CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
multiLac z potasem 2 mmol/l roztwor do hemofiltracji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

multiLac z potasem 2 mmol/l dostarczany jest w jednokomorowym worku zawierajacym 5 1 roztworu
do hemofiltracji.

1000 ml roztworu multiLac zawiera:

multiLac z potasem 2 mmol/l jednostki
Sodu chlorek 5,961 g
Potasu chlorek 0,1491 g
Sodu S -mleczanu roztwér 50% odpowiadajacy 4,260 g sodu (S)-mleczanu
Wapnia chlorek dwuwodny 0,2205 g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,1017 g
Glukoza bezwodna 1,000 g
w postaci glukozy jednowodnej 1,100
Na" 140 mmol
K 2,0 mmol
Ca** 1,5 mmol
Mg** 0,50 mmol
Cr 108 mmol
Mleczan~ 38 mmol
Glukoza 5,5 mmol

Pelny wykaz substancji pomocniczych w punkcie 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do hemofiltracji

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.
pH:4,5-6,5

Teoretyczna osmolarnosé: 296 mosm/l
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- U pacjentéw z ostra niewydolnoscig nerek wymagajacych ciagtej hemofiltracji lub innego
rodzaju ciaglej terapii nerkozastepcze;j.

- U pacjentdw z przewlekla niewydolno$cig nerek, u ktérych wskazana jest przejsciowa terapia
roztworem do hemofiltracji, np. podczas pobytu na oddziale intensywne;j terapii.

- U pacjentdw, u ktorych wskazana jest ciagla terapia nerkozastgpcza, jako cz¢$¢ leczenia
zatrucia toksynami rozpuszczalnymi w wodzie, poddajacymi sig filtracji/dializie.




4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ciagle terapie nerkozastepcze (hemofiltracja, hemodializa i hemodiafiltracja), wlacznie z
przepisaniem roztwordéw do hemofiltracji, powinny byé nadzorowane przez lekarza posiadajacego
doswiadczenie w wykonywaniu tych zabiegdw.

W ostrej niewydolnosci nerek zabiegi wykonuje sie przez okreslony czas i przerywa po pelnym
powrocie czynnosci nerek lub, gdy jest ona wystarczajaca dla przejécia na inny rodzaj terapii.
Stosowanie roztworéw do hemofiltracji w leczeniu przewleklej niewydolnosci nerek nalezy przerwaé
gdy pacjenta mozna przestawic¢ na standardowg terapie przewleklej niewydolnosci nerek, np. na
przerywang hemodializ¢. Ciaglej terapii nerkozastepezej, stosowanej jako cze$é leczenia zatrucia,
zaprzestaje si¢ po osiagnigciu wystarczajacego stopnia detoksykacji.

multiLac z potasem 2 mmol/l wskazany jest do stosowania dozylnego oraz do stosowania jako
roztwor do dializy.

W hemofiltracji, roztwor gotowy do uzycia podaje si¢ do zewnatrzustrojowego obiegu krwi.

W hemodializie roztwér do hemodializy musi by¢ podany do przedzialu plynu dializacyjnego

w dializatorze. Hemodiafiltracja taczy w sobie hemofiltracje i hemodialize.

multiLac z potasem 2 mmol/l nalezy podawa¢ za pomocg pomp dozujacych.

Lekarz prowadzacy ustala dawke roztworu do hemofiltracji , rodzaj zabiegu (hemodialize,
hemofiltracje lub hemodiafiltracje) oraz czesto$é i czas trwania zabiegu.

Przeplyw plynu odprowadzanego musi by¢ wickszy od calkowitego przeplywu plynu dohemofiltracji
o wartos¢, ktéra odpowiada koniecznej ze wskazai klinicznych ilosci plynu usuwanego z organizmu
pacjenta (ultrafiltracja netto).

]

Dla usunigeia produktéw przemiany materii w ostrej niewydolnosci nerek u dorostego o masie ciata
70 kg, odpowiednia dawka produktu multiLac z potasem 2 mmol/l stosowana w ciaglej terapii to
2000 ml/godz., chyba, Ze lekarz okresli ja inaczej. Dawka powinna by¢ dostosowana do masy ciata
pacjenta. Intensywno$¢ hemofiltracji nie powinna przekraczaé wymiany wody osoczowej 6 l/godz.
Zaleca si¢ maksymalna dawke dobowa 75 1.

U pacjentow z przewlekla niewydolnoscia nerek dawka produktu multiLac z potasem 2 mmol/I
powinna stanowi¢ co najmniej jedna trzecia masy ciala na jeden zabieg, wykonywany trzy razy
w tygodniu.

Dawka i czas trwania hemofiltracji, hemodializy lub hemodiafiltracji niezbednych w ostrych stanach
zatrucia zaleza od rodzaju toksyny i jej stezenia oraz od cigzkosci objawéw klinicznych i nalezy je
okresli¢ indywidualnie na podstawie stanu klinicznego konkretnego pacjenta.

Znaczacy wzrost stezenia mleczanu w surowicy lub rozwoj kwasicy mleczanowejmoze wskazywac
na uposledzenie metabolizmu mleczanu.

W takim przypadku wskazana jest zmiana roztworu do hemofiltracji na roztwoér zawierajacy inny
bufor, np. wodoroweglan (patrz takze punkt. 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania).

Dzieci:

Brak klinicznego doswiadczenia z zastosowaniem i dawkowaniem tego produktu u dzieci.
multiLac z potasem 2 mmol/l nie jest zalecany u dzieci, dopdki nie beda dostepne dalsze dane
(patrz punkt 4.4 1 5.2).

Stosujac multiLac z potasem 2 mmol/l, nalezy przestrzega¢ nastgpujacych zalecen:

1. Usunigcie zewnetrznego opakowania i dokladne sprawdzenie worka z roztworem do hemofiltracji.

Zewnetrzne opakowanie nalezy usuwac bezposrednio przed podaniem. Podczas transportu od
wytworey do osrodka dializy lub w samym o$rodku, plastikowe opakowania moga ulec uszkodzeniu.




W takim przypadku istnieje mozliwo$¢ zakazenia i wzrostu bakterii lub grzybow w roztworze do
hemofiltracji. W zwiazku z tym, przed podiaczeniem worka i uzyciem roztworu nalezydokladnie
sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone. Nalezy zwroci¢ uwage na kazde, nawet niewielkie
uszkodzenie zamkniecia, spoin oraz naroznikow opakowania, ze wzgledu na mozliwos¢
zanieczyszczenia.

Roztwor mozna stosowaé tylko wtedy, gdy jest przezroczysty i bezbarwny, a opakowanie jest
nieuszkodzone.

W przypadku watpliwosci, lekarz prowadzacy powinien zadecydowaé, czy mozna uzy¢
roztworu do hemofiltracji.

2. Stosowanie produktu multiLac z potasem 2 mmol/l.

Po dodaniu do roztworu multiLac z potasem 2 mmol/l jakichkolwiek lekow ( patrz takze punkt 6.2),
przed uzyciem roztwor musi by¢ dokladnie wymieszany.

Jeéli nie zalecono inaczej, multiLac z potasem 2 mmol/I nalezy ogrzac bezposrednio przed uzyciem

do temperatury 36,5°C — 38,0°C. Dokladna temperaturg nalezy wybraé w zaleznosci od wymagan
klinicznych i stosowanego wyposazenia technicznego.

multiLac z potasem 2 mmol/l przeznaczony jest do jednorazowego uzycia.

Opakowania wykorzystane czesciowo oraz uszkodzone nalezy wyrzucic.

4.3 Przeciwwskazania

« Nadwrazliwo$é na substancje czynne lub na jakakolwiek substancj¢ pomocnicza.

« Hipokaliemia

« Zasadowica metaboliczna

« Podwyzszona zawarto$¢ mleczanu w surowicy, kwasica mleczanowa, niewydolnos$¢ watroby
i upo$ledzony metabolizm mleczanu spowodowany innymi przyczynami

« Istotna wspolchorobowos$é serca (na przyklad niewydolnos¢ serca)

« Jednoczesne leczenie metforming

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczice stosowania

Mleczan podawany w roztworze multiLac z potasem 2 mmol/l, aby spelnia¢ funkcjg buforu
zasadowego musi ulec przemianie metabolicznej do wodorowgglanu. Znaczny wzrost zawartosci
mleczanu w surowicy lub powstanie kwasicy mleczanowej moga wskazywac na uposledzony
metabolizm mleczanu. W takich przypadkach wskazane jest przejscie na roztwor do hemofiltracji
zawierajacy inny bufor zasadowy, np. wodoroweglan.

Jednoczesnemu stosowaniu produktu multiLac i inhibitoréw odwrotnej transkryptazy moze
towarzyszy¢ wzrost ryzyka podwyzszenia stezenia mleczanu w surowicy i(lub) kwasicy
mleczanowej. Wymagane jest odpowiednie monitorowanie (wlcznie z kontrolg wartosci pH
i stezenia mleczanu w surowicy) — patrz takze punkt 4.5.

Podawanie dozylne mleczanu moze podwyzszy¢ stosunek mleczanu do pirogronianu we krwi
pacjenta, co jest zwiazane z komorkowym stanem redukeji/utleniania. Moze to prowadzi¢ do
ujemnego wplywu na wydolnos¢ serca, szczegdlnie u pacjentow z istotng wspolchorobowoscia
dotyczaca serca (np. niewydolnoscig serca). Tak wiec, stosowanie roztworu multiLac z potasem

2 mmol/l u pacjentow z istotng wspotchorobowoscia dotyczaca serca jest przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3).

Stezenie potasu w surowicy nalezy sprawdzac regularnie przed i w czasie hemofiltracji, hemodializy




i hemodiafiltracji. Konieczna jest zarowno ocena stezenia potasu, jak i istniejacego trendu w tym
zakresie podczas zabiegu. Jesli obecna jest hipokaliemia lub tendencja do jej rozwoju, konieczna
moze by¢ suplementacja potasu i (lub) zamiana na roztwor do hemofiltracji o wyzszym st¢zeniu
potasu.

Jesli wystepuje hiperkaliemia lub tendencja do jej rozwoju, konieczna moze by¢ zamiana na roztwor
do hemofiltracji z nizszym stezeniem potasu i (lub) zwigkszenie dawki, jak rowniez wdrozenie
typowego postgpowania intensywnej terapii.

Ponadto podczas hemofiltracji , hemodializy i hemodiafiltracji monitorowaé nalezy nastgpujace
parametry:

séd w surowicy, wapih w surowicy, magnez w surowicy, fosforany w surowicy, glukoze w surowicy,
rownowage kwasowo-zasadowa, mleczan w surowicy, mocznik i kreatyning w surowicy, mase ciala,
réwnowage plynowa (w celu szybkiego rozpoznania przewodnienia lub odwodnienia).

Podczas hemofiltracji , hemodializy i hemodiafiltracji moga zosta¢ usuniete klinicznie istotne
substancje, ktore nie sa uzupelniane przez multiLac z potasem 2 mmol/l. Ta utrata waznych
sktadnikéw pokarmowych musi zosta¢ wyrownana poprzez odpowiednie zywienie, suplementacj¢
zywieniowa lub dostosowane zywienie pozajelitowe.

Nie ma do$wiadczenia klinicznego w stosowaniu tego produktu u dzieci.

multiLac z potasem 2 mmol/l nie jest zalecany u dzieci, dopoki nie pojawia si¢ nowe dane (patrz
punkt 4.2 15.2).

Przed uzyciem worek nalezy dokladnie sprawdzi¢ zgodnie ze szczegblowym opisem
w punkie 4.2 “Dawkowanie i sposéb podawania”.

multiLac z potasem 2 mmol/l przed infuzja nalezy ogrza¢ do temperatury zblizonej do temperatury
ciata i w zadnych okoliczno$ciach nie wolno go podawaé, jesli ma temperaturg nizsza niz pokojowa
(patrz punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakceji

Wiasciwe dawkowanie roztworu multiLac z potasem 2 mmol/l i dokladne monitorowanie parametrow
biochemicznych i oznak czynnosei zyciowych pozwala uniknac interakcji z innymi lekami.
Mozliwe sa nastepujace interakcje:

« Podawane zwykle w intensywnej terapii elektrolity, zywienie parenteralne i inne infuzje
oddzialujq ze skladem surowicy i stanem nawodnienia pacjenta. Musi to by¢ brane
pod uwagg podczas przepisywania zabiegu hemofiltracji, hemodializy lub hemodiafiltracji.

« Zabieg hemofiltracji, hemodializy lub hemodiafiltracji moze zmniejsza¢ stezenie lekow we krwi,
szczegdlnie lekow o malej zdolnosei wiazania z bialkami, malej objetosci dystrybucji,

o cigzarze czasteczkowym ponizej wartosei odcigcia dla hemofiltra oraz lekow ulegajacych adsorpcji
w hemofiltrze.

Dla takich lekow moze by¢ wymagane dostosowanie dawki.

« Toksyczny wplyw pochodnych naparstnicy moze by¢ maskowany przez hiperkaliemig,
hipermagnezemig i hipokalcemig. Wyrdwnanie poziomow tych elektrolitow w czasiehemofiltracji ,
hemodializy lub hemodiafiltracji moze spowodowac pojawienie si¢ oznak i objawow toksycznosci
pochodnych naparstnicy, np. zaburzen rytmu serca.

« Leki przeciwko retrowirusom (to jest inhibitory odwrotnej transkryptazy) sa zwiazane z pewnym
ryzykiem podwyzszenia stezen mleczanu w surowicy i kwasicy mleczajowej. Chociaz brak danych
klinicznych, mozliwy wydaje si¢ addycyjny wplyw jednoczesnego stosowania produktu multiLac




z potasem 2 mmol/l i inhibitoréw odwrotnej transkryptazy na st¢zenie mleczanu w surowicy.
Wymagane jest odpowiednie monitorowanie (wlacznie z kontrola wartosci pH i stezenia mleczanu
w surowicy) — patrz punkt 4.4.

+ Jednoczesnemu stosowaniu metforminy i produktu multiLac z potasem 2 mmol/l moze towarzyszy¢
zwigkszone ryzyko klinicznie znaczacego podwyzszenia stezenia mleczanu w surowicy i rozwoju
kwasicy mleczajowej. Dlatego jednoczesne stosowanie metforminy i produktu multiLac z potasem

2 mmol/l jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

4.6 Cigza i karmienie piersig

Obecnie nie ma w tym zakresie dos§wiadczenia klinicznego.

multiLac z potasem 2 mmol/l moma stosowac tylko po ocenie potencjalnego ryzyka i korzysci dla
matki 1 dziecka.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane, takie jak nudnosci, wymioty, kurcze miesni, niedoci$nienie i nadci$nienie
tetnicze, moga wynikac z samej metody leczenia. jak i ze stosowania roztworu do hemofiltracji.

Mozna oczekiwaé nastgpujacych, potencjalnych objawéw niepozadanych zwiazanych z leczeniem:
przewodnienie lub odwodnienie, zaburzenia elektrolitowe (np. hipokaliemia), hipofosfatemia,
hiperglikemia, zasadowica metaboliczna i zwigkszenie stezenia mleczanu w surowicy.

Nie okreslono dokladnej czgstosci wystepowania tych zdarzen.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma doniesiefi o sytuacjach zagrozenia spowodowanych podawaniem zalecanych dawek; ponadto
podawanie roztworu mozna w kazdym momencie przerwaé. Jesli nie wyliczy si¢ dokladnie i nie
monitoruje rownowagi plynowej, wystapi¢ moze przewodnienie lub odwodnienie z nastepstwem

w postaci reakcji ze strony ukladu krazenia.

Moze sig to przejawia¢ zmianami ci$nienia krwi, osrodkowego ci$nienia zylnego, czestosci serca i
cisnienia w tetnicy plucnej. W przypadku przewodnienia rozwina¢ si¢ moze zastoinowa niewydolnosé
serca 1 (lub) zastdj plucny.

W przypadkach przewodnienia powinno si¢ zwigkszy¢ ultrafiltracje i zmniejszyé objetosé oraz
szybkos¢ wlewu/podawania roztworu. W przypadkach znacznego odwodnienia powinno sig
zmniejszy¢ lub przerwac ultrafiltracje i odpowiednio zwigkszy¢ objetos¢ wlewanego/podawanego
roztworu do hemofiltracji.

Stosowanie zbyt duzej obj¢tosci moze powodowac zaburzenia stezen elektrolitow i rGwnowagi
kwasowo-zasadowej, np. jesli podano nicodpowiednio duza objetos¢ roztworu do hemofiltracji, moze
wystapi¢ przedawkowanie mleczanu (zasady buforujacej).

Moze to prowadzi¢ do zasadowicy metabolicznej, zmniejszenia stgzenia zjonizowanego wapnia

w surowicy lub tezyczki.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne




Grupa farmakoterapeutyczna: hemofiltraty
Kod ATC: B05ZB

Gléwne zsady hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji:

Podczas hemofiltracji woda i substancje rozpuszczone, jak toksyny mocznicowe, elektrolity

i wodoroweglan, sg usuwane z krwi w mechanizmie ultrafiltracji. Odpowiednio do ustalonej
rownowagi plynowe;j, ultrafiltrat jest zastepowany przez roztwoér do hemofiltracji, ktéry ma
zrownowazony skiad elektrolitéw i buforu,

Podczas hemodializy woda i substancje rozpuszczone, jak toksyny mocznicowe, elektrolity

i wodoroweglan oraz inne male czasteczki, ulegaja wymianie pomigdzy krwig pacjenta i ptynem
dializacyjnym w mechanizmie dyfuzji. Kierunek i nasilenie procesu dyfuzji zaleza od iswotnych
gradientow stezen pomiedzy krwia i plynem dializacyjnym. Roztwory do hemofiltracji moga byé
rowniez uzywane jako plyn dializacyjny.

W hemodiafiltracji wykorzystywane sa tacznie zjawiska lezace u podstaw hemofiltracji

1 hemodializy.

multiLac z potasem 2 mmol/l jest roztworem substytucyjnym buforowanym mleczanem,
przeznaczonym do podawania dozylnego lub do stosowania jako plyn dializacyjny. Jego zadaniem
jest rownowazenie usuwania wody i elektrolitow podczas ciaglych terapii nerkozastepczych, ktore sa
stosowane np. w leczeniu ostrej niewydolnosci nerek. Podany mleczan jest metabolizowany, w
wyniku czego powstaja ekwimolarne ilogci wodoroweglanu.

Elektrolity Na™, K*, Mg**, Ca®", CI' i wodoroweglan odgrywaja istotng role w utrzymywaniu

1 korekeji homeostazy wodno-elektrolitowej (objetosei krwi, rownowagi osmotyczne;j, rownowagi
kwasowo-zasadowej).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

multiLac z potasem 2 mmol/l mozna podawac¢ wylacznie dozylnie lub stosowac jako plyn
dializacyjny. Substancje czynne roztworu multiLac z potasem 2 mmol/l nie sa metabolizowane,

z wyjatkiem glukozy i mleczanu. Podany mleczan jest metabolizowany, w wyniku czego powstaja
réwnoczasteczkowe ilosci wodoroweglanu. Dystrybucja elektrolitéw i wodoroweglanu jest
regulowana zgodnie z zapotrzebowaniem, stanem metabolicznym i resztkowa czynnoscia nerek.
Eliminacja wody i elektrolitow zalezy od zapotrzebowania komoérkowego, stanu metabolicznego,
resztkowej czynnosci nerek i od utraty plynow innymi drogami (np. jelitowa, plueng i poprzez skore)

Nie ma klinicznego do$wiadczenia ze stosowaniem niniejszego produktu u dzieci.

multiLac z potasem 2 mmol/I nie jest zalecany u dzieci, dopoki nie beda dostepne dalsze dane
(patrz pkt. 4.2 i 4.4).

5.3 Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa

Nie ma danych przedklinicznych istotnych dla lekarza przepisujacego produkt.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan,

Kwas solny 25% (do ustalenia pH),
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)




6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

poprzedzone ocena zgodnosci z roztworem do hemofiltracji.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu do sprzedazy: 2 lata.

6.4 Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w temperaturze ponizej +4°C.
6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Worek zawierajacy 5 1 roztworu do hemofiltrac;ji:
worek do roztworu wykonany jest z folii poliolefinowe;j.

Worek zewnetrzny:
worek ochronny wykonany jest z folii poliolefinowe;.
Laczniki: tacznik HF i facznik Luer-lock.

Wielkosci opakowan:

2 worki po 5000 ml
8 workéw po 5000 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowar muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo§ci

Instrukcja uzytkowania: patrz punkt 4.2
Usuwanie pozostalosci: nie ma specjalnych wymagari.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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Fresenius Medical Care Deutschland GmbH

D-61346 Bad Homburg v.d H.
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