Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

multiBic 2 mmol/l kalium hemodialyysi-/he mofiltraationeste

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat a8k keen kayttamisen, silla se sisaltédé sinulle

tarkeitatietoja.

o Sdilytd tama seloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.,

e Jossinulla on kysyttavaa, kd&nny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny laékarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd multiBic 2 mmol/l kalium on ja mihin sitd kaytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat multiBic 2 mmol/lI kalium -valmistetta
3. Miten multiBic 2 mmol/l kalium -valmistetta k&ytetadn

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 mukiBic 2 mmol/l kalium -valmisteen séilyttdminen

6 Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mita Multibic 2 mmol/l kalium on ja mihin sit& kayte tdan

multiBic 2 mmol/I kalium on jatkuvan munuaiskorvaushoidon liuos, jota kdytetddn munuaisten
vajaatoiminnassa. Sen avulla munuaispotilaan kehosta poistetaan kuona-aineita. Sitd kéytetddn myos
munuaisvaurioiden ja myrkytysten hoidossa. Annettavan nesteen laatu riippuu veressa olevan kaliumin
(suolan) méaarasta. Laakaritarkistaa potilaan kaliumtasot sdannollisesti.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat multiBic 2 mmol/l kalium -valmistetta

Ala kéayta multiBic 2 mmol/l kalium -valmistetta

e jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai tiaman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

jos sinulla on hypokalemia (alhainen kaliumtaso)

jos sinulla on metabolinen alkaloosi (liian paljon bikarbonaattia veressa)

jos on vaikeaa saada riittdvasti verta virtaamaan hemofiltterin (verensuodattimen) lapi

jos sinulla on suuri verenvuotoriski, koska veren hyytymista estavia ladkkeité lisdtd&dn estamaan
hyytymistd hemofiltterissa.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kaytat multiBic 2 mmol/l kalium -valmistetta.

e Valmistetta saa kayttaa vasta sen jalkeen, kun kaksikammioisen pussin nesteet on sekoitettu.

e Valmistetta ei missaan olosuhteissa saa kaytté4 alle huoneenlampdisena.

o Kayttdvalmiin liuoksen antamisessa kéytettava letkusto on tarkistettava 30 minuutin valein. Jos
letkustossa on sakkaa (kiinte&& ainetta), pussi ja letkusto on heti vaihdettava ja potilaan tilaa on
tarkkaan seurattava.

e Laakaritarkkailee nestetasapainoasi (veden maaréé kehossasi), kalium- ja natriumtasojasi seké
muiden suolojen tasoja, tiettyjen kuona-aineiden méaéria ja veresi sokeripitoisuuksia. L&&kari voi
myds antaa ruokavalio-ohjeita.

Lapset
multiBic 2 mmol/l kalium -valmisteen kéytt6a lapsilla ei ole varmistettu.

Muut ladkevalmisteet ja multiBic 2 mmol/l kalium



Kerro laékérille, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat kayttdd muita laékkeita.

Mahdollisia yhteisvaikutuksia:

o digitaliksen (sydanlaédke) haitalliset vaikutukset

e elektrolyyttien korvaushoito, parenteraalinen (laskimoon annettava) ravinto ja muut
infuusiohoidot, joiden vaikutukset veren seerumin pitoisuuksiin ja nestetilaan on otettava
huomioon multiBic 2 mmol/l kalium -hoidossa

e multiBic 2 mmol/l kalium -hoito voi alentaa ladkkeiden pitoisuuksia veressa, ja annoksen
muuttaminen saattaa olla tarpeen.

Raskaus jaimettaminen _ _ N _ o
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ei ole olemassa tietoja tai on vain véhén tietoja multiBic 2 mmol/l kalium -valmisteen kayttstd
raskauden ja imetyksen aikana.

mukiBic 2 mmol/l kalium -valmistetta saa kayttdd raskauden aikana vain siind tapauksessa, etta laakari
pitdd hoitoa tarpeellisena.

Imetysta ei suositella multiBic 2 mmol/l kalium -hoidon aikana.

3. Miten Multibic 2 mmol/l kalium -valmistetta k&ytet&éan
mukiBic 2 mmol/l kalium -hoito annetaan sairaalassa. Laakari tietdd, miten taté ladkettd kaytetaan.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

multiBic 2 mmol/l kalium -valmisteen haittavaikutuksia:
e pahoinvointi

oksentelu

lihaskouristukset

verenpaineen muutokset.

Kehon liiallisen tai lilan vahaise n nestemaaran aihe uttamia haittavaikutuksia:
hengenahdistus

nilkkojen ja jalkojen turvotus

kuivuminen (esim. huimaus, lihaskouristukset, jano)

veren poikkeavuudet (esim. veren epanormaalit suolakonsentraatiot).

Haittavaikutusten tarkka esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti
arviointiin).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkéarille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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5. multiBic 2 mmol/l kalium -valmisteen séilyttéminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Ala sailyta alle 4 °C

Sailytys kammioiden sekoittamisen jalkeen:
Kéyttovalmis liuos on sdilytettdvé alle 30 °C:ssa ja se on kdytettava 48 tunnin kuluessa.

Al kayta tata laaketta etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen

kayttopaivamaaréa tarkoittaa kuukauden viimeistad paivaa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd multiBic 2 mmol/l kalium sisaltaa

e Vaikuttavat aineet ovat kaliumkoridi, natriumkloridi, natriumvetykarbonaatti,
kalsiumklorididihydraatti, magnesiumkloridiheksahydraatti, glukoosimonohydraatti.

e Muut aineet ovat injektionesteisiin kéaytettédvé vesi, kloorivetyhappo 25 %, hiilidioksidi ja
natriumdivetyfosfaattidihydraatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

multiBic 2 mmol/l kalium -valmiste on kaksikammioisessa pussissa (kammioissa on erilaiset nesteet).
Kammioiden nesteiden sekoittamisesta syntyy kayttévalmis liuos.

Pussissa on yhteensé 5000 ml nestettd. Ké&yttovalmis liuos on kirkas ja variton.

Pussissa on HF-liitin, Luer-lock-liitin ja injektioportti seké ulkokaare.

Pakkauskoko:
2 x 5000 mIn pussi.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Stralie 1, 61352 Bad Homburg v.d.H., Saksa

Valmistaja:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Strafle 6-8, 66606 St. Wendel, Saksa

Lisétietoja tasté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Fresenius Medical Care Suomi Oy, puh.: +358 9 561 650

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.2.2018

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille taman pakkausselosteen lopussa.



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

1000 ml kayttovalmista liuosta sisaltaa:

Kaliumkloridi 0,1491 g
Natriumkloridi 6,136 g
Natriumvetykarbonaatti 2,940 ¢
Kalsiumklorididihydraatti 0,2205 g
Magnesiumkloridiheksahydraatti 01017 g
Glukoosimonohydraatti 1,100 ¢
(Glukoosi) (1,000 g)
K* 2,0 mmol/l
Na” 140 mmol/l
Ca”™ 1,5 mmol/l
Mg** 0,50 mmol/
CI 111 mmoV/I
HCO; 35 mmol/l
Glukoosi 5,55 mmol/l
pH=7.4

Teoreettinen osmolariteetti: 296 mOsm/I

Valmistetta ei saa kayttaa, jos kayttovalmis liuos ei ole kirkas ja vériton ja pussi ja liittimet ovat
vahingoittuneet.

Vain kertakayttoon. Kayttamatta jaanyt liuos on havitettava.

Kéytettdva annostelupumppuja.

Kayttdohje

Hemodialyysi-/hemofiltraationeste annetaan kolmessa vaiheessa:

1. Ulkoké&éareen poistaminen ja pussin huolellinen tarkastaminen

Ulkoké&ére tulee poistaa vasta juuri ennen annostelua. Muoviset pakkaukset voivat joskus vaurioitua
kuljetuksen tai sdilytyksen aikana. TAma saattaa aiheuttaa kontaminaation ja mikro-organismi- tai
sienikasvustoa nesteissé. Kaikki pakkaukset taytyy siksi huolellisesti tarkastaa visuaalisesti vaurioiden
varalta ennen pussin kytkemistd ja hemofiltraationesteen kéyttod. Myds pienet vauriot sulkijassa,
saumassa ja pakkauksen kulmissa taytyy huomioida.

2. Kahden nestekammion yhdistdminen

Pussin kammioiden nesteet sekoitetaan juuri ennen kdyttoa, jolloin saadaan kayttévalmis liuos.



A) B) C)

Taita kulmassa oleva Ala Kierittaé ... kunnes kammiot

pieni kammio liuospussia pienen erottava sauma on

auki. kammion avautunut koko
vastakkaiselta pituudeltaan ja nesteet
reunalta... sekoittuneet.

Tarkasta kammioiden sekoittamisen jélkeen, ett& ne erottanut sauma on téysin auki, etté liuos on kirkas
ja variton, ja ettd pakkaus ei vuoda.

3. Kayttovalmis liuos

Kéyttovalmis liuos tulee kayttaa vélittomasti, kuitenkin viimeistddn 48 tunnin kuluessa
sekoittamisesta.

Kéyttovalmiiseen liuokseen ei saa lisdtd mitd&n, ennen kuin se on kauttaaltaan sekoittunut. Lisdyksen
jalkeen liuos on jalleen sekoitettava kunnolla ennen kéayttoa.

Natriumkloridiliuos (natriumkloridipitoisuus enintddn 30 %) ja injektionesteisiin kaytettava vesi ovat
yhteensopivia tdman ladkevalmisteen kanssa, ja niit4 voidaan tarvittaessa kdyttaa tasaamaan
natriumpitoisuuden muutosnopeutta vaikeissa hyper- tai hyponatremiatapauksissa.

Ellei muuta ole maarétty, kdyttovalmis liuos tulisi lammittad 36,5 °C - 38,0 °C:een juuri ennen
infuusiota. Tarkka lampdtila tulee valita kliinisten vaatimusten ja kdytetyn teknisen laitteiston mukaan.



Bipacksedel: Information till anvéandaren
multiBic 2 mmol/l kalium he modialysvéatska/he mofiltrationsvatska

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som ar viktig for dig.

e Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

e Omdu har ytterligare fragor vand dig till likare eller sjukskoterska.

e Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finner du information om foljande :

Vad multiBic 2 mmol/l kalium &r och vad anvands det for

Vad du behdver veta innan du anvander multiBic 2 mmol/l kalium
Hur multiBic 2 mmol/l kalium anvands

Eventuella biverkningar

Hur multiBic 2 mmol/l kalium ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

AN =

1. Vad multiBic 2 mmol/l kalium ar och vad det anvéands for

muktiBic 2 mmol/l kalium &r en Iosning som anvands for att ta bort restprodukter fran kroppen hos
manniskor med njursjukdom vid behandling med kontinuerlig njurersattningsterapi. Det anvands hos
patienter med njurskada men ocksa for behandling av férgiftning. Det ar mangden kalium (ett salt) i
ditt blod som bestammer vilken typ av losning du far. Din ldkare kommer att kontrollera dina
kaliumnivaer regelbundet.

2. Vad du behover veta innan du anvande r Multibic 2 mmol/l kalium

Anvand inte multiBic 2 mmol/l kalium om

e duérallergisk mot nagon av de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

e du har hypokalemi (din kaliumniva ar véldigt 1ag)

e du har metabolisk alkalos (etttillstand med for hog niva av bikarbonat i blodet)

e duinte kan uppna ett tillrackligt hogt blodflode genom hemofiltret (filtret som anvénds vid
blodfiltreringen)

e du har enhdg risk for blodning, eftersom lakemedel tillsatts for att forhindra blod koagulering i
hemofiltret

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvander multiBic 2 mmol/l kalium.

. Far endast anvandas efter blandning av de tva Iésningarna i dubbelkammarpasen.

o Far under inga omstandigheter anvandas vid temperaturer lagre &n rumstemperatur.

o Slangarna som anvands for att administrera den féardigblandade losningen ska inspekteras var 30
minut. Omen fallning (fast material) observeras i slangarna maste pasen och slangsystemet
omedelbart bytas ut och patienten évervakas noga.

o Din lakare kommer att kontrollera din vatskebalans (méngden vatten i din kropp), nivaerna av
kalium, natrium, andra salter, vissa restprodukter och dina blodsockernivaer. Din lakare kan
ocksa ge dig kostrad.

Barn
Anvéndning av multiBic 2 mmol/l kalium hos barn har inte faststéllts.

Andra lakemedel och multiBic 2 mmol/l kalium



Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Foljande interaktioner &r tankbara:

o Skadliga effekter av digitalis (ett likemedel for att behandla hjartsjukdom).

o Elektrolytersattningar, parenteral ndring (intravends néringstillforsel) och andra
infusionsbehandlingar. Deras effekt pa blodets serumkoncentration och vatskestatus maste
beaktas vid den har behandlingen.

o Den hér behandlingen kan minska blodets koncentration av lakemedel. Justering av dosen kan
vara ngdvandig.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din
ldkare innan du anvénder detta lakemedel.

Det finns inga eller begransade data anvandning av multiBic 2 mmol/l kalium hos gravida och
ammande kvinnor. Det hér lakemedlet ska endast anvandas under graviditet om din lakare anser det
nodvandigt.

Amning rekommenderas inte under behandling med multiBic 2 mmol/.

3. Hur du anvander multiBic 2 mmol/l kalium

Behandling med multiBic 2 mmol/l kalium utfors av sjukvardspersonal. Din lakare vet hur lakemedlet
ska anvandas.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningar av multiBic 2 mmol/l kalium inkluderar:
. illaméende

o krékningar

o muskelkramp

o andringar av blodtrycket

Vissa biverkningar kan orsakas av for mycket eller for lite vatska. Dessa ar:
. andfaddhet

o svullnad av fotleder och ben
. vatskebrist (t.ex. yrsel, muskelkramper, torstkénsla)
o blodrubbningar (t.ex. stérning av blodets saltkoncentration)

Den exakta frekvensen av sadana biverkningar &r inte kand (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler a&ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

I Sverige:
Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
www. lakemedelsverket.se

| Finland:

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur multiBic 2 mmol/l kalium ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid lagst 4 °C.

Forvaringsanvisningar efter blandning av de tva kamrarnas innehéll:

Den fardigblandande Idsningen ska forvaras vid hogst 30°C och maste anvandas inom maximalt 48
timmar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o De aktiva substanserna ar kaliumklorid, natriumklorid, natriumvatekarbonat,
kalciumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat, glukosmonohydrat.

o Ovriga innehallsamnen &r vatten for injektionsvitskor, saltsyra 25 %, koldioxid och
natriumdivatefosfatdinydrat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

multiBic 2 mmol/l kalium levereras i en dubbelkammarpase (tva kamrar som innehaller olika
[6sningar). Blandning av de tva Iosningarna resulterar i den fardigblandade losningen.

Varje pase innehaller totalt 5000 ml I6sning. Den fardigblandade losningen &r klar och farglos.

Varje pase ar utrustad med en HF-anslutning, en Luerlock-anslutning och en injektionsport och tacks
av en skyddsfolie.

Forpackningsstorlek:
2 pasar a 5000 ml

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning

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

Tillverkare
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Strasse 6-8, 66606 St. Wendel, Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se/

Lokal foretradare (SE):

Fresenius Medical Care Sverige AB
SE-192 51 Sollentuna

Tel: + 46 8 594 776 00

Lokal foretradare (FI):
Fresenius Medical Care Suomi Oy
Puh/tel: +358 9 561 650

Denna bipacksedel &ndrades senast:
I Sverige
I Finland 12.2.2018

Information endast avsedd for halso- och sjukvardspersonal finns i slutet av den har bipacksedeln.



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardpersonal

1000 ml fardigblandad I6sning innehaller:

Kaliumklorid 0,1491 g
Natriumklorid 6,136 g
Natriumvatekarbonat 2,940 g
Kalciumkloriddihydrat 0,2205 g
Magnesiumkloridhexahydrat 0,017 g
Glukosmonohydrat 1,100 g
(Glukos) (1,000 g)
K* 2,0 mmoll
Na” 140 mmol/l
Ca™" 1,5 mmoV/l
Mg~ 0,50 mmol/l
CI 111 mmoV/l
HCO; 35 mmol/l
Glukos 5,55 mmol/l
pH ~ 7,4

Teoretisk osmolaritet: (Teor. osmolar.) 296 mOsm/I
Far endast anvandas om den fardigblandade l6sningen ar klar och farglos och om pasen och
anslutningarna ar oskadade.

Endast for engangsbruk. All oanvand Gverbliven I6sning ska kasseras.
Maste anvandas med doseringspump.

Bruksanvisning

Ldsningen for hemodialys/hemofiltration ska administreras i tre steq:

1. Borttagande av skyddsfolien och noggrann inspektion av hemofiltrationspasen

Skyddsfolien far inte tas bort forran strax fore anvandning. Plastforpackningar kan ibland skadas under
transport till sjukhuset eller pa sjukhuset . Detta kan leda till kontamination och tillvaxt av
mikroorganismer eller svamp i losningarna. Alla pasar och l6sningar maste darfor noggrant
inspekteras visuellt fore blandning. Avensma skador vid forslutningen, svetsningen och hérnen pa
pasen maste uppmarksammas pa grund av risken for kontamination.

2. Blandning av de tva kamrarna

De tva losningarna ska blandas omedelbart fére anvandning for att erhalla den fardigblandade
I6sningen.
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A) B) C)

Vik upp den lilla kammaren Rulla ihop pasen med bérjan ...tills sémmen mellan de bada
fran hornet mitt emot den lilla kamrarna har 6ppnats
kammaren... fullstandigt och lésningarna

fran bada kamrar blandats.

Nar lésningarna fran de bada kamrarna har blandats &r det viktigt att kontrollera att sommen ar helt
oppen, att den fardigblandade I6sningen ar klar och farglés samt att pasen inte lacker.

3. Anvéndning av fardigblandad I6sning

Den fardigblandade 16sningen maste anvandas omgaende och inom maximalt 48 timmar efter
blandning.

Eventuell tillsats till den fardigblandade Iosningen maste goras efter det att den fardigblandade
[6sningen har blandats noga. Efter en eventuell tillsats maste den fardigblandade lsningen noggrant
blandas igen fore anvandning.

Blandningar av natriumkloridlosning (koncentration upp till 30 %) eller alternativt vatten for
injektionvatskor &ar kompatibla med det har lakemedlet och kan vid behov anvandas for att justera
natriumkoncentrationen for att begrénsa hastiga koncentrationsandringar vid allvarlig hyper- eller
hyponatremi. Se produktresumén for ytterligare information.

Om inget annat forskrivits ska den fardigblandade l6sningen varmas till mellan 36,5 °C och 38,0 °C

alldeles fore infusion. Den exakta temperaturen ska véljas beroende pa den kliniska situationen och
den tekniska utrustningen som anvénds.
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