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Pisomna informacia pre pouZivatela
multiBic 2 mmol/l draslika, roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tato pisomnt informadciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je multiBic 2 mmol/l draslika a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete multiBic 2 mmol/I draslika
3. Ako pouzivat’ multiBic 2 mmol/I draslika

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ multiBic 2 mmol/I draslika

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je multiBic 2 mmol/l draslika a na ¢o sa pouZiva

MultiBic 2 mmol/I draslika je roztok na odstranenie odpadovych produktov z tela u pacientov

s ochorenim obli¢iek kontinualnou lie¢bou nahrady funkcie obli¢iek. PouZiva sa u pacientov so
zlyhanim obliciek a tiez na lieCenie otrav. Druh roztoku, ktory vam bude podany, zavisi od mnozstva
draslika (soli) vo vasej krvi. Vas lekar vam bude hladinu draslika pravidelne kontrolovat’.

2. Co potrebujete vediet’ skor ako pouZijete multiBic 2 mmol/l draslika

Nepouzivajte multiBic 2 mmol/l draslika

o ak ste alergicky na lieciva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6)

ak mate hypokaliémiu (vel'mi nizku hladinu draslika v krvi)

ak mate metabolicku alkalozu (stav ked’ je v krvi prili§ vel'a hydrogenuhli¢itanu)

ak nemozno u vas dosiahnut’ dostatocny prietok krvi cez hemofilter (filter na filtraciu krvi)
ak je u vas vysoké riziko krvacania v suvislosti s liekmi potrebnymi na zabranenie upchatia
hemofiltra

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ multiBic 2 mmol/l draslika, obrat'te sa na svojho lekara.

o Musi byt pouzity len po zmieSani oboch roztokov v dvojkomorovom (dvojdielnom) vaku.
o Roztok nesmie byt podany,ak je teplota roztoku nizsia ako je izbova teplota.
o Vodiace hadicky, pouzivané na aplikaciu roztoku pripraveného na pouzitie maju byt kazdych

30 minut kontrolované. Ak sa objavi zrazenina (pevna latka) vo vnutri tychto hadi¢iek, musia
byt’ vak a vodiace hadicky okamzite vymenené a pacient starostlivo sledovany.

. Vas lekar bude kontrolovat’ stav hydratacie (mnozstvo vody vo vasom tele), hladinu draslika,
sodika a d’alSich soli, ostatnych odpadovych produktov a vasu hladinu cukru v krvi. Vas lekar
vam tiez moze poradit’ o vasej strave.

Deti
Pouzitie lieku multiBic 2 mmol/l draslika nebolo u deti stanovené.

Iné lieky a multiBic 2 mmol/| draslika
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Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Mozeme predpokladat’ nasledujuce interakcie:

o toxické ucinky digitalisu (lieku na lieCbu srdcovych ochorent)

o nahrady elektrolytov, parenteralna vyziva (intravenozne podavanie) a d’alsia infuzna liecba.
Pri tejto liecbe sa musi zvazit’ ich G¢inok na koncentraciu krvného séra a stav hydratacie.

o Tato liecba moze znizit’ koncentraciu liekov v krvi. Moze byt potrebna Gprava davky.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze Ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti liecku multiBic 2 mmol/I
draslika u gravidnych a doj¢iacich Zien.
Tento liek smie byt’ pouzity pocas tehotenstva, iba ak to lekar povazuje za nevyhnutné.

Dojcenie pocas lie¢by multiBic 2 mmol/I draslika sa neodporuca.

3. Ako pouzivat’ multiBic 2 mmol/l draslika

MultiBic 2 mmol/I draslika bude podany v nemocnici alebo na klinike. Vas lekar vie ako pouzivat
tento liek.

Ak mate d’alSie otazky ako pouzivat tento liek, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VedPajsie uc¢inky multiBic 2 mmol/l draslika zahfhaju:
e nauzea (nutkanie na vracanie)

e vracanie

e  gsvalové kice

o zmeny tlaku krvi

Niektoré vedlajSie ucinky méZu byt’ sposobené prili§ vel’kym alebo prili§ malym mnoZstvom
tekutin. Patria sem:

e dychavi¢nost

opuch clenkov a néh

dehydratacia (napr. zavrat, svalové kfce, pocit smédu)

poruchy krvi (napr. abnormalna koncentracia soli v Krvi)

Presna frekvencia takychto udalosti nie je znama (Castost’ sa nedd odhadnit’ z dostupnych udajov).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ multiBic 2 mmol/l draslika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote nad 4°C.

Podmienky na uchovavanie po zmieSani oboch komor:

Roztok pripraveny na pouzivanie nesmie byt uchovavany pri teplote nad 30°C a musi byt pouzity do
48 hodin.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznacéeni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co multiBic 2 mmol/l draslika obsahuje

o Lieciva su chlorid draselny, chlorid sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, dihydrat chloridu
vapenatého, hexahydrat chloridu hore¢natého a monohydrat gluko6zy.
o Dalsie zlozky st voda na injekcie, 25% kyselina chlorovodikova, oxid uhligity a dihydrat

dihydrogenfosfore¢nanu sodného.
AKo vyzera multiBic 2 mmol/l draslika a obsah balenia

MultiBic 2 mmol/l draslika sa dodava v dvojkomorovych vakoch (dva diely obsahujuce rozdielne
roztoky). Zmiesanim roztokov z oboch dielov vznikne roztok pripraveny na pouZitie.

Kazdy vak obsahuje celkovo 5000 ml roztoku. Roztok pripraveny na pouZzitie je Ciry a bezfarebny.

Kazdy vak je vybaveny HF-konektorom, Luer lock konektorom a injekénym pristupom a je zabaleny
do ochrannej folie.

Velkost balenia:
2 vaky po 5000 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Straf3e 1, 61352 Bad Homburg v.d.H.,
Nemecko

Vyrobca
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Strae 6-8, 66606 St. Wendel, Nemecko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Fresenius Medical Care Slovensko, spol.s.r.o.

Tel: + 421 2 32101521

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.

Informaciu len pre zdravotnickych pracovnikov pozri na konci tejto pisomnej informacie.

Nasledujtice informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

1000 ml roztoku pripraveného na pouZitie obsahuje:
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chlorid draselny 0,1491¢g
chlorid sodny 6,136 g
hydrogenuhli¢itan sodny 2,940 g
dihydrat chloridu vépenatého 0,2205¢g
hexahydrat chloridu hore¢natého 0,1017¢g
monohydrat glukézy 1,100 g
(glukodza) (1,000 g)
K* 2,0 mmol/Il
Na* 140 mmol/l
Ca* 1,5 mmol/l
Mg?* 0,50 mmol/l
ClI 111 mmol/l
HCOs 35 mmol/l
glukoza 5,55 mmol/l
pH ~ 7,4

Teoreticka osmolarita (teoret.osmolar.) 296 mOsm/I.

NepouzZivajte roztok pripraveny na pouzitie, ak nie je Ciry a bezfarebny a vak a konektory su
poskodené.

Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’.

PouZivajte iba pomocou pumpy integrovanej v zariadeni na mimotelové Cistenie krvi.

Navod na pouZzitie

Roztok na hemodialyzu/hemofiltriciu sa poddva v troch krokoch:

1. Odstranenie vrchného obalu a dosledna kontrola hemofiltracného vaku.

Vonkajsi obal sa ma odstranit’ az tesne pred podanim.

Plastové vaky mozu byt niekedy poskodené pocas prepravy od vyrobcu do dialyzac¢nej kliniky alebo v
ramci samotnej kliniky. To méze viest' ku kontaminécii a rastu mikrébov alebo hub v roztokoch. Preto
je nevyhnutna dosledna vizudlna kontrola vaku a roztokov pred zmieSanim. S ohladom na moznt
kontaminaciu sa musi venovat’ mimoriadna pozornost’ dokonca i tomu najmensiemu poskodeniu
uzaveru, zvaru $vu a rohom vaku.

2. ZmieSanie dvoch komor.
Tieto dva roztoky sa maju zmiesat’ tesne pred pouzitim, aby sa ziskal roztok na pouzitie.

A)

Rozviiite malu komoru Zacnite rolovat’ vak s roztokom ...az kym sa $ev medzi oboma
od rohu oproti malej komore... komorami otvori po celej svojej
4 dlZke a roztoky z oboch komor sa

zmiesaju
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Po zmiesani oboch komdr skontrolujte, ¢i je Sev kompletne otvoreny, ¢i je roztok ¢iry a bezfarebny
a ¢i obal neprepusta tekutinu.

3. Roztok pripraveny na pouZitie
Roztok pripraveny na pouzitie sa musi pouzit' okamzite, alebo do 48 hodin po zmiesani.

Akékol'vek pridanie do roztoku pripraveného na pouzitie sa musi vykondvat’ len po tom, ¢o bol roztok
pripraveny na pouzitie dokladne zmiesany. Po tomto pridani sa roztok pripraveny na pouzitie pred
pouzitim znovu dokladne zamiesa.

S tymto liekom je zluc¢iteI'né pridanie roztoku chloridu sodného (do 30%) alebo vody na injekciu a ak
je to potrebné, moéze byt pouzité na upravu koncentracie sodika aby sa obmedzila rychlost’ zmien
koncentracie sodika v pripade zavaznej hyper- alebo hyponatrémie. Podrobné informacie najdete

v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Ak nie je predpisané inak, roztok pripraveny na pouzitie musi byt ohriaty tesne pred pouzitim na
teplotu 36,5 °C — 38,0 °C. Presna teplota sa musi zvolit’ v zavislosti od klinickych poziadaviek a
pouzitého technického zariadenia.



