CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

multiBic bezpotasowy roztwor do hemodializy/do hemofiltracji

multiBic z potasem 2 mmol/l roztwdr do hemodializy/do hemofiltracji

multiBic z potasem 3 mmol/l roztwér do hemodializy/do hemofiltracji

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

multiBic bezpotasowy/ z potasem 2/3/4 mmol/l jest dostarczany w dwukomorowym worku,
zawierajagcym 4750 ml zasadowego roztworu wodorowgglanu w jednej komorze i 250 ml kwasnego

roztworu elektrolitow 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/I
Potasu chlorek - 2,982 g 4473 g 5,964 ¢
Wapnia chlorek 4410 ¢g 4410 ¢g 4410 ¢g 4410 ¢g
dwuwodny
Magnezu chlorek 2,033 ¢ 2,033 ¢ 2,033 ¢ 2,033 ¢
sze$ciowodny
Glukoza jednowodna 22,00 g 22,00 g 22,00 g 22,00 g
Glukoza bezwodna
(Glukoza) (20,00 g) (20,00 g) (20,00 g) (20,00 g)
K* 0 mmol/I 40 mmol/1 60 mmol/Il 80 mmol/I
Ca* 30mmol/l | 30mmol/l | 30 mmol/l | 30 mmol/l
Mg?* 10 mmol/l 10 mmol/l 10 mmol/l 10 mmol/l
Cr 82 mmol/l | 122 mmol/l | 142 mmol/l | 162 mmol/l
Glukoza 111 mmol/l |111 mmol/l |111 mmol/l | 111 mmol/l




zasadowy roztwor wodoroweglanu (duza komora)

multiBic multiBic multiBic multiBic
bezpotasowy Z potasem Z potasem Z potasem
2 mmol/l 3 mmol/l 4 mmol/l
Sodu chlorek 6,453 ¢g 6,453 ¢g 6,453 ¢g 6,453 ¢g
Sodu wodoroweglan 3,104 g 3,104 g 3,104 g 3,104 g
Na* 147 mmol/l 147 mmol/l 147 mmol/l 147 mmol/l
Cl 110 mmol/l 110 mmol/l 110 mmol/l 110 mmol/l
HCOs 37 mmol/l 37 mmol/l 37 mmol/l 37 mmol/l
PO WYMIESZANIU:
1000 ml gotowego do uzycia roztworu zawiera:
multiBic multiBic multiBic multiBic
bezpotasowy Z potasem Z potasem Z potasem
2 mmol/l 3 mmol/l 4 mmol/l
Potasu chlorek - 0,1491 g 0,2237 g 0,2982 g
Sodu chlorek 6,136 g 6,136 g 6,136 g 6,136 g
Sodu wodoroweglan 2,940 g 2,940 g 2,940 g 2,940 g
Wapnia chlorek 0,2205 g 0,2205 g 0,2205 g 0,2205 g
dwuwodny
Magnezu chlorek 0,1017 g 0,1017 g 0,1017 g 0,1017 g
sze$ciowodny
Glukoza jednowodna 1,100 g 1,100 g 1,100 g 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 mmol/l 4,0 mmol/l
Na”* 140 mmol/l 140 mmol/l 140 mmol/l 140 mmol/l
Ca** 1,5 mmol/l 1,5 mmol/l 1,5 mmol/l 1,5 mmol/l
Mg?* 0,50 mmol/l 0,50 mmol/1 | 0,50 mmol/l | 0,50 mmol/l
CI 109 mmol/l 111 mmol/l 112 mmol/l 113 mmol/l
HCO5 35 mmol/l 35 mmol/l 35 mmol/l 35 mmol/l
Glukoza 5,55 mmol/l 5,55 mmol/l 5,55 mmol/l 5,55 mmol/l

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do hemodializy/do hemofiltracji.

Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.

Teoretyczna osmolarnosc:

multiBic bezpotasowy

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

pH~ 74

292 mOsm/1
296 mOsm/1
298 mOsm/1
300 mOsm/1




4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

multiBic bezpotasowy/z potasem 2/3/4 mmol/l jest wskazany do stosowania dozylnego jako roztwor
substytucyjny w hemofiltracji i hemodiafiltracji oraz jako roztwor dializacyjny w hemodializie i
hemodiafiltracji.

Do stosowania u pacjentow

- z ostrym uszkodzeniem nerek, wymagajacym ciaglej terapii nerkozastepczej: zabiegdw ciaglej
hemodializy, hemofiltracji lub hemodiafiltracji.

- z przewlekla choroba nerek, u ktorych wskazane jest leczenie przejSciowe, np. podczas pobytu na
oddziale intensywnej terapii.

- u ktérych ciagla terapia nerkozast¢pcza jest wskazana jako cze$¢ leczenia zatrucia toksynami
rozpuszczalnymi w wodzie, podlegajacymi filtracji/dializie.

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

Ciagla terapia nerkozastepcza, wraz z przepisaniem tego produktu leczniczego, powinna by¢
przeprowadzana pod kierunkiem lekarza, posiadajacego doswiadczenie w leczeniu tg metoda.

Dawkowanie

W ostrym uszkodzeniu nerek u 0sob dorostych, o cigzarze ciata 70 kg, odpowiedni dla usuni¢cia
produktéw przemiany materii jest zabieg ciggly, z dawka 2000 ml/h roztworu multiBic bezpotasowy/z
potasem 2/3/4 mmol/l, zaleznie od stanu metabolicznego pacjenta. Dawka powinna by¢ dostosowana
do wielkosci ciata pacjenta.

U pacjentéw z przewlekla choroba nerek dawka roztworu multiBic bezpotasowy/z potasem 2/3/4
mmol/l powinna wynosi¢ co najmniej jedng trzecig cigzaru ciata na zabieg, przy stosowaniu trzech
zabiegdw w tygodniu, o ile nie jest wskazane klinicznie inne dawkowanie.

Wymagane moze by¢ zwigkszenie objetosci stosowanej w ciggu tygodnia lub rozdzielenie tej
objetosci tygodniowej na wigcej niz 3 zabiegi na tydzien.

W leczeniu ostrych zatru¢ dawka i czas trwania hemodializy, hemofiltracji lub hemodiafiltracji
zalezy od rodzaju toksyny, jej stezenia oraz cigzkosci objawow klinicznych i wymaga decyzji
klinicznej w zaleznosci od stanu konkretnego pacjenta.

Nie zaleca si¢ przekraczania dawki maksymalnej wynoszacej 75 litrow na dobe.
Drzieci i mlodziez
Dotychczas nie okreslono jeszcze bezpieczenstwa i skutecznosci roztworu multiBic bezpotasowy/z

potasem 2/3/4 mmol/l u dzieci (patrz punkt 4.415.1).

Sposdéb podawania

Podanie dozylne i hemodializa.
Instrukcja uzycia produktu, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania
Przeciwwskazania zalezne od roztworu:

multiBic bezpotasowy/z potasem 2/3 mmol/l
e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych, wymienionych



w punkcie 6.1.
e Hipokaliemia
e Zasadowica metaboliczna

multiBic z potasem 4 mmol/l

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych, wymienionych
w punkcie 6.1.

e Hiperkaliemia

e Zasadowica metaboliczna

Przeciwwskazania do stosowania zalezne od samej procedury techniczne;j:
® niewystarczajacy przeptyw krwi w dostgpie naczyniowym,;
e jesli istnieje duze ryzyko krwotoku w wyniku systemowej antykoagulacji.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Stosowa¢ dopiero po wymieszaniu obu roztworow.

Przed zastosowaniem roztwor multiBic bezpotasowy/z potasem 2/3/4 mmol/l nalezy ogrzac za
pomoca odpowiedniego urzadzenia do temperatury bliskiej temperaturze ciala. Nigdy nie wolno
stosowac roztworu o temperaturze nizszej niz pokojowa.

Ogrzewanie roztworu do temperatury bliskiej temperaturze ciata nalezy $cisle kontrolowac,
sprawdzajgc, czy roztwor gotowy do uzycia jest przezroczysty i nie zawiera czgstek.

Podczas stosowania gotowego do uzycia roztworu, w rzadkich przypadkach obserwowano w drenach
bialy osad weglanu wapnia, szczegdlnie w poblizu modutu pompy i jednostki grzewczej,
ogrzewajacej roztwor gotowy do uzycia.

Osad moze wytraci¢ si¢ zwlaszcza wtedy, gdy temperatura roztworu gotowego do uzycia w miejscu
wlotu do modutu pompy jest wyzsza niz 30 °C.

Dlatego podczas ciaglej terapii nerkozastepczej roztwor gotowy do uzycia nalezy co 30 min.
doktadnie oglada¢, w celu upewnienia sig¢, ze jest on w drenach przezroczysty i wolny od osadu. Osad
moze si¢ rOwniez pojawic ze znacznym opdznieniem po rozpoczeciu zabiegu.

Jesli zauwazy si¢ osad, nalezy natychmiast wymieni¢ roztwor gotowy do uzycia i dreny zestawu do
ciaglej terapii nerkozastepczej oraz uwaznie monitorowac pacjenta.

Stezenie potasu w surowicy nalezy systematycznie sprawdzaé przed i w trakcie ciaglej terapii
nerkozastepczej. Nalezy zwrdci¢ uwage na stan potasu u pacjenta oraz trend jego zmian:

Jesli wystepuje hipokaliemia, niezbedne moze by¢ uzupetnienie potasu i (lub) zmiana na roztwor do
hemodializy/do hemofiltracji o wigkszym stezeniu potasu.

Jesli wystepuje hiperkaliemia, wskazane moze by¢ zwigkszenie stosowanej dawki i (lub) zmiana na
roztwor do hemodializy/do hemofiltracji o nizszym stgzeniu potasu, a takze standardowe
postepowanie z dziedziny intensywnej terapii.

Stezenie sodu w surowicy nalezy sprawdzac systematycznie przed i w trakcie stosowania tego
roztworu do hemodializy/do hemofiltracji, aby kontrolowa¢ ryzyko zwiazane z hipo- lub
hipernatremia.

Nalezy starannie przeprowadzi¢ normalizacje hipo/hipernatremii, aby unikna¢ niepozadanych reakcji
zwigzanych ze zbyt szybkimi zmianami st¢zenia sodu w surowicy.

Jesli istnieje potrzeba, roztwor multiBic moze by¢ rozcienczany odpowiednia iloscig wody do
wstrzykiwan lub poprzez dodanie do niego odpowiedniej ilosci stezonego roztworu chlorku sodu.

Dodatkowo, przed i w trakcie ciagtej terapii nerkozastgpczej nalezy monitorowac nastgpujace
parametry: wapn w surowicy, magnez w surowicy, fosforan w surowicy, glukoze w surowicy,
rownowage kwasowo-zasadowa, stezenie mocznika i kreatyniny, ci¢zar ciala oraz bilans ptynow



(W celu wezesnego rozpoznania przewodnienia lub odwodnienia).

Podczas zabiegéw hemodializy, hemofiltracji i hemodiafiltracji moga by¢ usuwane wazne klinicznie
substancje. Ich niedobor nie jest uzupelniany stosowaniem tego produktu leczniczego. Usuwanie
waznych sktadnikoéw odzywczych musi by¢ wyrownywane odpowiednim zywieniem, suplementami
zywieniowymi lub dostosowanym zywieniem parenteralnym.

Dzieci i mtodziez

Nie ma do$wiadczenia klinicznego w stosowaniu tego produktu leczniczego u dzieci. Stosowanie tego
produktu leczniczego u dzieci nie jest zalecane, dopoki nie beda dostepne dalsze dane (patrz punkt 4.2
15.1).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzano badan dotyczacych interakcji.

Prawidlowe dawkowanie roztworu multiBic bezpotasowy/z potasem 2/3/4 mmol/l oraz doktadne
monitorowanie warto$ci parametréw biochemii klinicznej i parametréw zyciowych moze zapobiec
ryzyku interakcji z innymi produktami leczniczymi.

Mozliwe sg nastgpujace interakcje:

- Toksyczne skutki dziatania glikozydow naparstnicy moga by¢ maskowane przez hiperkaliemig,
hipermagnezemig¢ oraz hipokalcemi¢. Zmiana st¢zen tych elektrolitéw poprzez ciagla terapic
nerkozastgpczg moze ujawni¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe zatrucia glikozydami
naparstnicy, np. zaburzenia rytmu serca.

- Uzupehnianie elektrolitdw, zywienie pozajelitowe oraz inne infuzje, zazwyczaj podawane w
intensywnej terapii, majg wplyw na sktad surowicy oraz gospodarke plynami pacjenta. Nalezy
to uwzglednia¢ podczas stosowania ciaglej terapii nerkozastepcze;.

- Ciagla terapia nerkozastgpcza moze zmniejszac stezenie lekow we krwi, zwlaszcza lekow w matym
stopniu wigzacych sie z biatkami, o matej objetosci dystrybucji, o masie czasteczkowej ponizej
granicy zatrzymywania stosowanego hemofiltra (cut-off), a takze produktow leczniczych
adsorbowanych na hemofiltrze. Moze by¢ konieczne odpowiednie dostosowanie dawek takich
produktow leczniczych.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko nieliczne dane, dotyczace stosowania roztworu multiBic

bezpotasowy/z potasem 2/3/4 mmol/l u kobiet cigzarnych. Badania na zwierzetach sa
niewystarczajace dla okreslenia toksycznosci reprodukcyjnej (patrz punkt 5.3).

multiBic bezpotasowy/z potasem 2/3/4 mmol/l nie powinien by¢ stosowany podczas ciazy, chyba ze
stan kliniczny kobiety wymaga leczenia ciagla terapig nerkozastepcza.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych informacji o wydzielaniu substancji czynnych/metabolitow multiBic
bezpotasowy/z potasem 2/3/4 mmol/l do mleka kobiecego.

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

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.



4.8 Dzialania niepozadane

Objawy niepozadane moga by¢ nastgpstwem samej metody leczenia lub by¢ wywotane przez ten

produkt leczniczy:

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepoozadanych:

Klasyfikacja uktadow i
narzadow

Dziatanie niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania

Zaburzenia naczyniowe

Nadcisnienie tetnicze

Niedoci$nienie tetnicze

Zaburzenia zotadka i jelit

Nudnosci

Wymioty

Zaburzenia mig$niowo —
szkieletowei i tkanki taczne;j

Kurcze migsni

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

Mozna spodziewac si¢ nastepujacych mozliwych dziatan niepozgdanych, zwigzanych z metoda

leczenia:

Klasyfikacja uktadow i
narzadow

Dziatanie niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania

Zaburzenia metabolizmu 1
odzywiania

Przewodnienie lub
odwodnienie

Zaburzenia gospodarki

Doktadna czestos¢ tych
zdarzen nie jest znana (nie
moze by¢ oszacowana na

podstawie dostepnych
danych).

elektrolitowej (np.
hipokaliemia)
Hipofosfatemia
Hiperglikemia
Zasadowica metaboliczna

Zglaszanie podejrzenia dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem ,,krajowego systemu zglaszania”
wymienionego w zatgczniku V.*

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po zastosowaniu zalecanego dawkowania nie odnotowano sytuacji zagrozenia dla pacjenta; ponadto,
w kazdej chwili mozna przerwaé podawanie tego produktu leczniczego. W przypadku niedoktadnego
obliczenia i monitorowania rownowagi ptynéow moze dojs¢ do przewodnienia lub odwodnienia,

z towarzyszgcymi reakcjami ze strony uktadu krazenia. Mogg one polega¢ na zmianach ci$nienia
tetniczego, centralnego ci$nienia zylnego, czgstosci akcji serca oraz cisnienia w tetnicy ptucne;.

W wyniku przewodnienia moze doj$¢ do zastoinowej niewydolno$ci serca i (lub) zastoju ptucnego.

W przypadku przewodnienia nalezy zwigkszy¢ usuwanie netto ptynu przez aparat stosowany do
cigglej terapii nerkozastepczej. W przypadku znacznego odwodnienia usuwanie netto ptynu przez
aparat stosowany do ciagtej terapii nerkozastepczej powinno by¢ zmniejszone lub przerwane;
alternatywnie mozna zastosowac terapie ptynowa, aby przywroci¢ prawidtowy stan nawodnienia.



Podanie zbyt duzej objgtosci moze prowadzi¢ do zaburzen stgzenia elektrolitow oraz rownowagi
kwasowo-zasadowej, np. moze wystapi¢ przedawkowanie wodorowgglanu, jesli poda si¢ we wlewie
nadmierng objetos¢ roztworu do hemodializy/do hemofiltracji. Mogtoby to doprowadzi¢ do
wystapienia zasadowicy metabolicznej, zmniejszenia st¢zenia jonéw wapnia lub tezyczki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do hemofiltracji
Kod ATC: B05Z B

Mechanizm dziatania:
Podstawowe zasady hemodializy, hemofiltracji i hemodiafiltracji:

Podczas hemofiltracji nastgpuje, poprzez ultrafiltracje, usunigcie z krwi wody

i rozpuszczonych substancji, takich jak toksyny mocznicowe, elektrolity oraz wodoroweglan.
Ultrafiltrat zastgpowany jest roztworem do hemofiltracji o zbilansowanym stezeniu elektrolitow i
buforu.

Podczas hemodializy nastepuje, poprzez dyfuzje, wymiana miedzy krwia pacjenta i roztworem do
hemodializy wody i rozpuszczonych substancji, takich jak toksyny mocznicowe, elektrolity,
wodoroweglan i inne mate czasteczki. Kierunek i wielko$¢ procesu dyfuzji zaleza od odpowiednich
gradientow stezen pomiedzy krwiag i roztworem do hemodializy.

Hemodiafiltracja taczy zasady dziatania hemofiltracji i hemodializy.

Ten produkt leczniczy jest roztworem do hemofiltracji, buforowanym wodoroweglanem. Jest on
przeznaczony do stosowania dozylnego lub jako roztwor do hemodializy, w celu wyréwnania,
usunigtej w czasie ciaglych terapii nerkozastepczych, wody i elektrolitow. Ciaggle terapie
nerkozastepcze sa stosowane np. w leczeniu ostrego uszkodzenia nerek.

Elektrolity Na®, K, Mg*", Ca*", CI- oraz wodoroweglan sg niezbedne do utrzymania i korygowania
homeostazy elektrolitowo-ptynowej (objetos¢ krwi, rownowaga osmotyczna, rownowaga kwasowo-
zasadowa).

Populacja pediatryczna
Brak klinicznego doswiadczenia w stosowaniu tego produktu leczniczego u dzieci. Nie jest on
zalecany do stosowania u dzieci az do czasu, gdy dost¢pne bgdg dalsze dane (patrz punkt 4.2 i 4.4).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ten produkt leczniczy wolno podawa¢ tylko drogg dozylng lub stosowaé jako roztwor do
hemodializy.

Dystrybucja / Biotransformacja / Eliminacja

Dystrybucja elektrolitéw i wodoroweglanu jest regulowana zgodnie z zapotrzebowaniem, stanem
metabolicznym oraz resztkowg czynnoscig nerek. Substancje czynne tego produktu leczniczego,

z wyjatkiem glukozy, nie s3 metabolizowane. Wydalanie wody i elektrolitow zalezy od
zapotrzebowania komorkowego, stanu metabolicznego, resztkowej czynnos$ci nerek oraz od utraty
ptynéw innymi drogami (np. jelita, pluca, skora).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Brak danych przedklinicznych, istotnych dla lekarza przepisujacego produkt.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mata komora:

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny 25%

Duza komora :

Woda do wstrzykiwan

Dwutlenek wegla

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego, nie wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi, za wyjatkiem
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznosSci
2 lata

Warunki przechowywania po zmieszaniu roztworow z obu komor (roztwor gotowy do uzycia):

Wykazano, ze chemiczna i fizyczna stabilnos¢ roztworu gotowego do uzycia wynosi w trakcie
uzytkowania 48 godzin, przy temperaturze 30 °C. Nie zaleca si¢ przechowywania roztworu gotowego
do uzycia dtuzej niz 48 godzin, wlacznie z czasem trwania zabiegu, lub w temperaturze wyzszej niz
30 °C przed wlotem do modutu pompy.

7 mikrobiologicznego punktu widzenia oraz ze wzgledu na obecnos¢ wodoroweglanu produkt nalezy
uzy¢ bezposrednio po podlaczeniu do obiegu hemodializy, hemofiltracji lub hemodiafiltracji.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Nie przechowywac¢ w temperaturze ponizej 4 °C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Dwukomorowy worek zawierajacy 4750 ml (zasadowy roztwor wodoroweglanu) + 250 ml (kwasny
roztwor elektrolitow i glukozy) = 5000 ml (roztwoér gotowy do uzycia).

Folia uzyta do produkcji worka wykonana jest z politereftalanu etylenu, krzemionki (SiOx), poliamidu
1 poliolefiny.

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

Wielkos¢ opakowania:
2 worki po 5000 ml



6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

Tylko do jednorazowego uzycia. Wszelkie niezuzyte pozostatosci roztworu nalezy wyrzucic.
Stosowac wylgcznie za pomocg pompy zintegrowanej z urzadzeniem do pozaustrojowego
oczyszczania krwi.

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

1. Usunigcie opakowania zewnetrznego i staranne sprawdzenie worka

Folia ochronna powinna by¢ usuni¢ta 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¢ przyczyna zanieczyszczenia i wzrostu bakterii oraz
grzybow w roztworach. Z tego powodu nalezy doktadnie obejrze¢ worek przed wymieszaniem.

Szczegdlng 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

Roztwory w obydwu komorach - wodoroweglan oraz roztwor elektrolitow i glukozy - nalezy
wymiesza¢ bezposrednio przed zastosowaniem, otrzymujac w ten sposob gotowy do uzycia roztwor.

A) B) 0

Roztozy¢ matg Zwingé worek z roztworem, - do momentu, gdy spaw
komore. zaczynajge od rogu pomiedzy obiema komorami
polozonego naprzeciw matej otworzy sig na calej dtugosci, a
komory... roztwory z obu komor zmieszajq
sie.

Po wymieszaniu roztworéw z obu komor nalezy sprawdzié, czy linia zgrzewu jest catkowicie otwarta,
wymieszany roztwor jest przezroczysty 1 bezbarwny, a worek nie przecieka.

Aby podiaczy¢ worek do obwodu pozaustrojowego, zastosuj technikg aseptyczng i postepuj zgodnie z
instrukcja obshugi wybranego urzadzenia do ciaglej terapii nerkozastepczej. Odkrec¢ nasadke ztacza
HF lub ztacza Luer lock, a nastepnie stosujac technike aseptyczng, podtagcz meskie ztgcze na drenie
substytutu do zenskiego-tacznika na worku. Upewnij sie, ze czg¢sci meska i zenska sg prawidlowo
dopasowane, a potaczenie jest catkowicie dokrgcone.



Nastepnie przelam stozek na zenskim taczniku worka w kierunku prostopadtym przynajmniej dwa
razy, aby umozliwi¢ przeptyw. Podczas uzytkowania nalezy sprawdzi¢, czy ptyn przepltywa
swobodnie.

3. Zastosowanie roztworu gotowego do uzycia

Roztwor gotowy do uzycia nalezy zastosowaé bezposrednio po wymieszaniu, najpoézniej w ciagu
48 godzin od momentu wymieszania.

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

Dodatki roztworu chlorku sodu (stezenie chlorku sodu pomigdzy 3% i 30%; do 250 mmol chlorku
sodu na 5 litrow roztworu multiBic) i wody do wstrzykiwan (do 1250 ml na 5 litréw roztworu
multiBic) sg zgodne z tym produktem leczniczym.

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

Nie ma szczegdlnych wymagan dotyczacych utylizacji.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH

Else-Kroner-Strafie 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 DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.12.2005 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02.02.2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2025
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	Folia użyta do produkcji worka wykonana jest z politereftalanu etylenu, krzemionki (SiOx), poliamidu i poliolefiny.

