Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

multiBic z potasem 2 mmol/l roztw6r do hemodializydo hemofiltracji

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
» Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta
* W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub piegniarki.
 Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazgdane niewymienione w tej ulotce, nafe powiedzié o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek multiBic z potasem 2 mmol/l i akim celu s go stosuje

. Informacje wane przed zastosowaniem leku multiBic z potasem dihm
. Jak stosowalek multiBic z potasem 2 mmol/l

. Mozliwe dziatania niepmdane

. Jak przechowywdek multiBic z potasem 2 mmol/I

. Zawartd¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek multiBic z potasem 2 mmol/l i wgkim celu sk go stosuje

Lek multiBic z potasem 2 mmol/l jest roztworem dagtej terapii nerkozasgpczej, stosowanym w
celu usungcia z organizmu pacjentéw z chogoberek produktéw przemiany materii. Jest stosowany
u pacjentébw z uszkodzeniem nerek, az¢éakv leczeniu zatds Rodzaj roztworu, jaki otrzymuje
pacjent, zalgy od ilosci potasu (soli) we krwi. Lekarz prowagty bedzie regularnie sprawdzat
stezenie potasu we krwi pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku multiBic z potasem 2 nofl

Kiedy nie nalezy stosowd leku multiBic z potasem 2 mmol/I

e jesli wystepuje nadwraliwosé na ktoakolwiek substanegjczynry lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6)

e jesli wystepuje hipokaliemia (stenie potasu we krwi jest bardzo mate);

e jesli wystepuje zasadowica metaboliczna (stan, w ktérym wae }jast za duo wodoroveglanu)

e jesli nie mazna osigma¢ dostatecznego przeptywu krwi przez hemofiltr ((fitkywany do filtracji
krwi)

e jesli istnieje wysokie ryzyko krwawienia, zw#ane z lekami koniecznymi dla zapolaaia

wykrzepianiu w hemofiltrze.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku multiBic z potasem 2 mmolleagomowi to z lekarzem.

e Nie stosowd, dopdki nie nagpi catkowite wymieszanie roztworéw obu komér worka.

e Nigdy nie wolno aywac roztworu o temperaturzezsizej ni temperatura pokojowa.

e Zestaw drendw, s#gcy do stosowania roztworu gotowego dyeaia, naley sprawdza co 30
minut. Jéli w drenach stwierdzi giobecné¢ precypitatu (statego osadu), nalaiezwtocznie
wymient worek i dreny, a pacjenta uwae monitorowa.

e Lekarz prowadzcy bedzie sprawdzastan nawodnienia (il wody w organizmie pacjenta),
skzenie we krwi potasu, sodu, innych soli, niektérpchduktow przemiany materii i cukru. Lekarz
maze take udzielt pacjentowi wskazowek dotygzych diety.

Dzieci



Nie ma ustalg, dotyczcych stosowania leku multiBic z potasem 2 mmoldizieci.
Lek multiBic z potasem 2 mmol/l a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przeacjenta obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Moga wystgpi¢ nastpujace interakcje:

e toksyczne skutki glikozyddéw naparstnicy (stosowdmy chorobie serca);

e uzupetnianie elektrolitbwzywienie parenteralne (agwianie daylne) i inne leczenie infuzjami.

Nalezy rozwazy¢ ich wplyw na sgzenie w surowicy i stan ptyndw podczas stosowarga teczenia;

e ta terapia meze zmniejszéa stzenia produktow leczniczych we krwi. Me by wymagana
modyfikacja dawki.

Ciaza i karmienie piersis :
Jesli pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych lub istnigjtylko nieliczne dane, dotygeze stosowania leku multiBic z potasem 2 mmol/|
W Cigzy i podczas karmienia piegsi
Ten lek powinien b§ stosowany w aizy tylko wtedy, gdy lekarz uzna takie leczenie zaikozne.

Nie zaleca si karmienia piersi podczas leczenia lekiem multiBic z potasem 2 mimol/
3. Jak stosowd lek multiBic z potasem 2 mmol/l

Lek multiBic z potasem 2 mmol/l jest podawany witdp lub innej placéwce medycznej. Lekarz
prowadacy dysponuje wiedg jak stosowéten lek.

W razie watpliwosci nalery zwrécic sie do lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgadane, chocia nie u kadego one wygpia.

Objawy niepozadane leku multiBic z potasem 2 mmol/l:
e nudnaci

e wymioty

e skurcze mgsni

e zmiany cénienia krwi

Niektore objawy niepazadane mog byé¢ spowodowane za diy lub za mak iloscia ptynu w
organizmie. § to:

e krotki oddech

e obrzk kostek i ndg

e odwodnienie (np. zawroty gtowy, skurczechmi, uczucie pragnienia)

e zaburzenia krwi (np. nieprawidtowesgtnia soli we krwi)

Doktadna cestcs¢ tych zdarzé nie jest znana (nie me by oszacowana na podstawie apstych
danych).



Zgtaszanie podejrzenia dziaté niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub piegniarce. Dziatania niegadane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mexiych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel: 924 301, fax: 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kgdzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek multiBic z potasem 2 mmol/l

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.
Nie przechowywaw temperaturze poigj 4°C.

Warunki przechowywania po zmieszaniu obu komor \aork

Roztwdr gotowy do zycia nie powinien b§ przechowywany w temperaturze powy30°C i naley
go zwy¢ najp&niej w ciagu 48 godzin.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na etykiecie, po élaeiu
»Termin waznosci”. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek multiBic z potasem 2 mmol/l

e Substancjami czynnymgspotasu chlorek, sodu chlorek, sodu wodayghan, wapnia chlorek
dwuwodny, magnezu chlorek sz@wodny i glukoza jednowodna.

e Inne skiadniki leku to: woda do wstrzykimakwas solny (25%), dwutlenek ¢gla i sodu
diwodorofosforan dwuwodny.

Jak wyglada lek multiBic z potasem 2 mmol/l i co zawiera oge@wanie:

Lek multiBic z potasem 2 mmol/l jest dostarczanwarku dwukomorowym (dwie komory
zawierajce r@ne roztwory). Po zmieszaniu roztworéw z obu konwwgtaje roztwdr gotowy do
uzycia.

Kazdy worek zawieragicznie 5000 ml roztworu. Roztwor gotowy dayuaia jest przezroczysty i
bezbarwny.

Kazdy worek jest wyposany w lcznik HF, gcznik Luer-lock i port do iniekcji oraz pokryty ial
ochronn,.

Wielkos¢ opakowania:
2 worki po 5000 ml



Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kr&helRe 1,
61352 Bad Homburg v.d.H., Niemcy

Wytworca
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankf@tesse 6-8, 66606 St. Wendel, Niemcy

Dystrybutor:
Fresenius Medical Care Polska S.A.
tel.: +48 61 83 92 600

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2017
Informacja przeznaczona tylko dla personelu medyganpatrz na kicu tej ulotki.

Nastpujaca informacja przeznaczona jest tylko dla personeddycznego:

1000 ml roztworu gotowego do #iycia zawiera:

Potasu chlorek 0,1491 ¢
Sodu chlorek 6,136|9
Sodu wodorowglan 2,940 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,2205 g
Magnezu chlorek szeiowodny 0,1017
Glukoza jednowodna 1,100 g
(Glukoza) (1,000 ¢
K* 2,0 mmol/l
Na’ 140 mmol/|
cat 1,5 mmol/l
Mg~ 0,50 mmol/l
Cl 111 mmol/l
HCOy 35 mmol/l
Glukoza 5,55 mmollfl
pH=7,4

Osmolarnéc¢ teoretyczna (Osmolar. teoret.) 296 mOsm/I

Stosowa tylko wtedy, gdy roztwor gotowy dazycia jest przezroczysty i bezbarwny, a worek i
taczniki worka g nieuszkodzone.

Roztwér przeznaczony jest do jednorazowegyia. Niewykorzystag czes¢ roztworu naley
WYyrzuck.

Nalezy stosowa za pomog pomp metrycznych.



Instrukcja u zycia

Roztwér do hemodializy/do hemofiltracji powiniendayodawany w trzech etapach:

1. Usungcie folii ochronnej i staranne sprawdzenie worka

Foli¢ ochronm nalezy usury¢ bezpdrednio przed zyciem. Opakowania z tworzywa sztucznego mog
niekiedy ulec uszkodzeniu w trakcie transportu amipcenta do Kliniki (stacji dializ) lub w offvie
samej kliniki. Maze to by przyczyry zanieczyszczenia i wzrostu bakterii oraz grzybévorntworach.

Z tego powodu nafsy doktadnie obejraeworek przed wymieszaniem. Szczegdlnwag nalery

zwrdcic nawet na najmniejsze uszkodzenia zagikaj spawu rozdzielagego obydwie komory i
naraznikdw worka, w poszukiwaniu niiwych zanieczyszcze

2. Mieszanie zawarfci obu komor
Obydwa roztwory natey wymieszé bezpagrednio przed zastosowaniem, otrzygonv ten sposéb

gotowy do uycia roztwor.
A) B) C)

Rozozyé may & do momentu, gdy spaw

komoe. Zwingé worek z roztworem, pomiedzy obiema komorar
zaczynajc od rogu otworzy s¢ na catej diugeci, a
potazonego naprzeciw matej roztwory z obu komér zmieszi
komory... Sie.

Po wymieszaniu roztworéw z obu komor ngleprawdzt, czy linia zgrzewu jest catkowicie otwarta,
wymieszany roztwor jest przezroczysty i bezbarvenyorek nie przecieka.

3. Zastosowanie roztworu gotowego dyaia

Roztwér gotowy do gycia naley zastosowabezpdrednio po wymieszaniu, najpdiej w ciagu

48 godzin od momentu wymieszania.

Jakiekolwiek dodatki do roztworu gotowego dgcia mazna wprowadzadopiero po jego starannym
wymieszaniu. Po wprowadzeniu dodatku roztwér gotdeyrycia powinien zostaponownie
starannie wymieszany przedygiem.

Dodatki roztworu chlorku sodu (do 30%) lub alteymanie wody do wstrzykiwa sa zgodne z tym
produktem leczniczym i magoy¢, jesli to konieczne, podawane w celu dostosowarizestia sodu,
aby ograniczy szybka¢ zmian s¢zenia sodu w przypadkugzkiej hiper- lub hiponatremii.
Szczegodtowa informacja zawarta jest w CharaktecgsBroduktu Leczniczego.

Jeili nie zalecono inaczej, roztwor gotowy doyaia naley ogrza bezpdrednio przed gyciem
do temperatury 368 - 38,0C. Doktadr temperatug ustala sj w zaleznosci od wymagéa
klinicznych oraz zastosowanego wypzesaia technicznego.



