Baxter

BIPHOZYL

Baxter Hospitalar Ltda.
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BIPHOZYL
cloreto de sodio, cloreto de potassio, cloreto de magnésio hexaidratado, bicarbonato de soédio e fosfato de
sodio dibasico di-hidratado.

APRESENTACOES
Solugdo de cloreto de sddio 7,01g/L, cloreto de potassio 0,314g/L, cloreto de magnésio hexaidratado 3,05g/L,
bicarbonato de sodio 2,12g/L e fosfato de sodio dibasico di-hidratado 0,187g/L - bolsa plastica de 5000 mL

PARA USO INTRAVENOSO
SISTEMA FECHADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Antes da reconstituicao
1000 mL de solug¢do no compartimento pequeno (A) contém:

cloreto de magnésio hexahidratado 305¢g

1000 mL de solug@o no compartimento grande (B) contém:
cloreto de sodio 7,01 g
bicarbonato de s6dio 2,12 g

cloreto de potassio 0,314 ¢

fosfato de sodio dibasico di-hidratado 0,187 g

Apos a reconstituicio
1000 mL da solucio reconstituida contém:

O compartimento de solugdo A (250 mL) e B (4750 mL) sdo misturados para produzir uma solucio
reconstituida (5000 mL) com a seguinte composi¢ao:

mmol/L mEq/L
Sédio, Na* 140 140
Potassio, K* 4 4
Magnésio, Mg?* 0,75 1,5
Cloreto, CI 122 122
Hidrogenofosfato, HPO4* 1 2
Bicarbonato, HCO3" 22 22

Osmolaridade teérica: 290 mOsm/L
pH: 7,0 - 8,0

Os outros componentes sio:

« Acido cloridrico diluido (para ajuste do pH) E 507
« Agua para injetaveis

« Diodxido de carbono (para ajuste do pH) E 290

BIPHOZYL ¢ apresentado em uma bolsa de dois compartimentos. A solugdo final reconstituida ¢ obtida
depois de romper selo autocolante e misturar ambas as solugdes.

II - INFORMACOES AO PACIENTE
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1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BIPHOZYL ¢ indicado para:

e Terapia de substitui¢do renal continua (CRRT) em pacientes criticamente doentes com injuria renal aguda
(IRA);
o Como solucgdo de substituicdo na hemofiltragdo continua ou hemodiafiltragdo continua;
o Como solucdo de didlise em hemodialise continua ou hemodiafiltracdo continua;

¢ Em casos de envenenamento por drogas ou intoxicagdes quando os venenos sdo dialisaveis através de uma

membrana extracorporea;
e Em pacientes com niveis normais de potassio e niveis normais ou baixos de fosfato (hipofosfatemia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento ¢ uma solugdo para tratamento de dialise (hemofiltragdo, hemodialise ¢ hemodiafiltracdo)
que ¢ utilizado para remover residuos do sangue quando os rins ndo estdo funcionando.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BIPHOZYL ¢ contraindicado em pacientes com:

e Hiperfosfatemia - é um transtorno de eletrdlito no qual ha um nivel anormalmente elevado de fosfato no
sangue.

e Hipersensibilidade conhecida ao medicamento.

Categoria “C” de risco na gravidez.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias

e BIPHOZYL deve ser utilizado com precaucdo em pacientes com hipercalemia (concentragdo elevada
de potassio no sangue). A concentragdo sérica de potassio deve ser monitorada antes ¢ durante a
hemofiltra¢do e/ou hemodialise;

e Como o BIPHOZYL ¢é uma solu¢do contendo potassio, a hipercalemia pode ocorrer de forma
transitoria apos o inicio do tratamento. Diminua a taxa de infusdo e confirme que a concentragdo de
potassio desejada foi atingida. Se a hipercalemia ndo resolver, pare imediatamente a administragao;

e Se hipercalemia se desenvolver quando o BIPHOZYL ¢ usado como um dialisante, a administragao
de um dialisato livre de potassio pode ser necessaria para aumentar a taxa de remogao de potassio;

e Como o BIPHOZYL ¢é uma solugdo contendo fosfato, a hiperfosfatemia pode ocorrer de forma
transitoria apds o inicio do tratamento. Diminua a taxa de infusdo e confirme que a concentrago
desejada de fosfato ¢ alcancada. Se hiperfosfatemia ndo se resolver, pare imediatamente a
administracdo (ver se¢io 3 QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?);

e Os parametros de eletrdlitos e acido-base sanguineo devem ser monitorados regularmente em
pacientes tratados com BIPHOZYL. BIPHOZYL contém hidrogénio fosfato, um acido fraco que
pode influenciar o equilibrio acido-base do paciente. Se a acidose metabolica se desenvolver ou
piorar durante a terapia com BIPHOZYL, a taxa de infusdo pode precisar ser diminuida ou sua
administragdo interrompida;

e Como BIPHOZYL néo contém dextrose, a administragdo de BIPHOZYL pode levar a hipoglicemia.
Os niveis de glicose no sangue devem ser monitorados regularmente. Se hipoglicemia (ocorre
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quando o nivel de agucar no sangue encontra-se muito baixo) se desenvolver, o uso de uma solucao
contendo glicose deve ser considerado. Outras medidas corretivas podem ser necessarias para manter
o controle glicémico desejado.

Este medicamento contém 156 mg de potassio/L. Se vocé faz dieta de restricio de potassio, tem
problemas renais ou toma medicamentos para controle da pressdo arterial ou para o coracio, consulte
o médico antes de usar este medicamento.

Este medicamento contém 3218,5 mg de sédio/L. Se vocé faz dieta de restri¢do de sal (sédio) ou toma
medicamento para controlar a pressao arterial, consulte o médico antes de usar este medicamento.

Precaucdes

O estado hemodinamico e o equilibrio de fluidos devem ser monitorados de perto durante todo o
procedimento, incluindo todas as entradas e saidas de fluidos, mesmo aquelas ndo diretamente
relacionadas a CRRT;

No caso de hipervolemia (aumento anormal do volume de sangue de um individuo), a taxa liquida de
ultrafiltrag@o prescrita para o dispositivo CRRT pode ser aumentada e/ou a taxa de administracao de
solugdes diferentes do fluido de reposicao e/ou dialisato pode ser reduzida;

No caso de hipovolemia (diminui¢do anormal do volume do sangue de um individuo), a taxa liquida
de ultrafiltragdo prescrita para o dispositivo CRRT pode ser reduzida e/ou a taxa de administragdo de
solugdes diferentes do fluido de reposi¢do e/ou dialisato pode ser aumentada;

Os niveis de calcio no sangue devem ser monitorados regularmente em pacientes com alcalose
metabodlica, uma vez que essa condi¢do pode potencializar a hipocalcemia (¢ a diminui¢do da
concentragdo normal de calcio no sangue).

Outros medicamentos e BIPHOZYL

A concentracdo sanguinea de drogas filtraveis / dialisaveis pode ser reduzida durante o tratamento
devido a sua remocdo pelo hemodialisador, hemofiltro ou hemodiafiltro. Terapia corretiva
correspondente deve ser instituida, se necessario, para estabelecer as concentracdes sanguineas
desejadas para medicamentos removidos durante o tratamento;

Fontes adicionais de fosfato (por exemplo, fluido de hiperalimentagdo) podem influenciar a
concentragdo sérica de fosfato e podem aumentar o risco de hiperfosfatemia;

O bicarbonato de sddio adicional (ou fonte de tampao) contido nos fluidos da CRRT ou em outros
fluidos pode aumentar o risco de alcalose metabdlica;

Quando o citrato ¢ usado como anticoagulante, contribui para a carga geral do tampao e pode reduzir
os niveis plasmaticos de calcio.

Gravidez e amamentacio

Nao existem dados suficientes sobre a utilizagdo do BIPHOZYL em mulheres gravidas ou lactantes;

O médico deve considerar cuidadosamente os riscos e beneficios potenciais para cada paciente
especifico antes de administrar o BIPHOZYL.
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Categoria “C” de risco na gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Conducio de veiculos e utiliza¢io de maquinas

Nao ¢ conhecido qualquer efeito do BIPHOZYL sobre a capacidade de condugdo de veiculos ou de
utilizacdo de maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar a temperatura ambiente (entre 15 - 30°C). Use apenas se a solugdo estiver clara e livre de particulas
visiveis.

Ao adquirir o medicamento confira sempre o prazo de validade. O prazo de validade ¢ de 18 meses, a partir
da data de fabricagdo.

Apos preparo, manter entre 15 - 30°C por 24h.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Solugdo estéril, limpida e livre de particulas visiveis.

A estabilidade quimica e fisica em uso da solu¢do reconstituida foi demonstrada por 24 horas a temperatura
ambiente. Se ndo for utilizada imediatamente, a duragdo e as condigdes de armazenamento antes da utilizagdo
sdo da responsabilidade do utilizador e ndo devem ser superiores as 24 horas, incluindo a duragdo do
tratamento.

A solucdo pode ser eliminada na canalizag@o sem prejudicar o ambiente.

Nao utilize este medicamento se verificar danos no produto ou particulas visiveis na solu¢do. Todos os selos
devem estar intactos.

Qualquer solug¢do ndo utilizada deve ser descartada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para utilizagdo intravenosa e na hemodialise. Este medicamento deve ser utilizado apenas em hospitais e ser
administrado apenas por profissionais médicos. O volume de dose sera determinado pelo seu médico.

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com
o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas.

E de responsabilidade do médico determinar a compatibilidade de um medicamento adicional com este
medicamento, verificando a possivel alteracdo da cor e/ ou possivel precipitagdo. Antes de adicionar um
medicamento, verifique se € soluvel e estavel com este medicamento.

POSOLOGIA:
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e A faixa aproximada de taxas de fluxo comumente usadas para a solucdo de substitui¢do na
hemofiltragdo e hemodiafiltracao sdo:

Adulto: 500 a 3000 mL/h

Criangas (com peso superior a 8Kg incluindo 1000 a 4000 mL/h/1.73 m?
adolescentes até os 18 anos)

A recomendagdo de dose para adultos deve ser usada quando a dose em criangas ¢ calculada para exceder
a dose maxima em adultos.

e A faixa aproximada de taxas de fluxo comumente usadas para a solu¢do de dialisato em hemodialise
continua e hemodiafiltragdo continua sao:

Adulto: 500 a 2500 mL/h

Criangas (com peso superior a 8Kg incluindo 1000 a 4000 mL/h/1.73 m?
adolescentes até os 18 anos)

A recomendagdo de dose para adultos deve ser usada quando a dose em criangas ¢ calculada para exceder
a dose maxima em adultos.

e As taxas de fluxo total combinadas comumente usadas em adultos na CRRT (solugdo de dialise e
substituicdo) em adultos sdo de aproximadamente 2000 a 2500 mL / h, o que corresponde a um
volume de fluido diario de aproximadamente 48 a 60 L.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Este medicamento ser-lhe-4 administrado em um hospital. O seu médico sabera como utiliza-lo.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao deve ser utilizado para infusdo direta: Misture ambos os compartimentos antes de usar.
Apenas remover o envoltorio para o uso.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de dividas, procure a orientagcio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nio se
manifestem em todas as pessoas. As suas analises e condi¢do clinica serdo monitorizadas regularmente por

um médico ou enfermeiro, para detectar possiveis efeitos secundarios. A utilizagdo desta solu¢do pode causar:

« TRANSTORNOS DO METABOLISMO E DA NUTRICAO: Acidose metabélica (¢ uma condig¢io na qual
ha acidez em excesso nos fluidos corporais), hiperfosfatemia.

Existem também alguns efeitos secundarios que podem ser provocados por tratamentos de dialise, por
exemplo:

* Hipotensdo (ocorre quando existe uma diminuicdo significativa da pressdo arterial);
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* Distarbios do equilibrio 4cido-base (desequilibrio acidobdsico é um transtorno fisioldégico sistémico
geralmente causado por problemas respiratorios, renais ou hepaticos);

*Desequilibrio eletrolitico (disturbios eletroliticos mais graves envolvem anormalidades nos niveis de sodio,
potassio e/ou calcio);

* Desequilibrio de fluidos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Desequilibrio eletrolitico ¢ anormalidades do equilibrio acido-base (por exemplo, acidose metabolica e/ou
hiperfosfatemia) podem ocorrer em caso de superdosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.0683.0187

Registrado e Produzido por:

Baxter Hospitalar Ltda.

Av. Eng® Eusébio Stevaux, 2.555 — Sdo Paulo/SP — Brasil.
CNPJ: 49.351.786/0002-61

Industria Brasileira

SAC 0800 012 5522

www.baxter.com.br

© Copyright Baxter Hospitalar Ltda. 2010. Todos os direitos reservados.
VENDA SOB PRESCRICAO.
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 12/04/2024.

FAVOR RECICLAR



Historico de Alteracoes de Bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data de

o ~
Data‘do IN° do expedientg Assunto Data' do N (.]0 Assunto aprova Itens de bula Versdes (VP/VPS) Apres.entag:oes
expediente expediente expediente cfio relacionadas
‘ s . Especifico — Registro
23/092020 | 3249726/20-1 |FSPECIFICO - Inclusao Inicialde) - 14,550019 | 0248696/19-2 | de Medicamento— | 01/06/2020 NA NA NA
Texto de Bula - RDC 60/12 ~
Solugédo Parenteral
7,01 +0,314+3,05 +
10454 - ESPECIFICO - 2,12+ 0,187) G/L
24/08/2021 3332684/21-3 |Notificagdo de Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP SOL HD CX BOLS
de Bula — publicagdo no PLAS TRANS SIST
Bulario RDC 60/12 FECH X 5000
. 7,01 +0,314+3,05 +
10454 - ESPECIFICO - 2,12+0,187) G/L
25/03/2022 | 1368005/22-5 |Notificagdo de Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPS SOL HD CX BOLS
de Bula — publicagdo no PLAS TRANS SIST
Bulario RDC 60/12 FECH X 5000
) ) 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 7,01 +0,314+3,05 +
10454 - ESPECIFICO - 10216 - ESPECIFICO - POSSO GUARDAR ESTE 2,12+0,187) G/L
23/09/2022 4734930228 |Notificagdo de Alteracdo de Texto| 18/05/2021 1914056/21-8 |Ampliagdo do prazo de|29/11/2021 MEDICAMENTO? VP/VPS SOL HD CX BOLS
de Bula — publicagdo no validade PLAS TRANS SIST
Bulario RDC 60/12 III - DIZERES LEGAIS FECH X 5000
10454 - ESPECIFICO - 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE 7’3 11;%(3) 1148 ;)36% +
12/04/2024 Notificagdo de Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A USAR ESSE MEDICAMENTO VP/VPS SOL HD CX BOLS

de Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12

III — DIZERES LEGAIS

PLAS TRANS SIST
FECH X 5000
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