ dializy lub wymiany.

IVa Jesli korzysta si¢ z dostgpu typu luer, usungé zatyczke, przekregcajac ja 1 pociagajac, a nastepnie
podtaczy¢ meska koncowke typu luer lock linii dializy lub wymiany do Zenskiej koncowki typu
luer receptor na worku, dociskajac ja i przekrecajac. Upewni€ sig, ze potaczenie jest catkowicie
osadzone i pewne. Teraz polaczenie jest otwarte. Sprawdzic¢, czy ptyn przeptywa swobodnie. Gdy
linie dializy lub wymiany sg odlagczone od zlgcza typu luer, polaczenie zostanie zamknigte i
przepltyw ptynu wstrzymany. Port typu luer jest beziglowy i mozna go przeciera¢ §rodkami
dezynfekujacymi.

IVb W przypadku korzystania z portu do wstrzykiwan najpierw usungC zatyczke poprzez jej
odtamanie. Port do wstrzykiwan mozna przecierac¢ srodkami dezynfekujgcymi. Nastepnie przebic
kolcem gumowa przegrod¢. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie.

Odtworzony roztwor powinien zosta¢ niezwlocznie zuzyty. Jesli odtworzony roztwor nie zostanie
natychmiast zastosowany, powinien zosta¢ zuzyty w ciggu 24 godzin po dodaniu roztworu A do

roztworu B, wlaczajac w to czas leczenia.

Odtworzony roztwor przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nalezy wyrzuci¢ niewykorzystany roztwor natychmiast po zastosowaniu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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