FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Multibic

kaliumfri hemodialysvatska/hemofiltrationsvatska

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvinda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller
sjukskoterska.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Multibic kaliumfri ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Multibic kaliumfri
3. Hur du anvander Multibic kaliumfri

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Multibic kaliumfri ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Multibic kaliumfri ar och vad det anvands
for
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Multibic kaliumfri ar en l0sning 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 fér behandling av
forgiftning. Det ar mangden kalium (ett salt) i ditt blod som
bestammer vilken typ av l6sning du far. Din ldkare kommer att
kontrollera dina kaliumnivaer regelbundet.

2. Vad du behover veta innan du anvander Multibic
kaliumfri

Anvand inte Multibic kaliumfri om

® du ar allergisk mot nagon av de aktiva substanserna eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)
du har hypokalemi (din kaliumniva ar valdigt 1ag)
du har metabolisk alkalos (ett tillstand med foér hog niva av
bikarbonat i blodet)

® du inte kan uppna ett tillrackligt hogt blodflode genom
hemofiltret (filtret som anvands vid blodfiltreringen)

® du har en hog risk for blédning, eftersom lakemedel tillsatts for
att forhindra blodkoagulering i hemofiltret.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Multibic kaliumfri.

® Far endast anvandas efter blandning av de tva I6sningarna i
dubbelkammarpasen.
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® Far under inga omstandigheter anvandas vid temperaturer
lagre an rumstemperatur.

® Slangarna som anvands for att administrera den
fardigblandade I6sningen ska inspekteras var 30 minut. Om en
fallning (fast material) observeras i slangarna maste pasen och
slangsystemet omedelbart bytas ut och patienten Overvakas
noga.

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

Barn

Anvandning av Multibic kaliumfri hos barn har inte faststallts.

Andra lakemedel och Multibic kaliumfri

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

Foljande interaktioner ar tankbara:

® Skadliga effekter av digitalis (ett [akemedel for att behandla
hjartsjukdom).

® Elektrolytersattningar, parenteral naring (intravends
naringstillforsel) och andra infusionsbehandlingar. Deras effekt
pa blodets serumkoncentration och vatskestatus maste
beaktas vid den har behandlingen.

® Den har behandlingen kan minska blodets koncentration av
lakemedel. Justering av dosen kan vara nodvandig.

Graviditet och amning
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga din lakare innan du anvander
detta lakemedel.

Det finns inga eller begransade data om anvandning av Multibic
kaliumfri hos gravida och ammande kvinnor. Det har lakemedlet
ska endast anvandas under graviditet om din lakare anser det
nodvandigt.

Amning rekommenderas inte under behandling med Multibic
kaliumfri.

3. Hur du anvander Multibic kaliumfri

Behandling med Multibic kaliumfri utférs av sjukvardspersonal. Din
lakare vet hur [akemedlet ska anvandas.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din ldkare.

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar av Multibic kaliumfri inkluderar:

illamaende

krakningar
muskelkramp

andringar av blodtrycket

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

svullnad av fotleder och ben

vatskebrist (t.ex. yrsel, muskelkramper, torstkansla)
blodrubbningar (t.ex. storning av blodets saltkoncentration).

Den exakta frekvensen av sadana biverkningar ar inte kand (kan
inte berdknas fran tillgangliga data).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Multibic kaliumfri ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid lagst 4 °C.

Férvaringsanvisningar efter blandning av de tva kamrarnas
innehall:

Den fardigblandande l0sningen ska forvaras vid hogst 30 °C och
maste anvandas inom maximalt 48 timmar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® De aktiva substanserna ar natriumklorid, natriumvatekarbonat,
kalciumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat,
glukosmonohydrat.

® Ovriga innehallsdmnen ar vatten for injektionsvatskor, saltsyra
25 %, koldioxid och natriumdivatefosfatdihydrat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Multibic kaliumfri levereras i en dubbelkammarpase (tva kamrar
som innehaller olika I6sningar). Blandning av de tva losningarna
resulterar i den fardigblandade l6sningen.

Varje pase innehaller totalt 5000 ml I16sning. Den fardigblandade
|osningen ar 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 godkdannande for forsaljning och
tillverkare
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Innehavare av godkannande 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

Lokal foretradare

Fresenius Medical Care Sverige AB
SE-192 51 Sollentuna

Tel: + 46 8 594 776 00

Denna bipacksedel andrades senast 2018-07-25

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

1000 ml fardigblandad l6sning innehaller:

Natriumklorid 6,136 g
Natriumvatekarbonat 2,940 ¢
Kalciumkloriddihydrat 0,2205 ¢
Magnesiumkloridhexahydrat 0,1017 g
Glukosmonohydrat 1,100 g
(Glukos) (1,000 qg)
Kt -

Nat 140 mmol/l
ca’t 1,5 mmol/l

Mgt 0,50 mmol/l
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Cl 109 mmol/I

HCO, 35 mmol/l
Glukos 5,55 mmol/I
pH= 7,4

Teoretisk osmolaritet: (Teor. osmolar.) 292 mOsm/I

Far endast anvandas om den fardigblandade l6sningen ar klar och
farglds och om pasen och anslutningarna ar oskadade.

Endast for engangsbruk. All oanvand 6verbliven [6sning ska
kasseras.

Maste anvandas med doseringspump.

Bruksanvisning
Lésningen for hemodialys/hemofiltration ska administreras i tre
steg:

1. Borttagande av skyddsfolien och noggrann inspektion av
hemofiltrationspasen

Skyddsfolien far inte tas bort forrén 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 ldsningarna. Alla pasar och
l6sningar maste darfor noggrant inspekteras visuellt fore blandning
. Aven sma skador vid forslutningen, svetsningen och hérnen pa
pasen maste uppmarksammas pa grund av risken for
kontamination.

2. Blandning av de tva kamrarna
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De tva I6sningarna ska blandas omedelbart fore anvandning for att
erhalla den fardigblandade l6sningen.

A) B) C)

Vik upp den lilla Rulla ihop pasen med ...tills sémmen mellan
kammaren borjan fran hornet de bada kamrarna har
mitt emot den lilla oppnats fullstandigt
kammaren... och l6sningarna fran
bada kamrar
blandats.

Nar losningarna fran de bada kamrarna har blandats ar det viktigt
att kontrollera att sommen ar helt oppen, att den fardigblandade
l6sningen ar klar och farglos samt att pasen inte lacker.

3. Anvandning av fardigblandad I0sning

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

Eventuell tillsats till den fardigblandade I6sningen maste goras
efter det att den fardigblandade losningen har blandats noga. Efter
en eventuell tillsats maste den fardigblandade I6sningen noggrant
blandas igen fore anvandning.
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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 begransa hastiga
koncentrationsandringar vid allvarlig hyper- eller hyponatremi. Se
produktresumén for ytterligare information.

Om inget annat forskrivits ska den fardigblandade I6sningen
varmas till mellan

36,5 °C och 38,0 °C alldeles fére infusion. Den exakta
temperaturen ska valjas beroende pa den kliniska situationen och
den tekniska utrustningen som anvands.
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