Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

multiBic z potasem 4 mmol/l roztwor do hemodializy/do hemofiltracji

Nalezy uwaznie zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek multiBic z potasem 4 mmol/l i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku multiBic z potasem 4 mmol/l
. Jak stosowac lek multiBic z potasem 4 mmol/l

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac lek multiBic z potasem 4 mmol/l

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek multiBic z potasem 4 mmol/l i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek multiBic z potasem 4 mmol/l jest roztworem do cigglej terapii nerkozastepczej, stosowanym w
celu usunigcia z organizmu pacjentdw z chorobg nerek produktéw przemiany materii. Jest stosowany
u pacjentow z uszkodzeniem nerek, a takze w leczeniu zatru¢. Rodzaj roztworu, jaki otrzymuje
pacjent, zalezy od iloSci potasu (soli) we krwi. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie sprawdzat
stezenie potasu we krwi pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku multiBic z potasem 4 mmol/l
Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku multiBic z potasem 4 mmol/l

e jesli wystepuje nadwrazliwos$é na ktorakolwiek substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli wystepuje hiperkaliemia (stezenie potasu we krwi jest bardzo duze);

e jesli wystepuje zasadowica metaboliczna (stan, w ktorym we krwi jest za duzo wodoroweglanu);

e jesli nie mozna osiagna¢ dostatecznego przeptywu krwi przez hemofiltr (filtr uzywany do filtracji
krwi);

e jesli istnieje wysokie ryzyko krwawienia, zwigzane z lekami koniecznymi dla zapobiezenia
wykrzepianiu w hemofiltrze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku multiBic z potasem 4 mmol/l nalezy omowic to z lekarzem.

e Nie stosowac, dopoki nie nastapi catkowite wymieszanie roztworéw obu komor worka.

e Nie wolno uzywac roztworu o temperaturze nizszej niz temperatura pokojowa.

e Zestaw drenow, stuzacy do stosowania roztworu gotowego do uzycia, nalezy sprawdza¢ co 30
minut. Jesli w drenach stwierdzi si¢ obecnos$¢ precypitatu (statego osadu), nalezy niezwtocznie
wymieni¢ worek i dreny, a pacjenta uwaznie monitorowac.



e [ckarz prowadzacy bedzie sprawdzac stan nawodnienia (ilo$¢ wody w organizmie pacjenta),
stezenie we krwi potasu, sodu, innych soli, niektorych produktow przemiany materii i cukru. Lekarz
moze takze udzieli¢ pacjentowi wskazowek dotyczacych diety.

Dzieci
Nie ma ustalen, dotyczacych stosowania leku multiBic z potasem 4 mmol/l u dzieci.

Lek multiBic z potasem 4 mmol/l a inne leki:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Moga wystapi¢ nastepujace interakcje:

e toksyczne skutki glikozydow naparstnicy (stosowanych w chorobie serca);

e uzupehianie elektrolitow, zywienie parenteralne (odzywianie dozylne) i inne leczenie infuzjami.
Nalezy rozwazy¢ ich wpltyw na st¢zenie w surowicy i stan plyndw podczas stosowania tego leczenia;

e ta terapia moze zmniejsza¢ stezenia produktéw leczniczych we krwi. Moze by¢ wymagana
modyfikacja dawki.

Ciaza i karmienie piersia:

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych lub istnieja tylko nieliczne dane, dotyczace stosowania leku multiBic z potasem 4 mmol/l
w cigzy i podczas karmienia piersia.
Ten lek powinien by¢ stosowany w cigzy tylko wtedy, gdy lekarz uzna takie leczenie za konieczne.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas leczenia lekiem multiBic z potasem 4 mmol/l.

3. Jak stosowa¢ lek multiBic z potasem 4 mmol/l

Lek multiBic z potasem 4 mmol/l jest podawany w szpitalu lub innej placéwce medycznej. Lekarz
prowadzacy dysponuje wiedza, jak stosowac ten lek.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Objawy niepozadane leku multiBic z potasem 4 mmol/l:
e nudnosci

® wymioty

e skurcze migsni

e zmiany ci$nienia krwi

Niektore objawy niepozadane moga by¢ spowodowane za duzg lub za malg iloScia plynu w
organizmie. Sa to:

o krotki oddech

e obrzgk kostek i nog

e odwodnienie (np. zawroty glowy, skurcze migsni, uczucie pragnienia)



e zaburzenia krwi (np. nieprawidlowe ste¢zenia soli we krwi)

Doktadna czestos¢ tych zdarzen nie jest znana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych
danych).

Zglaszanie podejrzenia dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczniku V.*

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek multiBic z potasem 4 mmol/l

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze ponizej 4°C.

Warunki przechowywania po zmieszaniu obu komor worka:

Roztwor gotowy do uzycia nie powinien by¢ przechowywany w temperaturze powyzej 30°C i nalezy
go zuzy¢ w ciagu 48 godzin.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie, po okresleniu
,»lermin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek multiBic z potasem 4 mmol/l

e Substancjami czynnymi sg: potasu chlorek, sodu chlorek, sodu wodorowgglan, wapnia chlorek
dwuwodny, magnezu chlorek szesciowodny i glukoza jednowodna.

e Inne skladniki leku to: woda do wstrzykiwan, kwas solny (25%), dwutlenek wegla i sodu
diwodorofosforan dwuwodny.

Jak wyglada lek multiBic z potasem 4 mmol/l i co zawiera opakowanie:

Lek multiBic z potasem 4 mmol/l jest dostarczany w worku dwukomorowym (dwie komory
zawierajace rozne roztwory). Po zmieszaniu roztworow z obu komor powstaje roztwor gotowy do
uzycia.

Kazdy worek zawiera tacznie 5000 ml roztworu. Roztwor gotowy do uzycia jest przezroczysty i
bezbarwny.

Kazdy worek jest wyposazony w tacznik HF, tacznik Luer lock i port do iniekcji oraz pokryty folig
ochronna.

Wielkos$¢ opakowania:
2 worki po 5000 ml



Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Strafle 1,
61352 Bad Homburg v.d.H., Niemcy

Wytworca
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Strasse 6-8, 66606 St. Wendel, Niemcy

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025
Informacja przeznaczona tylko dla personelu medycznego, patrz na koncu tej ulotki.

Nastepujaca informacja przeznaczona jest tylko dla personelu medycznego:

1000 ml roztworu gotowego do uzycia zawiera:

Potasu chlorek 0,2982 g
Sodu chlorek 6,136 g
Sodu wodoroweglan 2940 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,2205 g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,1017 g
Glukoza jednowodna 1,100 g
(Glukoza) (1,000 g)
K* 4,0 mmol/l
Na* 140 mmol/1
Ca** 1,5 mmol/l
Mg** 0,50 mmol/l
Cr 113 mmol/l
HCOs 35 mmol/l
Glukoza 5,55 mmol/l
pH=~ 7,4

Osmolarnos¢ teoretyczna (Osmolar. teoret.) 300 mOsm/I

Stosowac¢ tylko wtedy, gdy roztwor gotowy do uzycia jest przezroczysty i bezbarwny, a worek i
taczniki worka sg nieuszkodzone.

Roztwor przeznaczony jest do jednorazowego uzycia. Niewykorzystang cze¢$¢ roztworu nalezy
wyrzucié.

Stosowaé wylacznie za pomocg pompy zintegrowanej z urzadzeniem do pozaustrojowego
oczyszczania krwi.

Instrukcja uzycia

Roztwor do hemodializy/do hemofiltracji powinien by¢ podawany w trzech etapach:

1. Usunigcie folii ochronnej i staranne sprawdzenie worka



Foli¢ ochronng nalezy usung¢ bezposrednio przed uzyciem. Opakowania z tworzywa sztucznego moga
niekiedy ulec uszkodzeniu w trakcie transportu od producenta do kliniki (stacji dializ) lub w obrebie
samej kliniki. Moze to by¢ przyczyng zanieczyszczenia i wzrostu bakterii oraz grzybow w roztworach.
Z tego powodu nalezy doktadnie obejrze¢ worek przed wymieszaniem. Szczegolng uwage nalezy
zwrdci¢ nawet na najmniejsze uszkodzenia zamknigcia, spawu rozdzielajacego obydwie komory i
naroznikow worka, w poszukiwaniu mozliwych zanieczyszczen.

2. Mieszanie zawarto$ci obu komor
Obydwa roztwory nalezy wymiesza¢ bezposrednio przed zastosowaniem, otrzymujac w ten sposob

gotowy do uzycia roztwor.
A) B) @)

Rozlozy¢ mat¢q &= do momentu, gdy spaw

komore. Zwing¢ worek z roztworem, pomiedzy obiema komorami
zaczynajgc od rogu otworzy sie na catej dtugosci, a
potozonego naprzeciw malej roztwory z obu komor zmieszajq
komory... sie.

Po wymieszaniu roztworéw z obu komor nalezy sprawdzié, czy linia zgrzewu jest catkowicie otwarta,
wymieszany roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, a worek nie przecieka.

3. Zastosowanie roztworu gotowego do uzycia

Roztwor gotowy do uzycia nalezy zastosowac¢ bezposrednio po wymieszaniu lub w ciagu

48 godzin od momentu wymieszania.

Jakiekolwiek dodatki do roztworu gotowego do uzycia mozna wprowadza¢ dopiero po jego starannym
wymieszaniu. Po wprowadzeniu dodatku roztwor gotowy do uzycia powinien zosta¢ ponownie
starannie wymieszany przed uzyciem.

Dodatki roztworu chlorku sodu (do 30%) Iub alternatywnie wody do wstrzykiwan sg zgodne z tym
produktem leczniczym i mogg by¢, jesli to konieczne, podawane w celu dostosowania st¢zenia sodu,
aby ograniczy¢ szybko$¢ zmian st¢zenia sodu w przypadku cigzkiej hiper- lub hiponatremii.
Szczegodtowa informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Jesli nie zalecono inaczej, roztwor gotowy do uzycia nalezy ogrza¢ bezposrednio przed uzyciem
do temperatury 36,5°C - 38,0°C. Doktadng temperaturg ustala si¢ w zaleznoSci od wymagan
klinicznych oraz zastosowanego wyposazenia technicznego.
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