CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

multiBic bezpotasowy roztwoér do hemodializy/do héittracji

multiBic z potasem 2 mmol/l roztwdr do hemodialthy/hemofiltracii

multiBic z potasem 3 mmol/l roztwér do hemodialty/hemofiltracii

multiBic z potasem 4 mmol/l roztwdr do hemodialthy/hemofiltracii

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

multiBic bezpotasowy/ z potasem 2/3/4 mmol/l gsstarczany w dwukomorowym worku,
zawierajcym 4750 ml zasadowego roztworu wodogglanu w jednej komorze i 250 ml kéraego

roztworu elektrolitéw i glukozy w drugiej komorze.

PRZED WYMIESZANIEM:
1000 ml roztworu zawiera:

kwasny roztwor elektrolitow i glukozy (mata komora)

multiBic multiBic multiBic multiBic
bezpotasowy =z potasem| =z potasem| z potasem
2 mmol/l 3 mmol/l 4 mmol/l
Potasu chlorek - 2,982 44739 5,964 ¢
Wapnia chlorek 44109 4,410 ¢ 44109 4,410 ¢
dwuwodny
Magnezu chlorek 2,033 ¢ 2,033 ¢ 2,033|g 2,033¢g
szaciowodny
Glukoza jednowodna 22,00 g 22,00g 22,009 22,00 @
(Glukoza) (20,00 g (20,00 @) (20¢) (20,00 g)
K* 0 mmol/l 40 mmol/l 60 mmol/| 80 mmol/
ca’ 30 mmol/I 30 mmol/l 30 mmol/I 30 mmol/
Mg?* 10 mmol/| 10 mmol/I 10 mmol/Il 10 mmol/
Cl 82 mmol/l | 122 mmol/l | 142 mmol/l| 162 mmol/
Glukoza 111 mmol/l | 111 mmol/l| 111 mmol/| 111 mmol




zasadowy roztwor wodoraglanu (dua komora)

multiBic multiBic multiBic multiBic
bezpotasowy Z potasem Z potasem Z potasem
2 mmol/| 3 mmol/l 4 mmol/|
Sodu chlorek 6,453 g 6,453 ¢ 6,453 6,453 g
Sodu wodorowglan 3,104 g 3,104 g ,108 g 3,104 g
Na* 147 mmol/l 147 mmol/l 147 mmol{l 47 mmol/l
Cl 110 mmol/l 110 mmol/l 110 mmol{l 1A mmol/l
HCOs 37 mmol/l 37 mmol/l 37 mmol{l 37 mmol/l
PO WYMIESZANIU:
1000 ml gotowego dozycia roztworu zawiera:
multiBic multiBic multiBic multiBic
bezpotasowy Z potasem Z potasem Z potasem
2 mmol/l 3 mmol/l 4 mmol/l
Potasu chlorek - 0,149 0,2237 g 0,2982
Sodu chlorek 6,136 g 6,136 g 6,136 g 6,136 ¢
Sodu wodorowglan 2,940 g 2,940 ,94D g 2,940 g
Wapnia chlorek 0,2205 g 0,2205 g 0,2205 g 0,2205
dwuwodny
Magnezu chlorek 0,1017 g 0,1017 0,1017g 0,1017¢
sze&ciowodny ?
Glukoza jednowodna 1,100 g 1,100 d; 1,100 1,100 g
(Glukoza) (1,000 g) (1,000 g) (1,000 g) (1,000 g)
K* 0 mmol/l 2,0 mmol/l 3,0 mmolfl 4,0 mmol/l
Na" 140 mmol/l 140 mmol/l 140 mmolil 1aonol/l
cat 1,5 mmol/l 1,5 mmol/l 1,5 mmolfl 1,5 mmol/l
Mg?* 0,50 mmol/l | 0,50 mmol/l 0,50 mmolfl  0,60nol/l
Cl 109 mmol/l 111 mmol/l 112 mmolil 1dBnol/l
HCOs 35 mmol/l 35 mmol/l 35 mmol{l 35 mmol/l
Glukoza 5,55 mmol/l 5,55 mmol/| 5,55 mmol/l 5,55 mmol/l

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do hemodializy/do hemofiltracii.

Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.

Teoretyczna osmolarsé

multiBic bezpotasowy

multiBic z potasem 2 mmol/l
multiBic z potasem 3 mmol/I
multiBic z potasem 4 mmol/l

pH=74

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

292 mOsm/I

296 mOsm/I
298 mOsm/I
300 mOsm/I



4.1 Wskazania do stosowania

multiBic bezpotasowy/z potasem 2/3/4 mmol/l jeskazmny do stosowania Zidnego jako roztwoér
substytucyjny w hemofiltracji i hemodiafiltracpraz jako roztwor dializacyjny w hemodializie i
hemodiafiltracji.

Do stosowania u pacjentow

- z ostrym uszkodzeniem nerek, wymaggm ciagtej terapii nerkozagpczej: zabiegow ggtej
hemodializy, hemofiltracji lub hemodiafiltracji.

- z przewleky choroly nerek, u ktérych wskazane jest leczenie gciejve, np. podczas pobytu na
oddziale intensywnej terapii.

- u ktorych cagta terapia nerkozagicza jest wskazana jakogsz leczenia zatrucia toksynami
rozpuszczalnymi w wodzie, podlegaymi filtracji/dializie.

multiBic bezpotasowy/z potasem 2/3/4 mmol/l jeskazmny do stosowania u dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ciagta terapia nerkozagicza, wraz z przepisaniem tego produktu leczniczege@inna by
przeprowadzana pod kierunkiem lekarza, posimegjo déwiadczenie w leczeniyimetod,.

Dawkowanie

W ostrym uszkodzeniu nerek u oséb dorostychepacze ciata 70 kg, odpowiedni dla ustgia
produktow przemiany materii jest zabieggly, z dawlg 2000 ml/h roztworu multiBic bezpotasowy/z
potasem 2/3/4 mmol/l, zaleie od stanu metabolicznego pacjenta. Dawka powbgéaostosowana
do wielkasci ciata pacjenta.

U pacjentéw z przewleichorota nerek dawka roztworu multiBic bezpotasowy/z patagé3/4
mmol/l powinna wynosi co najmniej jedatrzech cigzaru ciata na zabieg, przy stosowaniu trzech
zabiegbw w tygodniu, o ile nie jest wskazane klinie inne dawkowanie.

Wymagane mze by zwigkszenie olgtosci stosowanej w ggu tygodnia lub rozdzielenie tej
objetosci tygodniowej na wjcej niz 3 zabiegi na tydzie

W leczeniu ostrych zatéudawka i czas trwania hemaodializy, hemofiltrac lnemodiafiltracji
zalezy od rodzaju toksyny, jej stenia oraz gizkosci objawow klinicznych i wymaga decyzji
klinicznej w zaleénaosci od stanu konkretnego pacjenta.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 75 | nagdob

Dzieci i mtodzie
Dotychczas nie ok&ono jeszcze bezpieastwa i skuteczniei roztworu multiBic bezpotasowy/z
potasem 2/3/4 mmol/l u dzieci (patrz punkt 4.41)5.

Sposob podawania
Podanie dgylne i hemodializa.
Instrukcja wycia produktu, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania
Przeciwwskazania zalre od roztworu:

multiBic bezpotasowy/z potasem 2/3 mmol/I

e Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub kikolwiek z substancji pomocniczych, wymienionych
w punkcie 6.1.

e Hipokaliemia

e Zasadowica metaboliczna



multiBic z potasem 4 mmol/l

e Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub kikolwiek z substancji pomocniczych, wymienionych
w punkcie 6.1.

e Hiperkaliemia

e Zasadowica metaboliczna

Przeciwwskazania do stosowania zakeod samej procedury technicznej:
e niewystarczajcy przeptyw krwi w dosgtpie naczyniowym;
o jesliistnieje dwe ryzyko krwotoku w wyniku systemowej antykoaguilacj

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Stosowad dopiero po wymieszaniu obu roztworow.

Przed zastosowaniem multiBic bezpotasowy/z pot&d8M mmol/l nalgy ogrza& za pomog
odpowiedniego ugdzenia do temperatury bliskiej temperaturze cidtgdy nie wolno stosowa
roztworu o temperaturzeasizej ng pokojowa.

Ogrzewanie roztworu do temperatury bliskiej tempewe ciata naley scisle kontrolowd,
sprawdzajc, czy roztwor gotowy doaycia jest przezroczysty i nie zawierastek.

Podczas stosowania gotowego dgaia roztworu, w rzadkich przypadkach obserwowandrenach
biaty osad wglanu wapnia, szczegdlnie w pohlimodutu pompy i jednostki grzewczej,
ogrzewagcej roztwor gotowy dozycia.

Osad mae wytrgci¢ si¢ zwlaszcza wtedy, gdy temperatura roztworu gotowmazycia w miejscu
wlotu do modutu pompy jest viigza nk 30°C.

Dlatego podczas gitej terapii nerkozaspczej roztwor gotowy dozycia naley co 30 min.
doktadnie ogldac, w celu upewnienia gjze jest on w drenach przezroczysty i wolny od os&@had
moze sk réwniez pojawic ze znacznym opiieniem po rozpoeziu zabiegu.

Je&li zauwary si¢ osad, naley natychmiast wymieiiroztwér gotowy do gycia i dreny zestawu do
ciagtej terapii nerkozagpczej oraz uwznie monitorowa pacjenta.

Stezenie potasu w surowicy nalesystematycznie sprawdzprzed i w trakcie agtej terapii
nerkozasipczej. Naley zwr6cic uwag; na stan potasu u pacjenta oraz trend jego zmian:

Je&sli wystepuje hipokaliemia, nieziuine mae by¢ uzupetnienie potasu i (lub) zmiana na roztwor do
hemodializy/do hemofiltracji o wkszym s¢zeniu potasu.

Jesli wystepuje hiperkaliemia, wskazane psoby¢ zwigkszenie stosowanej dawki i (lub) zmiana na
roztwér do hemodializy/do hemofiltracji oaszym s¢zeniu potasu, a tak standardowe
postpowanie z dziedziny intensywnej terapii.

Stezenie sodu w surowicy nate sprawdzé systematycznie przed i w trakcie stosowania tego
roztworu do hemodializy/do hemofiltracji, aby kanbwat ryzyko zwigzane z hipo- lub
hipernatremy.

Jeili istnieje potrzeba, roztwér do hemodializy/do lodittracji moze by rozcieiczany odpowiedai
iloscia wody do wstrzykni¢. Mozna rownie dodawg do niego stzony roztwor chlorku sodu.
Nalezy starannie planowgpazadary normalizac, aby unikm¢ niepazadanych reakcji, zvazanych z
szybkimi zmianami gtenia sodu w surowicy.

Dodatkowo, przed i w trakcieagtej terapii nerkozagpczej naley monitorowa nasgpujace
parametry: wafw surowicy, magnez w surowicy, fosforan w surowighukoz w surowicy,
rownowag kwasowo-zasadayy skzenie mocznika i kreatyniny, giar ciata oraz bilans ptynéw
(w celu wczesnego rozpoznania przewodnienia lwoodienia).



Podczas zabiegow hemodializy, hemofiltracji i herablracji mog by¢ usuwane wane klinicznie
substancje. Ich niedobdr nie jest uzupetniany staseem tego produktu leczniczego. Usuwanie
waznych sktadnikéw ogywczych musi by wyréwnywane odpowiednimywieniem, suplementami
zywieniowymi lub dostosowanyrywieniem parenteralnym.

Dzieci i mtodzie

Nie ma déwiadczenia klinicznego w stosowaniu tego produktizhiczego u dzieci. Stosowanie tego
produktu leczniczego u dzieci nie jest zalecanppllonie keda dostpne dalsze dane (patrz punkt 4.2
i 5.1).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji
Nie przeprowadzano baglaad interakgj.

Prawidtowe dawkowanie roztworu multiBic bezpotastengotasem 2/3/4 mmol/l oraz dokladne
monitorowanie wartei parametréw biochemii klinicznej i parametrayciowych mae zapobiec
ryzyku interakcji z innymi produktami leczniczymi.

Mozliwe s3 nastpujace interakcje:

- Toksyczne skutki dziatania glikozydéw naparstmeyg by¢ maskowane przez hiperkaliegmni
hipermagnezemioraz hipokalcergi Zmiana sizen tych elektrolitdw poprzez gita terape
nerkozasg{pcz moze ujawnt objawy przedmiotowe i podmiotowe zatrucia glikoayd
naparstnicy, np. zaburzenia rytmu serca.

- Uzupetnianie elektrolitwgywienie pozajelitowe oraz inne infuzje, zazwyczajlawane w
intensywnej terapii, majwptyw na sktad surowicy oraz gospodapkynami pacjenta. Naky
to uwzgkdniat podczas stosowaniaagte] terapii nerkozagpczej.

- Ciagta terapia nerkozagicza mae zmniejszé sktzenie lekow we krwi, zwtaszcza lekdw w matym
stopniu wizacych sk z biatkami, o matej objosci dystrybucji, 0 masie gateczkowej poriej
granicy zatrzymywania stosowanego hemofilttat-0ff), a take produktow leczniczych
adsorbowanych na hemofiltrze. kéoby¢ konieczne odpowiednie dostosowanie dawek takich
produktow leczniczych.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnigjtylko nieliczne dane, dotygee stosowania roztworu multiBic

bezpotasowy/z potasem 2/3/4 mmol/l u kobietainych. Badania na zwietach g
niewystarczajce dla okrélenia toksycznéci reprodukcyjnej (patrz punkt 5.3).

multiBic bezpotasowy/z potasem 2/3/4 mmol/l nie poan by stosowany podczasagy, chybaze
stan kliniczny kobiety wymaga leczeniagly terapi nerkozastpcz.

Karmienie piersi

Brak wystarczajcych informacji o wydzielaniu substancji czynnycktabolitow multiBic
bezpotasowy/z potasem 2/3/4 mmol/l do mleka kolgjece

Karmienie piersi nie jest zalecane podczas leczenia multiBic bewooty/z potasem 2/3/4 mmol/l.

Ptodna¢
Brak dos¢pnych danych.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn



Nie dotyczy.
4.8 Dziatania niepagadane

Objawy niepagdane mog by¢ nastpstwem samej metody leczenia lult byywotane przez ten
produkt leczniczy:

Zaburzeniaotadkowo-jelitowe — nudrn&ei, wymioty

Zaburzenia naczyniowe — obghie lub podwyszenie dnienia ttniczego krwi

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankigbznej — kurcze rgéni

Mozna spodziewasie nas¢pujacych maliwych dziatar niepazadanych, zwazanych z metag
leczenia:

Zaburzenia metabolizmu i gglviania — przewodnienie lub odwodnienie, zaburzguispodarki
elektrolitowej (np. hipokaliemia), hipofosfatemkaperglikemia oraz zasadowica metaboliczna.

Doktadna czstas¢ tych zdarzé nie jest znana (nie me by oszacowana na podstawie @pstych
danych).

Zgtaszanie podejrzenia dziataiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych:

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

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po zastosowaniu zalecanego dawkowania nie odnotossgoaciji zagrzenia dla pacjenta; ponadto,
w kazdej chwili mazna przerwé podawanie tego produktu leczniczego. W przypad&daktadnego
obliczenia i monitorowania rownowagi ptynéw seodog¢ do przewodnienia lub odwodnienia,

Z towarzyszcymi reakcjami ze strony uktadugkenia. Mog one polegé&na zmianach énienia
tetniczego, centralnegogriieniazylnego, czstosci akcji serca oraz @ienia w ttnicy ptucnej.

W wyniku przewodnienia me dog¢ do zastoinowe] niewydolsoi serca i (lub) zastoju ptucnego.

W przypadku przewodnienia najezwickszy¢ usuwanie netto ptynu przez aparat stosowany do
ciagtej terapii nerkozagpczej. W przypadku znacznego odwodnienia usuwagtie ptynu przez
aparat stosowany doggitej terapii nerkozagpczej powinno b§ zmniejszone lub przerwane;
alternatywnie mgna zastosowaterapé ptynows, aby przywroat prawidtowy stan nawodnienia.

Podanie zbyt diej obktosci maze prowadzi do zaburzé skzenia elektrolitdw oraz rownowagi
kwasowo-zasadowej, np. a@®wyshpi¢ przedawkowanie wodoraglanu, jéli poda s¢ we wlewie
nadmiern objetos¢ roztworu do hemodializy/do hemofiltracji. Mogtobhy doprowadzi do
wystapienia zasadowicy metabolicznej, zmniejszenjaestia jondw wapnia lukptyczki.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do hemofijtrac
Kod ATC: B0O5Z B



Mechanizm dziatania:
Podstawowe zasady hemodializy, hemofiltracji i hdiafiltracji:

Podczas hemofiltracji naguje, poprzez ultrafiltragj usungcie z krwi wody

i rozpuszczonych substancji, takich jak toksyny emioowe, elektrolity oraz wodoraglan.
Ultrafiltrat zas¢powany jest roztworem do hemofiltracji o zbilansowa stzeniu elektrolitow i
buforu.

Podczas hemodializy ngptije, poprzez dyfuzj wymiana m¢dzy krwig pacjenta i roztworem do
hemodializy wody i rozpuszczonych substancji, thlak toksyny mocznicowe, elektrolity,
wodoroweglan i inne mate esteczki. Kierunek i wielk& procesu dyfuzji zale od odpowiednich
gradientow stzen pomiedzy krwia i roztworem do hemodializy.

Hemodiafiltracjadczy zasady dziatania hemofiltracji i hemodializy.

Ten produkt leczniczy jest roztworem do hemofilirdmuforowanym wodorowglanem. Jest on
przeznaczony do stosowaniazgimego lub jako roztwér do hemodializy, w celu wyartania,
usunitej w czasie aigtych terapii nerkozagpczych, wody i elektrolitow. Gote terapie
nerkozaspcze g stosowane np. w leczeniu ostrego uszkodzenia nerek

Elektrolity Na, K*, Mg?*, C&*, CI oraz wodorowglan g niezkedne do utrzymania i korygowania
homeostazy elektrolitowo-ptynowej (@bps¢ krwi, rOwnowaga osmotyczna, rownowaga kwasowo-
zasadowa).

Populacja pediatryczna
Brak klinicznego déwiadczenia w stosowaniu tego produktu leczniczedaieci. Nie jest on
zalecany do stosowania u dziegzidd czasu, gdy dagine lzda dalsze dane (patrz punkt 4.2 i 4.4).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ten produkt leczniczy wolno podaiveylko drogy dazylna lub stosowé jako roztwoér do
hemodializy.

Dystrybucja / Biotransformacja / Eliminacja

Dystrybucja elektrolitow i wodorogglanu jest regulowana zgodnie z zapotrzebowanitanem
metabolicznym oraz resztk@wezynndcia nerek. Substancje czynne tego produktu lecznigzego
z wyjatkiem glukozy, nie $ metabolizowane. Wydalanie wody i elektrolitow zgled
zapotrzebowania komorkowego, stanu metaboliczregatkowej czynriei nerek oraz od utraty
ptyndw innymi drogami (np. jelita, ptuca, skora).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak danych przedklinicznych, istotnych dla lekapraepisupcego produkt.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mata komora:

Woda do wstrzykiwa

Kwas solny 25%

Duza komora :



Woda do wstrzykiwa

Dwutlenek wggla

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego, nie wolno migszannymi produktami leczniczymi, za vggkiem
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 Okres wanosci
2 lata

Warunki przechowywania po zmieszaniu roztwordw @ kbmor (roztwdr gotowy doaycia):

Wykazanoze chemiczna i fizyczna stabilftoroztworu gotowego doaycia wynosi w trakcie
uzytkowania 48 godzin, przy temperaturze 30°C. Nie@as¢ przechowywania roztworu gotowego
do wycia diuzej niz 48 godzin, wdcznie z czasem trwania zabiegu, lub w temperatuyzszej ni
30°C przed wlotem do modutu pompy.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia oraz ze wrgl na obecni@ wodoroweglanu produkt naley
uzy¢ bezpdrednio po podiczeniu do obiegu hemodializy, hemofiltracji lub rehafiltracii.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaw temperaturze poiej 4°C.
6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Dwukomorowy worek zawieragy 4750 ml (zasadowy roztwér wodoreglanu) + 250 ml (kwany
roztwor elektrolitow i glukozy) = 5000 ml (roztw@otowy do uycia).

Folia wyta do produkcji worka wykonana jest z politeredtal etylenu, krzemionki (SiQd poliamidu
i poliolefiny.

Kazdy worek wyposzony jest w §cznik HF, hcznik Luer-lock i port do iniekcji oraz pokryty jies
folig ochronn.

Wielkos¢ opakowania:
2 worki po 5000 ml

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Stosowa tylko wtedy, gdy gotowy doaycia roztwor jest bezbarwny i przezroczysty, a Wwadre
taczniki g3 nieuszkodzone.

Tylko do jednorazowegozycia. Wszelkie nieziyte pozostatéci roztworu naley wyrzuci.
Nalezy stosowa za pomog pomp metrycznych.

Roztwér do hemodializy/do hemofiltracji powiniendagyodawany w trzech etapach:

1. Usungcie opakowania zewtrznego i staranne sprawdzenie worka



Folia ochronna powinna bysungta bezpérednio przed zyciem. Opakowania z tworzywa
sztucznego magniekiedy ulec uszkodzeniu w trakcie transportypomtiucenta do kliniki (stacji
dializ) lub w obebie samej kliniki. Mae to by przyczym zanieczyszczenia i wzrostu bakterii oraz
grzyboéw w roztworach. Z tego powodu naleloktadnie obejrzeworek przed wymieszaniem.
Szczego6la uwag; nalery zwréck nawet na najmniejsze uszkodzenia zagdiai spawu
rozdzielajcego obydwie komory i nazaikéw worka, w poszukiwaniu niiwych zanieczyszcze

2. Mieszanie zawarfci obu komor

Roztwory w obydwu komorach - wodoreglan oraz roztwér elektrolitéw i glukozy - nale
wymiesza& bezpdrednio przed zastosowaniem, otrzygoyv ten sposob gotowy daycia roztwor.

A) B) C)

Rozozy¢ mal Zwing¢ worek z roztworem, - do momentu, gdy spaw
komok. zaczynajc od rogu pomigdzy obiema komorar
potazonego naprzeciw matej otworzy s¢ na catej diugéci, a
komory... roztwory z obu komoér zmieszi
sie.

Po wymieszaniu roztworéw z obu komér nglsprawdzt, czy linia zgrzewu jest catkowicie otwarta,
wymieszany roztwor jest przezroczysty i bezbarvanyorek nie przecieka.

3. Zastosowanie roztworu gotowego dyaia

Roztwér gotowy do gycia naley zastosowabezpdrednio po wymieszaniu, najpdiej w ciaggu
48 godzin od momentu wymieszania.

Jakiekolwiek dodatki do roztworu gotowego diycia mazna wprowadzéadopiero po jego
starannym wymieszaniu. Po wprowadzeniu takiego todaztwor gotowy do zycia powinien
zost& ponownie starannie wymieszany przegtaiem.

Dodatki roztworu chlorku sodu égenie chlorku sodu portzy 3% i 30%; do 250 mmol chlorku
sodu na 5 litréw roztworu multiBic) i wody do wsykiwan (do 1250 ml na 5 litréw roztworu
multiBic) s3 zgodne z tym produktem leczniczym.

Je&ili nie zalecono inaczej, roztwor gotowy dayaia naley ogrza bezpdrednio przed gzyciem
do temperatury 36% - 38,0C. Dokfadny temperatuy ustala s} w zaleznosci od wymaga
klinicznych oraz zastosowanego wypasaia technicznego.

Nie ma szczego6lnych wymagadotyczcych utylizaciji.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-StralRe 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
multiBic bezpotasowy: pozwolenie nr 11993

multiBic z potasem 2 mmol/l: pozwolenie nr 11991

multiBic z potasem 3 mmol/l: pozwolenie nr 11992
multiBic z potasem 4 mmol/l: pozwolenie nr 11986

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 30.12.2005 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 02.02.2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06.07.2017
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