CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

multiBic bezpotasowy roztwér do hemofiltracji

multiBic z potasem 2 mmol/l roztwor do hemofiltracji
multiBic z potasem 3 mmol/l roztwor do hemofiltracji
multiBic z potasem 4 mmol/l roztwoér do hemofiltracji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

multiBic bezpotasowy/ z potasem 2/3/4 mmol/l jest dostarczany w dwukomorowym worku,
zawierajacym 4,75 | zasadowego roztworu wodorowgglanu w jednej komorze i 0,25 1 kwasnego
roztworu elektrolitow i1 glukozy w drugiej komorze.

PRZED WYMIESZANIEM:
kazde 1000 ml roztworu zawiera:

kwasny roztwor elektrolitow i glukozy (mata komora)

multiBic multiBic multiBic multiBic
bezpotasowy | zpotasem | zpotasem | zpotasem | jednostka
2 mmol/l 3 mmol/l 4 mmol/l
Potasu chlorek 0 2,982 4,473 5,964 g
Wapnia chlorek dwuwodny | 4,410 4,410 4,410 4,410 g
g
Magnezu chlorek 2,033 2,033 2,033 2,033 g
sze§ciowodny
Glukoza bezwodna 20,00 20,00 20,00 20,00 g
jako Glukoza jednowodna | 22,00 22,00 22,00 22,00
K 0 40 60 80 mmol
Ca’ 30 30 30 30 mmol
Mg* 10 10 10 10 mmol
Cr 82 122 142 162 mmol
Glukoza 111 111 111 111 mmol
zasadowy roztwor wodoroweglanu (duza komora)
multiBic multiBic multiBic multiBic jedn
bezpotasowy Z potasem Z potasem Z potasem ostka
2 mmol/l 3 mmol/l 4 mmol/l
Sodu chlorek 6,453 6,453 6,453 6,453 g
Sodu wodorowgglan 3,104 3,104 3,104 3,104 g
Na' 147,37 147,37 147,37 147,37 mmol
Cr 110,42 110,42 110,42 110,42 mmol
HCOy 36,95 36,95 36,95 36,95 mmol




PO WYMIESZANIU:

1000 ml gotowego do uzycia roztworu multiBic bezpotasowy/ z potasem 2/3/4 mmol/l zawiera:

multiBic multiBic multiBic multiBic jedn
bezpotasowy Z potasem Z potasem Z potasem ostka
2 mmol/l 3 mmol/l 4 mmol/l

Sodu chlorek 6,136 6,136 6,136 6,136 g
Potasu chlorek 0 0,1491 0,2237 0,2982 g
Sodu wodoroweglan | 2,940 2,940 2,940 2,940 g
Wapnia chlorek 0,2205 0,2205 0,2205 0,2205 g
dwuwodny

0.2205

g

0.2205

g 0.2205

g
Magnezu chlorek 0,1017 0,1017 0,1017 0,1017 g
szesciowodny
Glukoza bezwodna 1,000 1,000 1,000 1,000 g
jako Glukoza 1,100 1,100 1,100 1,100
jednowodna
Na* 140 140 140 140 mmol
K' 0 2,0 3,0 4,0 mmol
Ca* 1,5 1,5 1,5 1,5 mmol
Mg’ 0,50 0,50 0,50 0,50 mmol
Ccr 109 111 112 113 mmol
HCOy 35 35 35 35 mmol
Glukoza 5,55 5,55 5,55 5,55 mmol

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do hemofiltracji.

Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.

Teoretyczna osmolarnos¢:

multiBic bezpotasowy 292 mosmy/1

multiBic z potasem 2 mmol/l 296 mosm/1

multiBic z potasem 3 mmol/l 298 mosm/]
multiBic z potasem 4 mmol/l 300 mosm/1

pH=72




4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Do stosowania u pacjentéw z ostra niewydolnoscia nerek, wymagajacych ciagtej hemofiltracji.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Hemofiltracja u pacjentéw z ostra niewydolnoscia nerek, wraz z przepisaniem roztworéw
substytucyjnych, powinna pozostawa¢ pod nadzorem lekarza posiadajacego do§wiadczenie

w leczeniu tg metoda.

W ostrej niewydolno$ci nerek leczenie prowadzi si¢ przez ograniczony okres i przerywa je po
catkowitym przywrdceniu czynnosci nerek.

multiBic bezpotasowy/z potasem 2/3/4 mmol/l wskazany jest wylacznie do wlewow dozylnych.

Gotowy do uzycia roztwor nalezy podawaé do krazenia pozaustrojowego za pomoca pompy
dozujacej.

Poniewaz w trakcie hemofiltracji nastgpuje odfiltrowanie surowicy, objgtos$¢ odfiltrowana nalezy
uzupetnié¢ roztworem do hemofiltracji, o ro6znicg powstata po usunigciu niezbednej ilosci ultrafiltratu.

Szybkos¢ filtracji ustala lekarz prowadzacy w zaleznosci od stanu klinicznego i masy ciata pacjenta.
Jesli nie zalecono inaczej, do usunigcia produktéw przemiany materii u dorostych wystarcza
catkowita szybko$¢ filtracji 800 — 1400 ml/h, w zaleznosci od stanu metabolicznego pacjenta.
Maksymalna zalecana szybkos¢ filtracji wynosi 75 1 na dobe.

Brak doswiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania i dawkowania produktu u dzieci.
Instrukcja uzycia produktu, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania
Przeciwwskazania zalezne od roztworu:

multiBic bezpotasowy/z potasem 2/3 mmol/l
e Hipokaliemia
e Zasadowica metaboliczna

multiBic z potasem 4 mmol/l
e Hiperkaliemia
e Zasadowica metaboliczna

Przeciwwskazania zalezne od hemofiltracji, zwiazane z sama procedura techniczna:

e niewydolno$¢ nerek ze zwigkszonym katabolizmem w przypadkach, gdy objawow mocznicy nie
mozna dtuzej usuwac za pomoca hemofiltracji;

e niewystarczajacy przeplyw krwi w dostepie naczyniowym;

e jesli istnieje duze ryzyko krwotoku w wyniku systemowej antykoagulacji.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Przed wlewem, roztwor do hemofiltracji nalezy ogrzac, za pomoca odpowiedniego urzadzenia do

temperatury bliskiej temperaturze ciata. Nigdy nie wolno podawa¢ we wlewie roztworu o
temperaturze nizszej niz pokojowa. Ogrzewanie roztworu do temperatury bliskiej temperaturze



ciata nalezy $cisle kontrolowac, sprawdzajac, czy roztwor jest przezroczysty i nie zawiera
czastek.

Podczas stosowania roztworu multiBic w ciaglych terapiach nerkozastepczych (ang. continuous
renal replacement therapies — CRRT) w rzadkich przypadkach obserwowano w drenach biaty
osad weglanu wapnia, szczego6lnie w poblizu modutu pompy i jednostki grzewczej ogrzewajacej
multiBic.

Osad moze wytraci¢ si¢ zwlaszcza wtedy, gdy temperatura roztworu multiBic w miejscu wlotu
do modutu pompy jest wyzsza niz 25°C.

Dlatego podczas ciaglej terapii nerkozastepczej roztwor multiBic w drenach nalezy co 30 min.
doktadnie oglada¢ w celu upewnienia sig, ze jest on przezroczysty i wolny od osadu. Osad moze
si¢ rOwniez pojawi¢ ze znacznym opoznieniem po rozpoczeciu zabiegu.

Jesli zauwazy si¢ osad, nalezy natychmiast wymieni¢ roztwor multiBic 1 dreny zestawu do ciaglej
terapii nerkozastgpczej oraz uwaznie monitorowaé pacjenta.

Stezenie potasu w surowicy nalezy systematycznie sprawdzaé przed i w trakcie hemofiltracji. Nalezy
zwroci¢ uwage na stgzenie potasu u pacjenta oraz zmiany zachodzace w czasie hemofiltracji. Jesli
wystepuje lub rozwija si¢ hipokaliemia, niezbgdne moze by¢ uzupetnienie potasu i (lub) zmiana ptynu
substytucyjnego na ptyn o wigkszym stezeniu potasu.

multiBic bezpotasowy:
Jesli wystepuje tendencja do rozwoju hiperkaliemii, wskazane moze by¢ zwigkszenie szybkosci
filtracji, a takze standardowe postepowanie z dziedziny intensywnej terapii.

multiBic z potasem 2/3/4 mmol/I:

Jesli wystepuje tendencja do rozwoju hiperkaliemii, wskazane moze by¢ zwigkszenie szybkosci
filtracji i (lub) zmiana na ptyn substytucyjny o nizszym st¢zeniu potasu, a takze standardowe
postgpowanie z dziedziny intensywnej terapii.

Dodatkowo, przed i w trakcie hemofiltracji nalezy monitorowaé nastepujace parametry: sod w
surowicy, wapn w surowicy, magnez w surowicy, fosforany w surowicy, glukozg¢ w surowicy,
rownowage kwasowo-zasadowa, stezenie mocznika i kreatyniny, masg ciata oraz bilans plynéw
(w celu wezesnego rozpoznania przewodnienia lub odwodnienia).

Przez uzyciem nalezy bardzo starannie sprawdzi¢ stan worka z roztworem, jak opisano doktadnie w
punkcie 6.6 ,,Szczegdlne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania”.

Nie stosowac przed wymieszaniem dwoch roztworow.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Prawidtowe dawkowanie roztworow substytucyjnych oraz doktadne monitorowanie wartosci
parametrow biochemii klinicznej i parametrow zyciowych moze zapobiec interakcjom z innymi
lekami.

Mozliwe sa nastgpujace interakcje:

e Uzupehnianie elektrolitow, odzywianie pozajelitowe oraz inne infuzje zazwyczaj podawane w
intensywnej terapii maja wptyw na sktad surowicy oraz gospodarke ptynami u pacjenta. Nalezy
to uwzgledniac zalecajac leczenie hemofiltracja.

e Zabieg hemofiltracji moze zmniejszac st¢zenie lekow we krwi, zwlaszcza lekoéw w matym stopniu
wiazacych si¢ z biatkami, o matej objetosci dystrybucji, o masie czasteczkowej ponizej granicy
zatrzymywania stosowanego hemofiltra (cut-off), a takze lekéw adsorbowanych na hemofiltrze.
Moze by¢ konieczne odpowiednie dostosowanie dawek takich lekow.

e Toksyczne skutki dziatania glikozydow naparstnicy moga by¢ maskowane przez hiperkaliemig,



hipermagnezemig oraz hipokalcemi¢. Zmiana stezen elektrolitow poprzez hemofiltracj¢ moze
ujawni¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe zatrucia glikozydami naparstnicy, np. zaburzenia
rytmu serca.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Obecnie brak doswiadczenia klinicznego. Roztwor substytucyjny buforowany wodoroweglanem
wolno stosowac tylko po rozwazeniu mozliwego ryzyka i korzysci dla matki i dziecka.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Objawy niepozadane, takie jak nudnosci, wymioty, skurcze mig$ni, obnizenie lub zwigkszenie
ci$nienia tgtniczego krwi, moga by¢ nastepstwem samej metody leczenia lub by¢ wywotane przez
roztwor substytucyjny.

W wigkszosci przypadkow tolerancja roztworéw do hemofiltracji buforowanych wodoroweglanem
jest dobra. Mozna jednak spodziewac¢ si¢ nastgpujacych mozliwych dziatan niepozadanych:
przewodnienie lub odwodnienie, zaburzenia gospodarki elektrolitowej (np. hipokaliemia),
hipofosfatemia, hiperglikemia oraz zasadowica metaboliczna.

4.9 Przedawkowanie

Podczas stosowania zalecanego dawkowania nie odnotowano sytuacji zagrozenia dla pacjenta;
ponadto, w kazdej chwili mozna przerwaé podawanie roztworu. W przypadku niedoktadnego
obliczenia i monitorowania réwnowagi ptyndw moze dojs¢ do przewodnienia lub odwodnienia

z towarzyszacymi reakcjami ze strony uktadu krazenia. Moga one polega¢ na zmianach ci$nienia
tetniczego, centralnego cisnienia zylnego, czgstosci akcji serca oraz cisnienia w tetnicy plucne;.

W wyniku przewodnienia moze doj$¢ do zastoinowej niewydolnosci serca i (lub) zastoju ptucnego.

W przypadku przewodnienia nalezy zwigkszy¢ ultrafiltracj¢ oraz zmniejszy¢ szybkos¢ wlewu i
objetos¢ podawanego roztworu substytucyjnego. W przypadku znacznego odwodnienia konieczne jest
zmniejszenie lub przerwanie ultrafiltracji oraz odpowiednie zwigkszenie objetosci wlewu ptynu
substytucyjnego.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do zaburzen stgzenia elektrolitow oraz rownowagi kwasowo-
zasadowej, np. moze wystapi¢ przedawkowanie wodoroweglanu, jesli poda si¢ we wlewie nadmierna
objetos¢ roztworu substytucyjnego. Mogloby to doprowadzi¢ do wystapienia zasadowicy
metabolicznej, zmniejszenia stgzenia jonéw wapnia lub tezyczki.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do hemofiltracji
Kod ATC: B05Z B

Gloéwne zasady hemofiltracji:



W trakcie ciagltej hemofiltracji nastepuje poprzez ultrafiltracje usunigcie z krwi wody

i rozpuszczonych substancji, takich jak toksyny mocznicowe, elektrolity oraz wodorowgglany.
Ultrafiltrat zastgpowany jest roztworem substytucyjnym (roztworem do hemofiltracji) o
zbilansowanym stezeniu elektrolitow i buforow.

Gotowy do uzycia roztwor do hemofiltracji jest roztworem substytucyjnym buforowanym
wodorowgglanem, do stosowania dozylnego podczas leczenia ostrej niewydolno$ci nerek wszelkiego
pochodzenia metoda ciagtej hemofiltracji.

Elektrolity Na*, K, Mg*", Ca*, Cl oraz wodoroweglan sa niezbedne do utrzymania i korygowania
homeostazy elektrolitowo-pltynowej (objetos¢ krwi, rownowaga osmotyczna, rownowaga kwasowo-
zasadowa).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Gotowy do uzycia roztwér do hemofiltracji podaje si¢ wytacznie droga dozylna.

Dystrybucja elektrolitow i wodorowgglanu jest regulowana zgodnie z zapotrzebowaniem, stanem
metabolicznym oraz resztkowa czynnoscig nerek. Substancje czynne roztworu substytucyjnego,

z wyjatkiem glukozy, nie sa metabolizowane. Wydalanie wody i elektrolitow zalezy od
zapotrzebowania komérkowego, stanu metabolicznego, resztkowej czynnosci nerek oraz od utraty
ptynéw innymi drogami (np. jelita, ptuca, skora).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych, istotnych dla lekarza przepisujacego produkt.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Komora A (mata):

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny 25%

Komora B (duza):

Woda do wstrzykiwan

Dwutlenek wegla

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci produktu leczniczego, nie nalezy mieszaé
go z innymi lekami.

Dodatkowe substancje mozna wprowadzi¢ do roztworu do hemofiltracji tylko po ocenie zgodnosci
i tylko po doktadnym wymieszaniu zawarto$ci obydwu komor roztworu substytucyjnego.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci gotowego produktu leczniczego w opakowaniu handlowym 12 miesigcy
Okres waznosci po otwarciu opakowania: -
Okres waznosci po wymieszaniu sktadnikow: 48 godzin

Wykazano, ze chemiczna i fizyczna stabilno$¢ roztworu gotowego do uzycia wynosi w trakcie
uzytkowania 48 godzin, przy temperaturze 25°C. Za inny okres i warunki przechowywania w
trakcie uzytkowania 1 przed uzyciem (przechowywanie dtuzsze niz 48 godzin, tacznie z czasem



zabiegu, temperatura wyzsza niz 25°C przed wlotem do modutu pompy) odpowiada osoba
podajaca produkt.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia oraz ze wzglgdu na obecnos$¢ wodoroweglanu produkt nalezy
uzy¢ bezposrednio po podtaczeniu do obiegu hemofiltracyjnego. Za inny okres i warunki
przechowywania w trakcie uzytkowania odpowiada osoba podajaca produkt.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze ponizej +4°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Dwukomorowy worek:
4,75 1 (zasadowy roztwor wodoroweglanu) + 0,25 1 (kwasny roztwor elektrolitow i glukozy) = 5,0 1
(roztwor gotowy do uzycia).

Sktad folii uzytej do produkcji worka: politereftalan etylenu, pokryty krzemionka (SiOy) jako bariera
dla gazéw, poliamid i polipropylen — syntetyczna mieszanina elastomerowa.

Zewngtrzne opakowanie ochronne:
Dwukomorowy worek jest opakowany w foli¢ wykonang z poliolefiny - syntetycznej mieszaniny
clastomerowe;j.

2 worki po 5000 ml w tekturowym pudetku

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kolejnos¢ czynnos$ci podczas podawania roztworu do hemofiltracji:
1. Usunigcie opakowania zewngtrznego i staranne sprawdzenie worka z roztworem do hemofiltracji
Opakowanie zewngtrzne nalezy usuna¢ bezposrednio przed uzyciem.

Opakowania z tworzywa sztucznego moga niekiedy ulec uszkodzeniu w trakcie transportu od
producenta do kliniki (stacji dializ) lub w obrgbie samej kliniki. Moze to by¢ przyczyna
zanieczyszczenia i wzrostu bakterii oraz grzybow w roztworze do hemofiltracji. Z tego powodu
nalezy doktadnie obejrze¢ worek przed podtaczeniem oraz oceni¢ stan roztworu przed podaniem.
Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ nawet na najmniejsze uszkodzenia zamknigcia, spawu
rozdzielajacego obydwie komory i naroznikoéw opakowania, w poszukiwaniu mozliwych
zanieczyszczen.

Roztwor mozna stosowac tylko w przypadku, gdy jest przezroczysty i bezbarwny, a opakowanie i
spawy sa nieuszkodzone i kompletne.

W przypadku watpliwo$ci decyzje o uzyciu produktu powinien podja¢ lekarz prowadzacy.

2. Mieszanie zawarto$ci obu komor

Roztwory w obydwu komorach - wodoroweglan oraz roztwor elektrolitow i glukozy - nalezy
wymiesza¢ bezposrednio przed zastosowaniem, otrzymujac w ten sposob gotowy do uzycia roztwor
do hemofiltracji. Roztwor po wymieszaniu jest przezroczysty i bezbarwny.



Po wymieszaniu roztworéw z obu komor nalezy upewnic si¢, ze spaw rozdzielajacy komory jest
calkowicie otwarty, roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, a worek nie przecieka.

4) B) 0
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3. Roztwér gotowy do uzycia

Jakiekolwiek dodatki do roztworu substytucyjnego mozna wprowadza¢ dopiero po starannym
wymieszaniu (patrz takze punkt 6.2). Po wprowadzeniu dodatku roztwor substytucyjny powinien
ponownie zosta¢ starannie wymieszany przed rozpoczeciem infuzji.

Roztwoér gotowy do uzycia nalezy zastosowaé bezposrednio po wymieszaniu, najpdzniej w ciagu
48 godzin od momentu wymieszania.

Jesli nie zalecono inaczej, wymieszany roztwor nalezy ogrza¢ bezposrednio przed infuzja
do temperatury 36,5°C - 38,0°C. Doktadna temperature ustala si¢ w zaleznosci od wymagan
klinicznych oraz zastosowanego wyposazenia technicznego.

Roztwoér do hemofiltracji jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

Worki czgéciowo zuzyte lub uszkodzone nalezy wyrzucicé.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH

61346 Bad Homburg, v.d.H.

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

multiBic bezpotasowy nr 11993

multiBic z potasem 2 mmol/l nr 11991

multiBic z potasem 3 mmol/l nr 11992
multiBic z potasem 4 mmol/l nr 11986

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



30.12.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.08.2011
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