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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BIPHOZYL
cloreto de sddio, cloreto de potéssio, cloreto de magnésio hexaidratado, bicarbonato de sodio 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 sddio dibasico di-hidratado 0,187g/L - bolsa plastica de 5000 mL

PARA USO INTRAVENOSO
SISTEMA FECHADO

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

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

cloreto demagnésio hexahidratado 3,05¢g

1000 mL de solugdo no compartimento grande (B) contém:
cloreto de sodio 7,01 g
bicarbonato de sodio 2,12 ¢

cloreto de potassio 0,314 ¢

fosfato de sddio dibasico di-hidratado 0,187 g

Apés a reconstituicio
1000 mL da soluc¢iao reconstituida contém:

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

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

Osmolaridade tedrica: 290 mOsm/L

pH: 7,0 -8.,0

Os outros componentes sio:

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

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

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

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
INDICACOES

BIPHOZYL ¢ indicado para:



Baxter

e Terapia de substituigdo renal continua (CRRT) em pacientes criticamente doentes com injuria renal
aguda (IRA);
o Como solugdo de substituicao na hemofiltragdo continua ou hemodiafiltragdo continua;
o Como solugdo de dialise em hemodialise continua ou hemodiafiltragao continua;
e 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. CONTRAINDICACOES

BIPHOZYL ¢ contraindicado em pacientes com:
e Hiperfosfatemia
e Hipersensibilidade conhecida ao medicamento.

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

3. ADVERTENCIASEPRECAUCOES

Adverténcias

e BIPHOZYL deve ser utilizado com precaucdo em pacientes com hipercalemia. A concentragdo
sérica de potassio deve ser monitorada antes e durante a hemofiltragao e/ou hemodialise;

e Como o BIPHOZYL ¢ uma solu¢do contendo potéssio, a hipercalemia pode ocorrer de forma
transitoria ap0s o inicio do tratamento. Diminua a taxa de infusdo e confirme que a concentracgdo de
potéssio 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 potédssio pode ser necessaria para aumentar a taxa de remoc¢ao de potassio;

e Como o BIPHOZYL ¢ uma solucdo contendo fosfato, a hiperfosfatemia pode ocorrer de forma
transitoria apds o inicio do tratamento. Diminua a taxa de infusdo e confirme que a concentracio
desejada de fosfato ¢ alcancada. Se hiperfosfatemia ndo se resolver, pare imediatamente a
administracao (ver secdo 2. Contraindicagdes);

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 metabodlica se desenvolver ou
piorar durante a terapia com BIPHOZYL, a taxa de infusdo pode precisar ser diminuida ou sua
administra¢do interrompida;

e Como BIPHOZYL nao contém dextrose, a administragdo de BIPHOZYL pode levar a hipoglicemia.
Os niveis de glicose no sangue devem ser monitorados regularmente. Se hipoglicemia se
desenvolver, o uso de uma solugdo contendo glicose deve ser considerado. Outras medidas corretivas
podem ser necessarias para manter o controle glicémicodesejado.

Este medicamento contém 4 mEq de potassio/L, o que deve ser considerado quando utilizado por pacientes
em dieta de restricio de potassio, com funcio renal reduzida ou que estejam utilizando medicamentos para
controle de hipertensio arterial ou para o coracio.

Este medicamento contém 140 mEq de s6dio/L, o que deve ser considerado quando utilizado por pacientes
hipertensos ou em dieta de restri¢io de sédio.
Precaucoes
e O estado hemodindmico 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;
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e No caso de hipervolemia, a taxa liquida de ultrafiltragdo prescrita para o dispositivo CRRT pode ser
aumentada e/ou a taxa de administracdo de solugdes diferentes do fluido de reposigédo e/ou dialisato
pode ser reduzida;

e No caso de hipovolemia, a taxa liquida de ultrafiltragdo prescrita para o dispositivo CRRT pode ser
reduzida e/ou a taxa de administracdo de solugdes diferentes do fluido de reposig@o e/ou dialisato
pode ser aumentada;

e Os niveis de calcio no sangue devem ser monitorados regularmente em pacientes com alcalose
metabolica, uma vez que essa condi¢ao pode potencializar a hipocalcemia.

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

e O médico deve considerar cuidadosamente os riscos e beneficios potenciais para cada paciente
especifico antes de administrar o BIPHOZYL.

Categoria “C” de risco na gravidez.

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

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Naio ¢é conhecido qualquer efeito do BIPHOZYL sobre a capacidade de conducio de veiculos ou de utilizagdo
de maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

e Fontes adicionais de fosfato (por exemplo, fluido de hiperalimenta¢do) podem influenciar a
concentragao sérica de fosfato e podem aumentar o risco de hiperfosfatemia;

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

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

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

BIPHOZYL ¢ uma solugdo para hemodialise e hemofiltracdo apresentada em uma bolsa com dois
compartimentos. A solug@o final reconstituida é obtida apds a abertura do selo destacavel e subsequente
mistura das duas solugdes. A solugdo reconstituida ¢ transparente e incolor. Cada bolsa (A+B) contém 5000
mL de solugdo para hemodialise ¢ hemofiltragcdo. A bolsa é revestida por uma pelicula transparente.

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

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

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
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Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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

A solugdo pode ser eliminada na canaliza¢do sem prejudicar o ambiente.

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

Qualquer soluc¢do ndo utilizada deve ser descartada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA EMODO DE USAR

POSOLOGIA
e BIPHOZYL ¢ utilizado como solugdo de substitui¢ao e/ou dialisato;

e Quando usado como uma solugdo de substituigdo, BIPHOZYL ¢ administrado no circuito
extracorporeo, antes (pré-diluicao) ou apos (pds-dilui¢do) do hemofiltro ou hemodiafiltro;

e Use apenas com equipamento de substitui¢do renal extracorporal apropriado;
e BIPHOZYL tem uma osmolaridade de 290 mOsmol /L;

e A taxana qual BIPHOZYL ¢ administrado depende da concentracdo sanguinea de fosfato e outros
eletrolitos, equilibrio acido-base, balanc¢o hidrico e condigao clinica geral do paciente. O volume da
solucdo de substitui¢do e/ou dialisato a ser administrado também dependera da intensidade desejada.
A administragdo (dose, taxa de perfusdo e volume cumulativo) de BIPHOZYL s6 deve ser
estabelecida por um médico com experiéncia em medicina intensiva e CRRT;

e BIPHOZYL deve ser inspecionado visualmente quanto a particulas e descoloragcdo antes da
administracdo, sempre que a solugdo e o recipiente permitirem. Nao administre a menos que a
solucdo esteja limpa e a vedagao esteja intacta;

e BIPHOZYL pode ser aquecido a 37°C (98,6°F) para aumentar o conforto do paciente. O aquecimento
do BIPHOZYL antes do uso deve ser feito antes da reconstitui¢do somente com calor seco (por
exemplo, bloco de aquecimento, placa de aquecimento). As solu¢des ndo devem ser aquecidas em
agua ou em um forno de micro-ondas devido a possibilidade de lesdo ou desconforto no paciente;

e A faixa aproximada de taxas de fluxo comumente usadas para a solucdo de substituicdo na
hemofiltra¢do e hemodiafiltragdo sao:

Adulto: 500 a 3000 mL/h

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

A recomendagao de dose para adultos deve ser usada quando a dose em criangas € calculada para exceder
a dose maxima em adultos.
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e A faixa aproximada de taxas de fluxo comumente usadas para a solugdo de dialisato em hemodialise
continua e hemodiafiltracdo continua sao:

Adulto: 500 2 2500 mL/h

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

A recomendagao 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 (solugdes 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.

MODO DE USAR
Uma técnica asséptica deve ser usada durante todo o manuseio e administragdo ao paciente;

Use somente se o involucro néo estiver danificado, todas as vedagdes estiverem intactas, se o selo autocolante
ou a vedagdo ndo estiverem violados e a solugdo estiver limpida. Pressione a bolsa com firmeza para testar
qualquer vazamento. Se vazamento for descoberto, descarte a solu¢do imediatamente, pois a esterilidade néo
pode mais ser garantida;

A solug@o no pequeno compartimento ¢ adicionada a solugdo no compartimento grande depois de romper o
selo autocolante imediatamente antes de usar para obter a solugdo reconstituida;

Antes de adicionar uma substancia ou medicamento, verifique se ¢ soltivel e estavel em BIPHOZYL e se a
faixa de pH de BIPHOZYL ¢ apropriada (o pH da solugdo reconstituida é de 7,0 a 8,0);

O compartimento grande ¢ equipado com uma porta de inje¢do para a possivel adicdo de outros
medicamentos necessarios apds a reconstituicao da solug¢do. Aditivos podem ser incompativeis. As instrugdes
de uso do medicamento a ser adicionado e outras literaturas relevantes devem ser consultadas. Apds a adigao,
se houver uma mudancga de cor e/ou o aparecimento de precipitados, complexos insoluveis ou cristais, ndo
use;

Misture bem a solu¢@o quando os aditivos tiverem sido introduzidos. A introdugéo e mistura de aditivos deve
sempre ser realizada antes de conectar a bolsa de solugdo ao circuito extracorporeo;

A solugdo reconstituida deve ser usada imediatamente (sem exceder 24 horas). A solucdo reconstituida é
apenas para uso unico. Descarte qualquer por¢do nao utilizada.

I - Abra o lacre segurando o compartimento pequeno com as duas maos e apertando-o até que seja criada
uma abertura no lacre entre os dois compartimentos. (Consulte a Figura I)

IT - Empurre com as duas maos o compartimento grande até que a vedacdo entre os dois compartimentos
esteja totalmente aberta. (Consulte a Figura II)

III - Assegure a mistura completa da solucao sacudindo a bolsa suavemente. Quando a solugdo estiver pronta
para uso pode ser pendurada no equipamento. (Consulte a Figura III)

IV - A linha de dialise ou de reposi¢ao pode ser conectada a qualquer uma das duas portas de acesso.

IV.a- Se o conector luer for usado, remova a tampa com um movimento de torcer e puxar e conecte a trava
luer macho na linha de didlise ou de reposi¢do ao conector luer fémea na bolsa usando um movimento de
empurrar e torcer. Certifique-se de que a conexdo esteja totalmente encaixada e aperte-a. O conector agora
esta aberto. Verifique se o fluido esta fluindo livremente. (Consulte a FiguraIV.a)

Quando a linha de dialise ou de reposicao ¢ separada do conector luer, o conector fecha e a solugao deixa de
fluir. A porta luer ¢ uma porta sem agulha e lavavel.

V.b - Se estiver a ser utilizada a porta de injecdo, em primeiro lugar, retire a tampa. A porta de injecdo ¢ uma
porta lavavel. De seguida, introduza a ponteira através do septo de borracha. Verifique se a solugdo flui
livremente. (Consulte a Figura IV.b)
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IV.b

A solucdo reconstituida destina-se a uso unico. Qualquer solugdo néo utilizada deve ser eliminada. A solugédo pode
ser eliminada na canalizag@o sem prejudicar o ambiente.

NAO DEVE SER UTILIZADO PARA INFUSAO DIRETA: MISTURE OS DOIS
COMPARTIMENTOS ANTES DO USO.

APENAS REMOVER O ENVOLTORIO PARA O USO. USO UNICO.

VERIFIQUE SE HA VAZAMENTOS

REACOES ADVERSAS

As reagoes adversas contidas nesta se¢do representam as reagdes adversas que se acredita estarem associadas
ao uso de BIPHOZYL ou em conjunto com a realizacdo do procedimento de CRRT (hemodialise /
hemofiltra¢do / hemodiafiltracdo).

As seguintes reagdes adversas foram notificadas na experiéncia poés-comercializacao, listadas pela Classe de
Sistema de Orgaos MedDRA (SOC) e, em seguida, por Termo Preferido por ordem de gravidade, quando
viavel.

e TRANSTORNOSDOMETABOLISMO EDANUTRICAO: Acidose metabélica, hiperfosfatemia.
Outras reagdes adversas relatadas com produtos similaresincluem:

e Hipotensio;

e Disturbios do equilibrio acido-base;

e  Desequilibrio eletrolitico;
e  Desequilibrio de fluidos.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

8.

SUPERDOSE

Desequilibrio eletrolitico e anormalidades do equilibrio acido-base (por exemplo, acidose metabdlica e/ou
hiperfosfatemia) podem ocorrer em caso de superdosagem. Pare a administracdo imediatamente. Nao ha
antidoto especifico para overdose. O risco pode ser minimizado através de monitorizag¢do atenta durante o
tratamento (ver se¢do 2 Contraindicagdes e 3 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagao).

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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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 012 552

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



Baxter



Baxter

Historico de Alteracoes de Bula

Dados da submissio eletronica Dados da peti¢ao/notificacio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data. do IN° do expediente Assunto Dat? do N° fio Assunto Data d~e Itens de bula Versoes (VP/VPS) Ap rese_entag:(")es
expediente expediente expediente aprovacio relacionadas
i Especifico —
ESPECIFICO - Inclusao Inicial Registro de
23/09/2020 | 3249726/20-1 de Texto de Bula-RDC | 19/03/2019° 1 0248696/19-2 |\ /ot hento - | 01/06/2020 NA NA NA
60/12 Solugdo 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 N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPS SOL HD CX BOLS
Texto de Bula — publicag¢do 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 Alteracdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPS SOL HD CX BOLS
Texto de Bula — publicagdo no PLAS TRANS SIST
Buléario RDC 60/12 FECH X 5000
. 7,01 +0,314+3,05 +
10454 - ESPECIFICO - 10216 - ESPECIFICO 5. CUIDADOS DE 2,12+0,187) G/L
23/09/2022 4734930228 Notificagdo de Alteragdo de 18/05/2021 1914056/21-8 | - Ampliagdo do prazo | 29/11/2021 ARMAZENAMENTO DO VP/VPS SOL HD CX BOLS
Texto de Bula — publicagéo no de validade MEDICAMENTO PLAS TRANS SIST
Bulario RDC 60/12 FECH X 5000
111 - DIZERES LEGAIS
10454 - ESPECIFICO - 3. ADVERTENSZIAS E 7,01 +0,314+ 3,05 +
Notificagdo de Alteragdo de PRECAUCOES 2,12 +0,187) G/L
12/04/2024 Texto de Bula — publicagdo no [N/A IN/A IN/A IN/A VP/VPS SOL HD CX BOLS
Bulério RDC 60/12 6. POSOLOGIA E MODO DE IPLAS TRANS SIST
USAR IFECH X 5000
111 — DIZERES LEGAIS
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