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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BIPHOZYL
cloreto de sodio, cloreto de potassio, cloreto de magnésio hexaidratado, bicarbonato de s6dio e fosfato de
sodio dibasico di-hidratado.

APRESENTACOES
Solucdode cloretode sodio 7,01g/L, cloreto de potassio 0,314g/L, cloreto de magnésio hexaidratado 3,05g/L,
bicarbonatode 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 ADULTOE PEDIATRICO

COMPOSICAO

Antes da reconstituicao
1000 mL de solugdo no compartimento pequeno (A) contém:

cloreto de magnésio hexahidratado 305¢

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

cloreto de potassio 031l4¢g

fosfato de sodio dibasico di-hidratado 0,187 g

Apés a reconstituicio
1000 mL da solucaoreconstituida contém:

O compartimento de solugdo A (250 mL) e B (4750 mL) sd@o misturados para produzir uma solugao
reconstituida (5000mL) com a seguinte composi¢io:

mmol/L mEq/L
Sé6dio,Na* 140 140
Potéssio, K* 4 4
Magnésio, Mg** 0,75 1,5
Cloreto, CI 122 122
Hidrogenofosfato, HPO,* 1 2
Bicarbonato, HCOs 22 22

Osmolaridadeteodrica: 290 mOsm/L
pH:7,0-8,0

Os outros componentes siao:

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

« Dioxido de carbono (paraajustedo pH)E 290

BIPHOZYL ¢ apresentadoem uma bolsa de dois compartimentos. A solucao finalreconstituida ¢ obtida
depois de romperselo autocolante e misturarambas as solugdes.

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

BIPHOZYL ¢ indicado para:

e Terapiade substituicdorenal continua (CRRT) em pacientes criticamente doentes com injuria renala guda
(IRA);
o Como solugdode substitui¢do na hemofiltragdo continua ou hemodiafiltragdo continua;
o Como solugdode dialise em hemodialise continua ouhemodiafiltracio continua;

e Em casosde envenenamento por drogas ou intoxica¢des 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. COMOESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Este medicamento € uma solugio para tratamento de dialise (hemofiltragio, hemodialise e hemodiafiltragéo)
que ¢ utilizado para removerresiduos do sangue quando os rins nd o estdo funcionando.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BIPHOZYL ¢ contraindicado em pacientes com:

¢ Hiperfosfatemia - ¢ um transtorno de eletr6litono qualha umnivelanormalmenteelevado de fosfato no
sangue.

e Hipersensibilidade conhecida ao medicamento.

Categoria“C” deriscona gravidez.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

4. O QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias

e BIPHOZYL deve serutilizado com precaugdo em pacientes com hipercalemia (concentragio elevada
de potassio no sangue). A concentragdo sérica de potassio deve sermonitorada antes e durante a
hemofiltragdo e/ou hemodialise;

e Como o BIPHOZYL ¢ uma solugdo contendo potéssio, a hipercalemia pode ocorrer de forma
transitoria apos o inicio do tratamento. Diminua a taxa de infusio e confirmeque a concentragdo de
potassio desejada foiatingida. Se a hipercalemia ndoresolver, pare imediatamente a administracio;

e Se hipercalemia se desenvolver quando o BIPHOZYL éusado comoum dialisante, a administragéo
de um dialisatolivre de potassio pode sernecessaria para aumentar a taxa de remo¢ao de potassio;

e Como o BIPHOZYL ¢ uma solucdo contendo fosfato,a hiperfosfatemia pode ocorrer de forma
transitdria ap6s o inicio do tratamento. Diminua a taxa de infusdoe confirme que a concentragao
desejada de fosfato ¢ alcangada. Se hiperfosfatemia ndo se resolver, pare imediatamente a
administragiio (verse¢io 3 QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?);

e Os parametros de eletrolitos 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
administracdo interrompida;

e Como BIPHOZYL ndo contém dextrose, a administragio de BIPHOZYL podelevara hipoglicemia.
Os niveis de glicose no sangue devem ser monitorados regularmente. Se hipoglicemia (ocorre
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quando o nivelde agicarno sangue encontra-semuito baixo) se desenvolver, o uso de umasolucao
contendo glicose deveser considerado. Outras medidas corretivas podem ser necessarias para manter
o controle glicémico desejado.

Precaucoes

e O estadohemodinamico e o equilibrio de fluidos devem sermonitorados de perto durante todo o
procedimento, incluindo todas as entradas e saidas de fluidos, mesmo aquelas ndo diretamente
relacionadasa CRRT;

e No caso dehipervolemia (aumento anormal do volumede sangue de um individuo), a taxa liquida de
ultrafiltragdo prescrita para o dispositivo CRRT pode seraumentada e/ou a taxa de administragdo de
solugdes diferentes do fluido de reposicdo e/ou dialisato pode serreduzida;

e No caso de hipovolemia (diminui¢do anormal do volume do sangue de um individuo), a taxa liquida
de ultrafiltragio prescrita para o dispositivo CRRT pode serreduzida e/oua taxa de administragio de
solugdes diferentes do fluido de reposicao e/ou dialisato pode seraumentada;

e Osniveisde calcio no sanguedevem ser monitorados regularmente em pacientes com alcalose
metabodlica, uma vezqueessa condigdo pode potencializar a hipocalcemia (¢ a diminuigdo da

concentragionomalde calciono sangue).

Outros medicamentos e BIPHOZYL
e A concentragdosanguinea de drogas filtraveis / dialisaveis pode serreduzida durante o tratamento
devido a sua remocdo pelo hemodialisador, hemofiltro ou hemodiafiltro. Terapia corretiva
correspondente deveser instituida, se necessario, para estabelecer as concentragdes sanguineas
desejadas para medicamentos removidos durante o tratamento;

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

e O bicarbonatode sddioadicional (ou fonte de tampao) contido nos fluidosda CRRT ou em outros
fluidos podeaumentar o risco de alcalose metabdlica;

e Quando o citrato é usado como anticoagulante, contribui para a carga geral do tampéao e pode reduzir
osniveis plasmaticos de calcio.

Gravidez e amamentacio
e Naio existem dados suficientes sobre a utilizagdo do BIPHOZYL em mulheres gra vidas ou lactantes;

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

Categoria“C” deriscona gravidez.

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

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Nao ¢ conhecido qualquer efeito do BIPHOZYL sobre a capacidade de condugéo de veiculos ou de
utilizacd o de maquinas.
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Informe aoseu médico ou cirurgido-dentista se voce esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

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

Conservara temperatura ambiente (entre 15 -30°C). Use apenas se a solucio estiverclara e livre de particulas
visivelis.

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

Apds preparo, manter entre15 -30°C por 24h.

Numero delote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

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

A estabilidade quimica e fisica em usoda solugdoreconstituida foidemonstrada por24 horasatemperatura
ambiente. Se ndo forutilizada imediatamente, a duragdo ¢ as condigdes de armazenamento antes da utilizagdo
sdo da responsabilidade do utilizador e ndo devem ser superiores as 24 horas, incluindo a dura¢ido do
tratamento.

A solugdopode sereliminada na canalizagdo sem prejudicar o ambiente.

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

Qualquersolucdondoutilizada deve ser descartada.

Antes de usar,observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazode validadee vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para utiliza¢io intravenosa e na hemodialise. Este medicamento deve serutilizado 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 ouenfermeiro se tiver duvidas.

E de responsabilidade do médico determinara compatibilidade de um medicamento adicional com este
medicamento, verificando a possivel alteragdo da core/ ou possivel precipitagdao. Antes de adicionar um
medicamento, verifique se é solivel e estavel com este medicamento.

POSOLOGIA:

e A faixa aproximada de taxas de fluxo comumente usadas para a solu¢do de substituicdo na
hemofiltragao e hemodiafiltra¢do sdo:

Adulto: 50043000 mL/h

Criangas (com peso superiora 8Kgincluindo 1000 a 4000mIL/h/1.73 m?
adolescentes até os 18 anos)
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A recomendagio de dosepara adultos deve serusada quandoa dose em criangas € calculada para exceder
a dose maxima em adultos.

e A faixaaproximada de taxas de fluxo comumente usadas para a solugdo de dialisatoem hemodialise
continua ¢ hemodiafiltra¢do continua sdo:

Adulto: 500a 2500 mL/h

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

A recomendacdode dosepara adultos deve serusada quandoa dose em criangas € calculada para exceder
a dose maxima emadultos.

e Astaxasde fluxototal combinadas comumente usadas em adultosna CRRT (solucdo de dialise e
substitui¢do) em adultos sdo de aproximadamente 2000a 2500mL/ h, o que corresponde a um
volume de fluido diario de aproximadamente48 a 60 L.

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

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

Nio deve ser utilizado parainfusido direta: Misture ambos os compartimentos antes de usar.
Apenas remover o envoltério para o uso.

7. O QUEDEVOFAZERQUANDOEU ME ESQUECERDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de dividas, procure a orientacio 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 causarefeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. As suas andlises e condicio clinica serdo monitorizadasre gularmente por

um médico ou enfermeiro, para detectar possiveis efeitos secundarios. A utilizacdo desta solugdo pode causar:

+ TRANSTORNOS DOMETABOLISMO E DA NUTRICAO: Acidose metabolica (¢ uma condiciona qual
ha acidez em excessonos fluidos corporais), hiperfosfatemia.

Existem também alguns efeitos secundarios que podem serprovocados por tratamentos de didlise, por
exemplo:

* Hipotensio (ocorre quando existe uma diminuigao significativa da pressio arterial);

* Disturbios do equilibrio acido-base (desequilibrio acidobasico ¢ um transtorno fisiologico sistémico
geralmente causado por problemas respiratorios, renais ou hepaticos);

*Desequilibrio eletrolitico (disturbios eletroliticos mais gra ves envolvem anormalidades nos niveis de s6dio,
potassio e/ou calcio);

* Desequilibrio de fluidos.

Informe aoseu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Desequilibrio eletrolitico e anormalidades do equilibrio 4 cido-base (por exemplo,acidose metabdlica 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 para08007226001,se vocé precisarde mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS:

M.S.n°% 1.0683.0187
Farm. Resp.: Soraya Nogueira Marques
CRF-SPn®: 71.235

Fabricado e Registrado por:

Baxter Hospitalar Ltda.

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

Industria Brasileira

TEL.: D8000 12 &
www . baxter.com.br
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Historico de Alteracoes de Bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes debulas

[Data de

o -
eygit;ignote IN® do expedientg Assunto eylx)pa:gig:te exse d(il:n te Assunto a[;l;i(:)va Itens debula Versdes (VP/VPS) égl;ecsiil;t:g(;e:
. N .. Especifico — Registro
23/09/2020 | 3249726/20-1 [ESPECIFICO- Inclustio nicial de| 19/032019 | 0248696/192 | de Medicamento - | 01/06/2020 NA NA NA
Texto de Bula- RDC 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 Alteragio de Texto N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP SOL HD CX BOLS
de Bula— publicacdo 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— publicacdo no PLAS TRANS SIST
Bulario RDC 60/12 FECH X 5000
) ) 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPQ 7,01 +0,314+ 3,05+
10454 - ESPECIFICO - 10216 - ESPECIFICO - POSSO GUARDAR ESTE 2,12+0,187) G/L
23/09/2022 - Notificagdo de Alteragdo 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
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