Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2024/06428-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

multiBic bez draslika roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu

multiBic 2 mmol/l draslika roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu

multiBic 3 mmol/l draslika roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu

multiBic 4 mmol/l draslika roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

MultiBic bez draslika/2/3/4 mmol/l draslika sa dodava v dvojkomorovych vakoch s 4750 ml

alkalického roztoku hydrogenuhli¢itanu v jednej komore a 250 ml kyslého roztoku elektrolytov s

glukézou v druhej komore.

PRED REKONSTITUCIOU
1000 ml roztoku obsahuje:

Kysly roztok elektrolytov s glukézou (mald komora)

multiBic multiBic multiBic multiBic
bez draslika 2 mmol/Il 3 mmol/I 4 mmol/l
draslika draslika draslika
chlorid draselny - 2,982 g 4,473 g 5,964 g
dihydrat chloridu
vipenatého 44109 4,410¢ 44109 4,410¢
hexahydrat chloridu
horeénatého 2,033¢g 2,033¢ 2,033¢g 2,033 ¢
monohydrat glukozy 22,009 22,009 22,009 22,009
(glukoza) (20,00 g) (20,00 g) (20,00 @) (20,00 g)
K* 0 mmol/Il 40 mmol/l 60 mmol/I 80 mmol/I
Ca* 30 mmol/I 30 mmol/I 30 mmol/I 30 mmol/l
Mg* 10 mmol/l 10 mmol/I 10 mmol/Il 10 mmol/Il
Cl 82 mmol/l 122 mmol/I 142 mmol/I 162 mmol/I
glukdza 111 mmol/l 111 mmol/l 111 mmol/l 111 mmol/l
Alkalicky roztok hydrogenuhliéitanu (vel’kd komora)
multiBic multiBic multiBic multiBic
bez draslika 2 mmol/l 3 mmol/l 4 mmol/I
draslika draslika draslika
chlorid sodny 6,453 ¢ 6,453 g 6,453 g 6,453 ¢
hydrogenuhlicitan
sodny 3,104 g 3,104 ¢ 3,104 ¢ 3,104 g
Na* 147 mmol/l 147 mmol/Il 147 mmol/Il 147 mmol/I
Cl 110 mmol/l 110 mmol/Il 110 mmol/I 110 mmol/Il
HCOgs 37 mmol/l 37 mmol/l 37 mmol/l 37 mmol/l

PO REKONSTITUCII
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1000 ml roztoku pripraveného na pouzitie obsahuje:

multiBic multiBic multiBic multiBic

bez 2 mmol/l 3 mmol/l 4 mmol/l

draslika draslika draslika draslika
chlorid draselny - 0,1491 ¢ 0,2237 g 0,2982 g
chlorid sodny 6,136 ¢ 6,136 ¢ 6,136 ¢ 6,136 g
hydrogenuhliéitan
sodny 2,940 ¢ 2,940 g 2,940 g 2,940 g
dihydrat chloridu
vipenatého 0,2205 g 0,2205 g 0,2205 g 0,2205 g
hexahydrat chloridu
horeénatého 0,1017 g 0,1017 g 0,1017 ¢ 0,1017 ¢
monohydrat glukézy [1,100g 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/Il 2,0 mmol/Il 3,0 mmol/I 4,0 mmol/Il
Na* 140 mmol/I 140 mmol/Il 140 mmol/I 140 mmol/I
Ca* 1,5 mmol/Il 1,5 mmol/Il 1,5 mmol/I 1,5 mmol/Il
Mg?** 0,50 mmol/l 0,50 mmol/l 0,50 mmol/I 0,50 mmol/l
Cl 109 mmol/Il 111 mmol/l 112 mmol/Il 113 mmol/l
HCOs 35 mmol/I 35 mmol/l 35 mmol/l 35 mmol/I
gluko6za 5,55 mmol/I 5,55 mmol/I 5,55 mmol/I 5,55 mmol/I

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu.

Roztok pripraveny na pouzitie je Ciry a bezfarebny.

Teoreticka osmolarita:

multiBic bez draslika 292 mOsm/I
multiBic 2 mmol/l draslika 296 mOsm/I
multiBic 3 mmol/l draslika 298 mOsm/I
multiBic 4 mmol/l draslika 300 mOsm/I

pH=~74

4. KLINICKE UDAJE

4.1.  Terapeutické indikacie

MultiBic bez draslika/2/3/4 mmol/l draslika je indikovany na intravendzne pouzitie ako substitucny

roztok na hemofiltraciu a hemodiafiltraciu, a ako dialyzaény roztok na hemodialyzu

a hemodiafiltraciu.

Na pouzitie pre pacientov:

- s akutnym zlyhanim obliciek, ktoré si vyzaduje kontinudlnu terapiu ndhrady funkcie obli¢iek

(CKRT):

kontinualnu hemodialyza¢nu, hemofiltra¢nt alebo hemodiafiltra¢nu liecbu.

- schronickym ochorenim obli¢iek, ktorym je indikovana liecba pocas obmedzenej doby, napr. na
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jednotke intenzivnej starostlivosti.
- ked je kontinualna terapia nahrady funkcie obli¢iek indikovana ako stéast’ lieby intoxikacii vo
vode rozpustnymi, filtrovatelnymi/dialyzovatelnymi toxinmi.

MultiBic bez draslika /2/3/4 mmol/l draslika je indikovany dospelym.
4.2.  Davkovanie a sposob podavania

Kontinualna terapia nahrady funkcie obli¢iek, vratane predpisania tohto roztoku, sa musi vykonavat’
pod dozorom lekara so skusenostami s touto lie¢bou.

Dévkovanie

Pri aktnom zlyhani obliciek je pre dospelych s hmotnostou 70 kg vhodna kontinualna eliminacna
liecba s davkou 2000 mi/h multiBic bez draslika /2/3/4 mmol/l draslika na to, aby odstranila odpadové
latky metabolizmu v z&vislosti na stave metabolizmu pacienta. Ddvkovanie ma byt prispdsobené
hmotnosti pacienta.

U pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek, pokial’ nie je klinicky uvedené inak, ma byt davka
multiBic bez draslika/2/3/4 mmol/l draslika najmenej jedna tretina telesnej hmotnosti na liecbu, pri
troch aplikovanych oSetreniach tyzdenne. Moze byt potrebné zvySenie objemu aplikované tyzdenne,
alebo rozdelenie tyzdenného objemu do viac ako troch aplikacii za tyzden.

Davka a trvanie hemodialyzy, hemofiltracie alebo hemodiafiltracie nevyhnutnej na lieCbu aktitnych
stavov intoxikacie zavisi od toxinu a jeho koncentracie a zavaznosti klinickych priznakov a musi byt o
nej rozhodnuté na zaklade individualneho klinického stavu pacienta.

Neodporuca sa prekro¢it’ maximalnu dennti davku 75 litrov denne.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ liecku multiBic bez draslika /2/3/4 mmol/l draslika u deti nebola doteraz
stanovena (pozri Cast' 4.4 a 5.1).

Sposob podévania
Na intravenozne pouzitie a hemodialyzu.
Pokyny tykajuce sa pouzitia lieku, pozri Cast’ 6.6.

4.3, Kontraindikacie

Kontraindikacie zavislé od roztoku:

multiBic bez draslika/2/3 mmol/I draslika

- Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Hypokalémia.

- Metabolicka alkal6za.

multiBic 4 mmol/l draslika

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
- Hyperkalémia.

- Metabolicka alkaloza.

Kontraindikacie pre pouzitie samotného technického postupu:
- Neadekvatny prietok krvi z cievneho vstupu.
- Ak existuje vysoké riziko krvacania kvoli systémovej antikoagulacii.

4.4.  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
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Pouzivat’ len po zmieSani oboch roztokov.

Roztok multiBic bez draslika/2/3/4 mmol/l draslika musi byt’ pred pouzitim zohriaty pomocou
vhodného zariadenia priblizne na teplotu tela a nesmie byt aplikovany, ak je teplota roztoku nizsia ako
je izbova teplota.

Zahrievanie roztoku pripraveného na pouzitie priblizne na teplotu tela musi byt starostlivo
kontrolované a roztok pripraveny na pouzitie skontrolovany ¢i je ¢iry a bez Castic.

Pocas pouzitia roztoku pripraveného na pouzitie bola v zriedkavych pripadoch vo vodiacich hadi¢kach
pozorovana biela zrazenina uhli¢itanu vapnika, najmé v blizkosti ¢erpadla a vykurovacieho telesa
ohrievajuceho roztok pripraveny na pouZitie.

Tieto zrazeniny sa mozu vyskytnat’ uz ked’ je teplota roztoku pripraveného na pouzitie pri vstupe do
Cerpadla vyssia ako 30°C.

Preto ma byt roztok pripraveny na pouzitie Vo vodiacich hadi¢kach pocas kontinualnej terapie nahrady
funkcie oblic¢iek kazdych 30 minut pozorne vizualne sledovany, aby bolo zabezpecené, ze roztok

v hadicovom systéme bude Ciry a bez Castic. Zrazeniny sa mozu vyskytnat’ aj so znacnym
oneskorenim po zacati liecby.

Pri vyskyte zrazeniny musia byt roztok pripraveny na pouzitie a vodiace hadic¢ky pouzité pri
kontinualne;j terapii nahrady funkcie obli¢iek okamzite vymenené a pacient starostlivo sledovany.

Pred kontinualnou terapiou nahrady funkcie obli¢iek a pocas nej musi byt’ pravidelne kontrolovana
koncentracia draslika v sére. U pacienta sa musi vziat’ do ivahy stav draslika a jeho vyvoj pocas
liecby:

V pripade hypokalémie mdze byt potrebna substitiicia draslika a/alebo zamena za roztok na
hemodialyzu/hemofiltraciu s vy$Sou koncentraciou draslika.

V pripade vzniku hyperkalémie, moze byt indikované zvySenie davky a/alebo zamena za roztok na
hemodialyzu/hemofiltraciu s nizSou koncentraciou draslika, ako aj obvyklé opatrenia intenzivnej
mediciny.

Koncentracia sodika v sére , pred pouZzitim tohto roztoku na hemodialyzu/hemofiltraciou a pocas nej
sa musi pravidelne monitorovat’ za ielom kontroly rizik spojenych s hypo/hypernatrémiou.
Normalizécia hypo/hypernatrémie sa musi prevadzat’ opatrne, aby sa zabranilo neziaducim reakcidm v
dosledku prili§ rychlych zmien koncentracie sodika v sére. Koncentracia sodika v multiBicu sa méze
upravit’ zriedenim s adekvatnym mnozstvom vody na injekcie alebo pridanim primeraného mnozstva
koncentrovaného roztoku chloridu sodného.

Okrem toho pred lie¢bou kontinualnou terapiou nahrady funkcie obliciek a pocas nej sa musia
monitorovat’ nasledujuce parametre: hladina vapnika, hor¢ika, fosfatov, glukozy v sére, acido-bazicka
rovnovaha, hladiny mocoviny a kreatinu, hmotnost’ tela a rovnovaha tekutin (aby sa v€as rozoznala
hyper- a dehydratacia)

Pri liecbe hemodialyzou, hemofiltraciou a hemodifiltraciou mozu byt odstranene klinicky dolezité
latky a tieto latky nie st doplnené tymto liekmi. Odstranenie dolezitych zivin musi byt kompenzované
primeranou vyzivou, vyzivovymi doplnkami alebo prispdsobenou parenteralnou vyzivou.

Pediatrickd populacia
Nie st K dispozicii ziadne klinické skusenosti s pouzivanim tohto lieku u deti. Tento liek sa
neodportca pouzivat' u deti, kym nebudu k dispozicii d’alSie Gdaje (pozri Casti 4.2 a 5.1).

45, Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Stadie.

Spravne davkovanie lieku multiBic bez draslika/2/3/4 mmol/l draslika a prisne monitorovanie
klinickych chemickych parametrov a vitalnych znakov zabrani interakcii s inymi liekmi.

Je potrebné vziat’ do tivahy nasledovné interakcie:
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- Toxicky uéinok digitalisu méze byt prekryty hyperkaliémiou, hypermagneziémiou a
hypokalciémiou. Uprava hladiny tychto elektrolytov lie¢bou kontinualnou terapiou nahrady
funkcie obli¢iek moze odhalit’ priznaky a symptomy otravy digitalisom, napr. srdcovia arytmiu.

- Nahrady elektrolytov, parenteralna vyziva a iné infuzie, ktoré sa obvykle podavaju pri
intenzivnej starostlivosti ovplyviluju zlozZenie séra a stav tekutin pacienta. Toto je nutné zvazit
pri predpisovani liecby kontinualnou terapiou nahrady funkcie obliciek.

- Liec¢ba kontinualnou terapiou nahrady funkcie obli¢iek méze znizovat’ koncentraciu lieckov
v Krvi, hlavne liekov s nizkou schopnost'ou viazat’ proteiny, s malym distribu¢nym objemom, s
molekuldrnou hmotnostou pod hodnotou, pri ktorej sa zastavuje hemofilter a lieky, ktoré sa
absorbuju do hemofiltra. U tychto liekov je potrebné upravit’ ich davkovanie.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti liecku multiBic bez
draslika/2/3/4 mmol/l draslika u gravidnych Zien. Stiidie na zvieratach st nedostatoéné z hladiska
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

MultiBic bez draslika/2/3/4 mmol/l draslika sa nema pouzivat’ pocas gravidity pokial klinicky stav
Zeny nevyzaduje lie¢bu kontinualnou terapiou nahrady funkcie obli¢iek.

Dojcenie

Nie je k dispozicii dostatok informacii 0 vyluc¢ovani multiBic bez draslika/2/3/4 mmol/l draslika
ucinnych latok/metabolitov do 'udského mlieka.

Dojcenie sa neodporaca pocas liecby lickom multiBic bez draslika/2/3/4 mmol/l draslika.

Fertilita
Nie su k dispozicii zZiadne udaje.

4.7.  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8. Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie, mézu vznikat’ v dosledku samotného rezimu oSetrenia, alebo mézu byt’ vyvolané
tymto liekom:

Tabul'kovy zoznam neziadtcich ucinkov:

Trieda organového systému Neziaduce Géinky Frekvencia
(SOC)

Poruchy ciev Hypertenzia Presna frekvencia takychto
Hypotenzia neziaducich ucinkov nie je

Poruchy gastrointestinlneho Nauzea znama (neda sa odhadnut’ z

traktu Vracanie dostupnych udajov)

Poruchy kostrovej a svalovej Svalové kice

sustavy a spojivového tkaniva

Pocas samotného reZzimu oSetrenia je mozné o¢akavat’ nasledujice neziaduce reakcie:

Trieda orgdnového systému Neziadice ucinky Frekvencia

(SOC)

Poruchy metabolizmu a vyzivy | Hyper- alebo hypohydratacia | Presna frekvencia takychto

Elektrolyticka nerovnovaha | neziaducich Gc¢inkov nie je

(napr. hypokalémia) znama (nedé sa odhadniit’ z
Hypofosfatémia dostupnych udajov)
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Hyperglykémia
Metabolicka alkal6za

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9, Predavkovanie

Po pouziti odporucanych davok neboli hlasené Ziadne nepriaznivé, mimoriadne reakcie, okrem toho je
mozné podavanie tohto lieku kedykol'vek prerusit. Ak nie je rovnovaha tekutin presne vypocitana a
monitorovana, moze vzniknat’ hyperhydratacia alebo dehydraticia spolu s pridruzenymi reakciami
obehu. Mo6zu sa prejavit’ zmenami tlaku krvi, centralneho venozneho tlaku, pulzu a pulmonarneho
arteriarneho tlaku. V pripadoch hyperhydratacie moze dojst’ ku kongestivnemu srdcovému zlyhaniu
a/alebo pulmonarnej kongescii.

V pripadoch hyperhydratacie sa musi pristrojom na liecbu kontinualnou terapiou nahrady funkcie
obli¢iek zvysit ultrafiltracia. V pripadoch vyraznej dehydratacie sa ma pristrojom na lie¢bu
kontinualnou terapiou nahrady funkcie obli¢iek ultrafiltracia znizit’ alebo prerusit, alternativne sa
moze pouzit’ resuscitacia kvapalin na obnovu stavu hydratacie.

Nadmerna lie¢ba mdze viest’ k porucham koncentracie elektrolytov a acidobazickej rovnovahy, napr.
moze dojst’ k predavkovaniu hydrogenuhli¢itanom, ak sa pouzije na infliziu/poda neprimerane vel’ky
objem roztoku na hemodialyzu/hemodiafiltraciu. To by mohlo pripadne viest' k metabolickej alkaloze,
zniZeniu ionizovaného vapnika alebo k tetanii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, Hemofiltraty
ATC kod: BO5ZB

Mechanizmus ucinku
Zakladné principy hemodialyzy, hemofiltracie a hemodiafiltracie:

Pocas hemofiltracie sa voda, rozpustené latky ako uremické toxiny, elektrolyty a hydrogenuhlicitan
odstraiiuju z krvi ultrafiltraciou. Ultrafiltrat sa nahradza roztokom na hemofiltraciu s vyrovnanym
zloZenim elektrolytov a pufra.

Pocas hemodialyzy sa voda, rozpustené latky ako uremické toxiny, elektrolyty, hydrogenuhlicitan
a d’alsie malé molekuly pomocou diftizie vymienaji medzi krvou pacienta a roztokom na
hemodialyzu. Smer a rozsah difuizie zavisi od prisluSnych koncentra¢nych gradientov medzi krvou
a roztokom na hemodialyzu.

Pri hemodiafiltracii su skombinované zakladné principy hemofiltracie a hemodialyzy.

Tento liek je roztok pufrovany hydrogenuhli¢itanom, uréeny na intravendézne podanie alebo ako roztok
na hemodialyzu na nahradenie vody a elektrolytov odstranenych pocas liecby kontinualnou terapiou
nahrady funkcie obli¢iek, napr pri liecbe akutneho zlyhania obliciek.

Elektrolyty Na*, K*, Mg?, Ca?*, CI a hydrogenuhligitan s vel'mi ddlezité na udrziavanie a ipravu
homeostazy tekutin a elektrolytov (objem krvi, osmoticka rovnovaha, acidobazicka rovnovaha).

Pediatrickd populacia
Nie st k dispozicii ziadne klinické sktsenosti s pouzivanim tohto lieku u deti. Tento liek sa
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neodporuca pouzivat’ u deti, kym nebudu k dispozicii d’al$ie udaje (pozri Casti 4.2 a 4.4).
5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Tento liek sa musi podéavat’ len intravendzne alebo ako hemodialyzaény roztok.

Distribucia/Biotransformacia/Elimindcia

Distribticia elektrolytov a hydrogenuhli¢itanu sa reguluje v sulade s poziadavkami, metabolickym
stavom a rezidualnou funkciou obli¢iek. Aktivne latky tohto lieku sa nemetabolizuju, s vynimkou
glukézy. Odstraiiovanie vody a elektrolytov zavisi od poziadaviek bunky, metabolickych podmienok,
rezidualnej funkcie obliciek a od straty tekutin inymi cestami (napr. crevo, plica, koza).

5.3.  Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Neexistuju ziadne predklinické udaje relevantné pre predpisujuceho lekara.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych latok

Maléa komora:
voda na injekcie
kyselina chlorovodikova 25%

Vel'ka komora:

voda na injekcie

oxid uhli¢ity

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

6.2. Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré¢ si uvedené v Casti 6.6.

6.3.  Cas pouzitelnosti

2 roky

Podmieky na uchovavanie po zmiesani oboch komér (roztoku pripraveného na pouzitie):

Chemicka a fyzikalna prevadzkova stabilita roztoku pripraveného na pouzitie bola preukazana 48
hodin pri teplote 30°C. Neodportca sa uchovavat’ roztok pripraveny na pouzitie dlhSie ako 48 hodin
vratanie trvania doby lie¢by alebo pri teplote vyssej ako 30°C pred vstupom do Cerpadla.

Z mikrobiologického hl'adiska, ked’ sa roztok pripoji na hemodialyzaény, hemofiltraény alebo
hemodiafiltraény obvod a ak je v iom hydrogenuhli¢itan, musi sa vyrobok okamzite pouzit’.

6.4.  Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote vyssej ako 4°C.

6.5.  Druh obalu a obsah balenia
Dvojkomorovy vak so 4750 ml (alkalicky roztok hydrogenuhli¢itanu) + 250 ml (roztok kyslého
elektrolytu s gluk6zou ) = 5000 ml (roztoku pripraveného na pouzitie). Folia pouzita na vak je

vyrobena z polyetylén tetraftalatu, oxidu kremika (SiOx), polyamidu a polyolefinu.

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

Velkost balenia:
2 vaky po 5000 ml

6.6.  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Nepouzivajte roztok pripraveny na pouzitie, ak nie je ¢iry a bezfarebny a vak a konektory st
poskodené.

Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

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

Roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu sa podava v troch krokoch:

1. Odstranenie vrchného obalu a dosledna kontrola hemofiltra¢ného vaku.

Vonkajsi obal sa ma odstranit’ az tesne pred podanim.

Plastové vaky mozu byt’ niekedy poSkodené pocas prepravy od vyrobcu do dialyza¢nej kliniky alebo v
ramci samotnej kliniky. To mdze viest’ ku kontaminacii a rastu mikrébov alebo hub v roztokoch. Preto
je nevyhnutna dosledna vizualna kontrola vaku a roztokov pred zmieSanim. S ohl'adom na moznu
kontaminaciu sa musi venovat’ mimoriadna pozornost’ dokonca i tomu najmensiemu poskodeniu
uzaveru, zvaru $vu a rohom vaku.

2. ZmieSanie dvoch komor.

Dvojkomorovy vak - roztok hydrogenuhlicitanu a elektrolyty s glukézou - zmieSajte tesne pred
pouzitim, aby sa ziskal roztok pripraveny na pouzitie.

A) B) C)

Rozvinte mala komoru. Zacnite rolovat’ vak s roztokom ...az kym sa Sev medzi oboma

od rohu oproti malej komore. komorami otvori po celej svojej
dlzke a roztoky z oboch komor

sa zmieSaju.
Po zmieSani oboch komdr sa musi skontrolovat’, ¢i je Sev kompletne otvoreny, ¢i je zmieSany roztok
¢iry a bezfarebny a ¢i vak neprepust’a tekutinu.

Napojenie vaku na mimotelovy obeh

Pripojte vak k mimotelovému obehu pomocou aseptickej techniky a podl’a navodu na pouzitie
zvoleného zariadenia na CKRT. Odstrante ochranny kryt HF konektora alebo Luer lock konektora
otocenim a potiahnutim a pomocou aseptickej techniky pripojte samci konektor vodiacich hadiciek
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k sami¢iemu konektoru vaku. Uistite sa, Ze sam¢ia a samicia Cast’ spravne zapadaji a spojenie je Gplne
dotiahnuté.

Potom prelomte kolik sami¢ieho konektora vaku kyvavym pohybom, aby ste spustili prietok.
Skontrolujte, ¢i roztok pocas pouzivania vol'ne prudi.

3. Roztok pripraveny na pouzitie

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

Akeékol'vek pridanie do roztoku pripraveného na pouzitie sa musi vykonavat’ len po tom, ¢o bol roztok
pripraveny na pouzitie dokladne zmie$any. Po tomto pridani sa roztok pripraveny na pouzitie pred
pouzitim znovu dokladne zamiesa.

S tymto liekom je kompatibilné pridanie roztoku chloridu sodného (koncentracia medzi 3% az 30%
chloridu sodného, do 250 mmol chloridu sodného na 5 litrov roztoku multiBic) a vody na injekciu (do
1250 ml na 5 litrov roztoku multiBic).

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

pouzitom technickom zariadeni.

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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