VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

multiBic 2 mmol/l kalum hemodialyysi-/hemofiltraationeste

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

multiBic on saatavana kaksikammioisessa pussissa, joista toisessa kammiossa on 4750 ml alkalista
bikarbonaattilinosta ja toisessa kammiossa 250 ml hapanta elektrolyytti-glukoosiliuosta.

ENNEN SEKOITTAMISTA:
1000 ml lwosta sisaltda:

Hapan elektrolyytti-glukoosiliuos (pieni kammio)

Kaliumkloridi 2982 g
Kalsiumklorididihydraatti 4410 g
Magnesiumkloridiheksahydraatti 2033 g
Glukoosimonohydraatti 22,00 g
(Glukoosi) (20,00 g)
K* 40 mmol/l
Ca?* 30 mmol/l
Mg 10 mmol/l
Cr 122 mmol/l
Glukoosi 111 mmol/l

Alkalinen bikarbonaattiliuos (iso kammio)

Natriumkloridi 6453 g
Natriumvetykarbonaatti 3,104 g
Na* 147 mmol/l
Cr 110 mmol/l
HCOy 37 mmol/l
SEKOITTAMISEN JALKEEN:

1000 ml kéyttovalmista luosta sisaltaa:

Kaliumkloridi 0,1491 g
Natriumkloridi 6,136 g
Natriumvetykarbonaatti 2940 g
Kalsiumklorididihydraatti 02205 g
Magnesiumkloridiheksahydraatti 0,1017 g
Glukoosimonohydraatti 1,100 g
(Glukoosi) (1,000 g)
K* 2,0 mmol/l
Na* 140 mmol/l
Ca?* 1,5 mmol/l




Mg 0,50 mmol/l
Cl 111 mmol/l
HCO;5 35 mmol/l

Glukoosi 5,55 mmol/l

Téydellinen apuaineluettelo, ks.kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Hemodialyysi-/hemofiltraationeste
Kayttovalmis liuos on kirkas ja variton.

Teoreettinen osmolariteetti: 296 mOsny/1
pH=74

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

multiBic 2 mmol/l kalium on korvausliuos, jota kiytetiddn laskimoon hemofiltraatiossa ja
hemodiafiltraatiossa ja dialyysinesteend hemodialyysissé ja hemodiafiltraatiossa.

Valmiste on tarkoitettu potilaille, joilla on

- akuutti munuaisvaurio, joka edellyttdd jatkuvaa munuaisten korvaushoitoa: jatkuvaa
hemodialyysi-, hemofiltraatio- tai hemodiafiltraatiohoitoa

- krooninen munuaissairaus, jossa tarvitaan tilapdistd hoitoa, esim. potilaan ollessa teho-osastolla

- jatkuva munuaisten korvaushoidon tarve osana vesiliukoisten, suodatettavien/dialysoitavien
myrkkyjen aiheuttaman myrkytyksen hoitoa.

multiBic 2 mmoVl/l kalium on tarkoitettu aikuisille.
4.2 Annostus ja antotapa

Jatkuva munuaisten korvaushoito mukaan lukien timéin lddkevalmisteen maaradminen, tulee toteuttaa
asiaan perehtyneen lddkérin toimesta.

Annostus

Akuutin munuaisten vajaatoiminnan jatkuvassa hoidossa 70-kiloisten aikuisten sopiva multiBic
2 mmol/l kalium -annos on 2000 ml/h, jotta aineenvaihdunnan kuona-aineet saadaan poistettua
potilaan metabolisesta tilasta rijppuen. Annosta muutetaan potilaan koon mukaan.

Kroonisessa munuaistaudissa, ellei klinisesti mainita toisin, multiBic 2 mmol/l kalium -annoksen on
oltava vahintdédn yksi kolmasosa potilaan painosta hoitokertaa kohden, kun hoitokertoja on kolme
viikossa. Viikoittaisen annosmddrén liséédminen tai vikkkoannoksen jakaminen useampaan kuin
kolmeen hoitokertaan vikossa voi olla tarpeen

Hemodialyysin, hemofiltraation tai hemodiafiltraation annos ja kesto akuuttien myrkytystilojen
hoidossa riippuvat myrkysté ja sen pitoisuudesta seké klinisten oireiden vaikeusasteesta. Annos ja

hoidon kesto on paidtettdva yksildllisesti potilaan tilan mukaan.

Suositeltava maksimiannos on 75 litraa paivassa.



Pediatriset potilaat
multiBic 2 mmol/l kalium -valmisteen turvallisuutta ja tehoa lapsilla ei ole vield varmistettu (ks.
kohdat 4.4 ja 5.1).

Antotapa
Laskimoon ja hemodialyysiin.

Katso kéyttdohjeet kohdasta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet

multiBic 2 mmol/l kalium -hemodialyysi-/hemofiltraationesteeseen littyvit vasta-aiheet:
yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
hypokalemia
metabolinen alkaloosi.

Tekniseen toimenpiteeseen littyvét vasta-aiheet:
- veritien rittiméitén verenvirtaus
- systeemisen antikoagulaation aiheuttama suuri verenvuodon riski.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Pussikammioiden nesteet on sekoitettava ennen kayttod.

multiBic 2 mmol/l kalum -hemodialyysi-/hemofiltraationeste tulee limmittdd asiaankuuluvilla
vélineilld suunnilleen kehonlimpoiseksi ennen kiyttod. Valmistetta ei missdédn olosuhteissa saa kayttaa
alle huoneenlimpoisena.

Kayttovalmiin luoksen lammitystd suunnilleen kehonlampoiseksi on valvottava tarkkaan ja
varmistettava, ettd kdyttovalmis liuos on kirkas eikd siind ole hiukkasia.

Kéyttdvalmiin liuoksen antamisen aikana on joissain harvinaisissa tapauksissa havaittu valkoisia
kalsiumkarbonaattisaostumia letkustossa, etenkin pumpun ja immittimen ldheisyydessd. Saostumia
voi esiintyd etenkin, jos kdyttovalmiin liuoksen ldmpétila on yli 30 °C jo pumpun sisdéntuloaukon
kohdalla. Siksi letkustossa oleva kdyttovalmis liuos on visuaalisesti tarkistettava 30 minuutin vilein
jatkuvan munuaisten korvaushoidon aikana ja varmistettava, ettd liuos on kirkas eikd siind ole
saostumia. Saostumia voi ilmaantua pitkénkin ajan kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos saostumia
havaitaan, on liuos ja letkusto vaihdettava vilittomésti sekd seurattava potilasta tarkasti.

Seerumin kaliumpitoisuus tulee tarkastaa sddannéllisesti ennen jatkuvaa munuaisten korvaushoitoa ja
sen aikana. Potilaan kaliumtaso ja sen muutokset hoidon aikana tulee huomioida. Jos hypokalemia
todetaan, voidaan tarvita kaliumkorvausta ja/tai vaihtoa sellaiseen hemodialyysi-
/hemofiltraationesteeseen, jossa on korkeampi kaliumpitoisuus.

Jos potilaalle kehittyy hyperkalemia, annoksen suurentaminen ja/tai hemodialyysi-/hemofiltraatio-
nesteen vaihto vihemméin kaliumia siséltivadn nesteeseen seké tavanomaiset tehohoitotoimenpiteet
saattavat olla aiheellisia.

Seerumin natriumpitoisuus on mitattava sdannéllisesti ennen hemodialyysi-’hemofiltraationesteen
kayttod ja sen kdayton aikana hypo-/hypernatremiariskin vuoksi. Neste voidaan laimentaa sopivalla
médrilld injektionesteisiin kéytettdvad vetti, tai silhen voidaan tarvittaessa lisdtd vikevid
natriumkloridiliuosta. Natriumpitoisuuden normalisoinnin nopeus on suunniteltava huolellisesti, jotta
ehkéistdén seerumin natriumpitoisuuden nopeista muutoksista aiheutuvat haittavaikutukset.



Liséksi seuraavia parametreji tulee tarkkailla ennen jatkuvaa munuaisten korvaushoitoa ja sen aikana:
seerumin kalsium, magnesium, fosfaattija glukoosi, happo-emastila, urea- ja kreatiniinitasot, potilaan
paino ja nestetasapaino (jotta hyper- tai dehydraatio tunnistetaan ajoissa).

Hemodialyysissd, hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa voi héivitd sellaisia kliinisesti tirkeitd
ravintoaineita, joita timé lidkevalmiste ei sisdlld. Téarkeiden ravintoaineiden hividminen on korvattava
riittdvalld ravinnolla, ravintolisilld tai sopivalla parenteraalisella ravitsemuksella.

Pediatriset potilaat
Tédmén valmisteen kdytostd lapsilla ei ole kliinistd kokemusta. Valmistetta ei suositella kdytettavaksi
lapsilla, ennen kuin lisitietoja on saatavana (ks. kohdat 4.2 ja 5.1).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty.

multiBic 2 mmol/l kalium -liuoksen oikea annostelu seké kliinis-kemiallisten parametrien ja
vitaalitoimintojen tarkka seuranta ehkéisevét yhteisvaikutuksia muiden lidkkeiden kanssa.

Seuraavat yhteisvaikutukset ovat mahdollisia:

- Hyperkalemia, hypermagnesemia ja hypokalsemia voivat peittdd digitaliksen toksiset vaikutukset.
Néiden elektrolyyttien korjaaminen jatkuvalla munuaisten korvaushoidolla voi jouduttaa ékillisid
digitalismyrkytyksen oireita, esim. syddmen rytmih&iriGita.

- Korvaavat elektrolyytit, parenteraalinen ravinto ja muut yleensé tehohoidossa annettavat infuusiot
vaikuttavat seerumin koostumukseen ja potilaan nestetilaan. Tama taytyy ottaa huomioon
jatkuvassa munuaisten korvaushoidossa.

- Jatkuva munuaisten korvaushoito voi alentaa lddkkeiden pitoisuuksia veressa. Erityisesti tima
koskee lddkkeitd, jotka sitoutuvat huonosti proteiineihin, joilla on pieni jakautumistilavuus, joiden
molekyylipaino on hemofiltterin suodatusalueella, sekd lddkkeitd, jotka absorboituvat
hemofiltteriin. Téllaisten lidkkeiden annoksen asianmukainen tarkastaminen voi olla tarpeen.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus
multiBic 2 mmol/l kalium -valmisteen kdytdsti raskaan olevilla naisilla on vain véhén tai ei ollenkaan
tietoja. Lisdantymistoksisuutta koskevat eldinkokeet ovat riittiméttomid (ks. kohta 5.3).

multiBic 2 mmol/l kalum -valmistetta ei saa kdyttdd raskauden aikana muutoin kuin siind tapauksessa,
ettd naisen kliimisen tilan perusteella tarvitaan jatkuvaa munuaisten korvaushoitoa.

Imetys
multiBic 2 mmol/l kalium -valmisteen vaikuttavien aineiden/metaboliittien erittymisestd ihmisen

rintamaitoon ei ole rittdvasti tietoa.

Imettdmistd ei suositella multiBic 2 mmol/l kalium -hoidon aikana.

Hedelmillisyys
Tietoja eiole kéytettavissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Ei merkityksellinen.



4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia voi aiheuttaa joko hoitomuoto tai lidkevalmiste:
ruoansulatuselimistd - pahoinvointi, oksentelu

verisuonisto - hypertensio, hypotensio

luusto, lihakset ja sidekudos - lihaskouristukset.

Hoitomuoto voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:
aineenvaihdunta ja ravitsemus - hyper- tai hypohydraatio, elektrolyyttitasapainon héiriét (esim.
hypokalemia), hypofosfatemia, hyperglykemia ja metabolinen alkaloosi.

Tallaisten haittavaikutusten tarkka esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdiillyistad
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Suositeltujen annosten kdytosté ei ole raportoitu hétitilanteita, ja valmisteen antamisen voi myds
keskeyttdd milloin tahansa. Jos nestetasapainoa eiole oikein laskettu ja seurattu, liallista nesteytysta
tai kuivumista sekd néihin littyvid verenkiertoreaktioita voi esiintyd. Namé saattavat imeta
verenpaineen, keskuslaskimopaineen, syddmen lyontirytmin ja keuhkovaltimopaineen muutoksina.
Likkanesteytys voi aiheuttaa syddmen vajaatoimintaa ja/tai keuhkostaasia.

Likkanesteytystapauksissa jatkuvaan munuaisten korvaushoitoon kéytettivén laitteen nesteenpoistoa
on lisittdva. Vakavissa dehydraatiotapauksissa nesteenpoistoa on vihennettiva tai se on keskeytettava
ja infusoidun korvausliuoksen mééraé lisattava riittdvasti.

Liiallinen hoito voi aiheuttaa héiriditd elektrolyyttipitoisuuksissa ja happo-eméstasapainossa, esim. jos
hemodialyysi-/hemofiltraationestettd infusoidaan/annostellaan lian suuri méiérd, voi seurauksena olla
bikarbonaatin yliannostus. Se voi mahdollisesti johtaa metaboliseen alkaloosiin, ionisoituneen
kalsiumin vdhenemiseen tai jiykkikouristukseen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Hemofiltraatit, ATC-koodi: BOSZB

Vaikutusmekanismi
Hemodialyysin, hemofiltraation ja hemodiafiltraation perusperiaatteet:

Hemofiltraation aikana vesi ja liuenneet aineet, kuten ureemiset toksiinit, elektrolyytit ja bikarbonaatti



poistetaan verestd ultrafiltraatiolla. Ultrafiltraatti korvataan hemofiltraationesteelld, jossa on
tasapainotettu elektrolyytti- ja puskurikoostumus.

Hemodialyysin aikana vesi ja liuenneet aineet, kuten ureemiset toksiinit, elektrolyytit, bikarbonaatti ja
muut pienmolekyylit, siirretdén potilaan verestid hemodialyysinesteeseen diffuusion avulla.
Diffuusioprosessin suunta ja laajuus riippuvat veren ja hemodialyysinesteen vilisistd relevanteista
pitoisuusgradienteista.

Hemodiafiltraatio on hemofiltraation ja hemodialyysin perusperiaatteiden yhdistelma.

Valmiste on bikarbonaattipuskuroitu neste, jota annetaan laskimoon tai kiytetdan
hemodialyysinesteend. Sen avulla yllipidetdén neste- ja elektrolyyttitasapainoa jatkuvan munuaisten
korvaushoidon aikana esim. akuuttia munuaisvauriota hoidettaessa.

Elektrolyytit Na*, K*, Mg**, Ca?*, CI ja bikarbonaatti ovat vilttimattomid nesteiden ja elektrolyyttien
homeostaasin (veritilavuus, osmoottinen tasapaino, happo-eméstasapaino) ylldpitdmisessi ja
korjaamisessa.

Pediatriset potilaat
Tamén valmisteen kaytosté lapsilla ei ole klimistd kokemusta. Valmistetta ei suositella kdytettdviksi
lapsilla, ennen kuin lisitietoja on saatavana (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

5.2 Farmakokinetiikka

Valmistetta saa antaa vain laskimoon tai hemodialyysissa.

Jakautuminen/biotransformaatio/eliminaatio

Elektrolyytti- ja bikarbonaattijakauma on sdddetty tarpeen, metabolisen tilan ja jilielld olevan
munuaisten toiminnan mukaan. Korvausnesteen vaikuttavat aineet eivit metaboloidu lukuun ottamatta
glukoosia. Veden ja elektrolyyttien eliminoituminen riippuu solujen tarpeesta, metabolisesta tilasta,
jalielld olevasta munuaisten toiminnasta sekd muuta kautta menetetyistd nesteistd (esim. suoli, keuhkot
ja iho).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Valmisteen madradmisen kannalta olennaista preklinistd tutkimustietoa ei ole olemassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Pieni kammio:

Injektionesteisiin  kédytettdva vesi
Kloorivetyhappo 25 %

Iso kammio:
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi
Hiilidioksidi
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Téatd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuunottamatta kohdassa 6.6



mainittuja lidkevalmisteita.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Séilytys kammioiden sekoittamisen jilkeen (kéyttovalmis luos)

Kéayttovalmiin luoksen kemiallinen ja fysikaalinen stabiliteetti on osoitettu olevan 48 tuntia 30 °C:ssa.
Kéyttdvalmista liuosta eiole suositeltavaa sailyttdd yli 48 tuntia mukaan lukien hoidon kesto eikd ylhi
30 °Cm lampdtilassa ennen liuoksen valuttamista pumpun sisdéntuloletkuun.

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna liuos tulee kayttad viélittomésti, kun se on kytketty
hemofiltraatio- tai hemodiafiltraatiokiertoon ja bikarbonaatti on kdytossa.

6.4  Siilytys
Ali siilyti alle 4 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Kaksikammioinen pussi, jossa on 4750 ml (alkalista bikarbonaattilinosta) + 250 ml (hapanta
elektrolyytti-glukoosiliuosta) = 5000 ml kdyttovalmista luosta.

Pussissa kédytetyn kalvon valmistusaineet ovat polyetyleenitereftalaatti, SiOx, polyamidi ja
polyolefiini.

Pussissa on HF-liitin, Luer-lock-litin ja injektioportti sekd ulkokdare.

Pakkauskoko:
2 x 5000 mln pussi

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Valmistetta ei saa kiyttii, jos kiyttovalmis luos eiole kirkas ja vériton ja pussi ja littimet ovat
vahingoittuneet.

Vain kertakayttoon. Kayttamatta jadnyt liuos on havitettava.

Kéytettava annostelupumppuja.

Hemodialyysi-/hemofiltraationeste annetaan kolmessa vaiheessa:
1. Ulkokééreen poistaminen ja pussin huolellinen tarkastaminen

Ulkokéare tulee poistaa vasta juuri ennen annostelua.

Muoviset pakkaukset voivat satunnaisesti vaurioitua kuljetuksen aikana valmistajalta dialyysiklinikalle
tai klinikalla. T&dmé saattaa aiheuttaa kontaminaation ja mikrobi- tai sienikasvustoa nesteissa.
Pakkauksen ja nesteen huolellinen visuaalinen tarkastaminen ennen sekoittamista on valttimatonta.
Erityistd huomiota tulee kiinnittdd pienimpéénkin vaurioon sulkijassa, saumassa ja pakkauksen
kulmissa mahdollisen kontaminaation varalta.

2. Kahden nestekammion yhdistdminen

Kaksikammioinen pussi — bikarbonaattikammio ja elektrolyytit sekd glukoosin siséltdvd kammio —
sekoitetaan juuri ennen kéiyttdd, jolloin saadaan kdyttovalmis liuos. Kdyttovalmis liuos on kirkas ja



VAriton.

A) B) 0

Taita kulmassa oleva Ala kierittaa ... kunnes kammiot

pieni kammio liuospussia pienen erottava sauma on

auki. kammion avautunut koko
vastakkaiselta pituudeltaan ja nesteet
reunalta... sekoittuneet.

Tarkasta kammioiden sekoittamisen jilkeen, ettd niiden vélinen sauma on kokonaan auennut, ettd
sekoitettu liuos on kirkas ja viriton, ja ettd pakkaus ei vuoda.

3. Kéyttévalmis luos

Kayttovalmis livos tulee kayttda vélittomésti, kuitenkin viimeistddn 48 tunnin kuluessa
sekoittamisesta.

Kéyttovalmiiseen liuokseen eisaa lisdtd mitddn, ennen kuin se on kauttaaltaan sekoittunut. Lisdyksen
jalkeen liuos on jilleen sekoitettava kunnolla ennen kéayttoa.

Natriumkloridilivos (natriumkloridipitoisuus 3 — 30 %, enintddn 250 mmol natriumkloridia 5 litraaan
multiBic-liuosta) ja injektionesteisiin kéytettdva vesi (enintddn 1250 ml 5 litraaan multiBic-liuosta)
ovat yhteensopivia timén lidkevalmisteen kanssa.

Ellei muuta ole méaritty, kdyttovalmis luos tulisi lAmmittdd 36,5 °C — 38,0 °C:een juuri ennen
infuusiota. Tarkka lAmpoétila tulee valita kliinisten vaatimusten ja kdytetyn teknisen laitteiston
mukaan.

Ei erityisvaatimuksia hévittdmisen suhteen.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

multiBic 2 mmol/l kalium hemodialysvétska/hemofiltrationsvétska

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

multiBic tillhandahalls ien dubbelkammarpéase. Den ena kammaren innehaller 4750 ml liter alkalisk
vétekarbonatlosning, den andra kammaren innehaller 250 ml liter sur glukosbaserad elektrolyt-16sning.

FORE BLANDNING
1000 ml I6sning innehaller:

Sur glukosbaserad elektrolytlosning (lilla kammaren)

Kaliumklorid 2982 g
Kalciumkloriddihydrat 4,410 g
Magnesiumkloridhexa-hydrat 2,033 g
Glukosmonohydrat 22,00 g
(Glukos) (20,00 g)
Kt 40 mmol/l
Ca2t 30 mmol/1
Mg2+ 10 mmol/l
Cr 122 mmoV/1
Glukos 111 mmol/l

Alkalisk vitekarbonatlosning (stora kammaren)

Natriumklorid 6453 g
Natriumvitekarbonat 3,104 ¢
Na* 147 mmol/l
Cr 110 mmol/l
HCO;y 37 mmol/l
EFTER BLANDNING

1000 ml fardigblandad 16sning innehéller:

Kaliumklorid 0,1491 ¢
Natriumklorid 6,136 g
Natriumvitekarbonat 2,940 g
Kalciumkloriddihydrat 02205 g
Magnesiumkloridhexahydrat 0,1017 g
Glukosmonohydrat 1,100 g
(Glukos) (1,000 g)

10



K* 2,0 mmol/l
Na* 140 mmol/l
Ca?* 1,5 mmol/l
Mg?* 0,50 mmol/l
Cr 111 mmol/1
HCO;5 35 mmol/l
Glukoosi 5,55 mmol/l

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Hemodialysvitska/hemofiltrationsvitska.
Fardigblandad 16sning &r klar och farglos.

Teoretisk osmolaritet: 296 mOsny1
pH=74

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

multiBic 2 mmol/l kalium &r indicerad for intravends anvéndning som erséttningslosning vid
hemofiltration och hemodiafiltration, samtsom dialysvétska vid hemodialys och hemofiltration.

For behandling av patienter

- med akut njurskada som kréver kontinuerlig njurerséttningsterapi: kontinuerlig hemodialys-,
hemofiltrations eller hemodiafiltrationsbehandling

- med kronisk njursjukdom for vilka en tillfallig behandling 4r indicerad, t.ex. under véard pa
intensivvardsavdelning,

- ndr kontinuerlig njurerséttningsterapi dr indicerad som en del av behandlingen vid forgiftning
med vattenlosliga, filtrerbara/dialyserbara gifter.

multiBic 2 mmol/l kalium &r avsett for vuxna.
4.2 Dosering och administreringssétt

All behandling med kontinuerlig njurerséttningsterapi bor utforas under dverinseende av likare med
erforderlig specialistkompetens.

Dosering
Vid akut njurskada ar en kontinuerlig behandling med en dos pa 2000 ml multiBic 2 mmoV/1

kalium/timme IAmplig for vuxna med en kroppsvikt pa 70 kg for att aviigsna metabola restprodukter,
beroende pé patientens metaboliska tillstdnd. Dosen ska anpassas efter patientens kroppstorlek.

For patienter med kronisk njursjukdom, om inte annat &r kliniskt indicerat, ska dosen multiBic

2 mmol/l kalium vara atminstone en tredjedel av kroppsvikten per behandlingstillfalle med tre
behandlingstillfiallen per vecka. En 6kning av volymen som anvénds per vecka eller férdelning av den
veckovisa volymen pa fler 4n tre behandlingstillfillen per vecka kan vara nddvandigt.
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Nodviandig dos och behandlingstid vid hemodialys, hemofiltration eller hemodiafiltration vid
behandling av akuta stadier av forgiftning beror pa toxinet och dess koncentration och
allvarlighetsgraden hos de kliniska symtomen och maste bestimmas utifrdn den individuella patientens
tillstand.

En maximal dos pa 75 liter per dag rekommenderas.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for multiBic 2 mmol/l kalium for barn har annu inte faststéllts (se avsnitt 4.4 och
5.1).

Administreringssatt
For intravends anvdndning och hemodialys.
For anvindaranvisningar, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Kontraindikationer som beror pé Idsningen: multiBic 2 mmol/l kalium:

- overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1
- hypokalemi

- metabolisk alkalos

Kontraindikationer avseende sjdlva den tekniska proceduren:
- Bristfilligt blodflode fran vaskulirt tilltrade
- Vid hog risk for blodning péa grund av systemisk antikoagulans.

4.4 Varningar och forsiktighet
Far endast anvdndas efter blandning av de bada losningarna.

multiBic 2 mmol/l kalium ska virmas med lamplig utrustning ungefar till kroppstemperatur fore
anvindning och far under inga omsténdigheter anvéindas om temperaturen dr ligre &n rumstemperatur.

Uppvéarmningen av fardigblandad 16sning ungefir till kroppstemperatur maste kontrolleras noga for att
sakerstilla att den fardigblandade dr klar och inte innehéller partiklar.

Vid anvindning av firdigblandad 16sning har, i séllsynta fall, en vit fillning av kalciumkarbonat
observerats i slangarna nirmast pumpenheten och den enhet som virmer den fardigblandade

l6sningen. Risken for att fallning ska uppsté &r storre om den fardigblandade 16sningen som pumpas in
har hogre temperatur dn 30 °C. Den fardigblandade l6sningen i slangarna maste dérfor noggrant
inspekteras visuellt var 30 minut vid kontinuerlig njurersittningsterapi for att sdkerstélla att losningen 1
slangsystemet &r klar och fri fran fallning, Féllning kan uppstd avsevirt senare dn vid behandlingsstart.
Skulle féllning uppsta maste den fardigblandade 16sningen och slangsystemet omedelbart ersittas och
patienten noga dvervakas.

Kaliumkoncentrationen i serum méste regelbundet kontrolleras fore och under pagéende kontinuerlig
njurersattningsterapi. Patientens kaliumstatus och dess utveckling under behandlingen maste beaktas:
Om hypokalemi férekommer kan tilligg av kalum och/eller byte till en losning for
hemodialys/hemofiltration innehallande hogre kaliumkoncentration vara nddvéandig.

Om hyperkalemi fore kommer kan en 6kning av dialysdosen och/eller byte till en I6sning for
hemodialys/hemofiltration innehallande ligre kaliumkoncentration vara nddvéindig forutom normala
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rutiner for ntensivvard.

Serumnivan av natrium maste kontrolleras regelbundet fore och under anvandningen av l6sningen for
hemodialys/hemofiltration for att kontrollera riskerna som &r relaterade till hypo/hypernatremi.
Losningen for hemodialys/hemofiltration kan vid behov spddas med en adekvat midngd vatten for
injektionsvitskor eller sa kan koncentrerad natriumkloridlosning tillsdttas vid behov.
Korrigeringshastigheten maste sedan planeras noga for att undvika biverkningar relaterade till snabba
fordndringar av serumnivan av natrium.

Dessutom bor foljande parametrar monitoreras fore och under pagéende kontinuerlig
njurersattningsterapi: Serumnivaer av, kalcium, magnesium, fosfat, glukos, syrabas-status, urea- och
kreatinin-nivaer, kroppsvikt och vétskebalans (for att mojliggora tidig upptéckt av hyper- och
dehydrering).

Kliniskt viktiga substanser kan avldgsnas vid hemodialys-, hemofiltrations- och
hemodiafiltrationsbehandlingar och dessa tillfors inte med det hir likemedlet. Avldgsnandet av viktiga
naringsdmnen maste kompenseras med adekvat naringstillférsel, ndringstillskott eller en anpassad
parenteral ndringstillforsel.

Pediatrisk population

Det finns ingen klinisk erfarenhet av anvindning av den hér produkten hos barn. Likemedlet
rekommenderas inte for anvandning hos barn forrdn ytterligare data finns tillgéingliga (se avsnitt 4.2
och 5.1).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Med korrekt dosering av multiBic 2 mmol/l kalium och strikt monitorering av de kliniskt-kemiska
parametrarna samt vitala tecken undviks risker relaterade till interaktioner med andra likemedel.

Foljande interaktioner &r tinkbara:

- Toxiska digitaliseffeker kan maskeras av hyperkalemi, hypermagnesemi och hypokalcemi.
Korrigering av dessa elektrolyter med hemofiltration kan utlgsa tecken och symtom pa
digitalistoxicitet, t.ex. hjartarrytmi.

- Elektrolytsubstitution, parenteral ndringstillférsel och andra infusioner som ges vid
intensivvardsenheter paverkar serumkomposition och vitskestatus hos patienten. Detta maste beaktas
vid behandling med kontinuerlig njurersittningsterapi.

- Kontinuerlig njurerséttningsterapi kan minska blodets koncentration av likemedel.

Detta giller sirskilt likemedel med lag proteinbindningskapacitet, liten distributionsvolym, laga
molekylvikter samt likemedel som adsorberas till hemofiltret. Dessa likemedel kan behova

dosanpassas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mingd data fran anvdndningen av multiBic 2 mmol/l kalium hos
gravida kvinnor. Djurstudier &r ofullstdndiga vad géller reproduktionstoxikologiska eftekter (se
avsnitt 5.3).

multiBic 2 mmol/l kalium ska inte anvéindas under graviditet om inte kvinnans kliniska tillstind kréver
kontinuerlig njurersittningsterapi.

13



Amning
Det finns inte tillrédickligt med information om utséndring av aktiv substans/metaboliter av multiBic
2 mmol/l kalium i brostmjolk.

Amning rekommenderas inte under behandling med multiBic 2 mmol/l kalium.

Fertilitet
Inga tillgingliga data.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéinda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Biverkningar kan orsakas av sjilva behandlingen eller utlssas av likemedlet:
magtarmkanalen — illaméende, krékning

blodkérl — hypertension, hypotension
muskuloskeletala systemet och bindvdv — muskelkramper

Foljande biverkningar kan forvéintas for behandlingsmetoden:
metabolism och nutrition — hyper- eller hypohydrering, elektrolytstorningar (t. ex. hypokalemi),
hypofosfatemi, hyperglykemi och metabolisk alkalos.

Den exakta frekvensen av sddana biverkningar ir inte kiind (kan inte berdknas fran tillefingliga data).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det maijligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Vid rekommenderade doser finns inga rapporter om akuta situationer. Dessutom kan administrering av
likemedlet avbrytas ndr som helst. Om vétskebalansen inte dr korrekt berdknad och monitorerad kan
hyperhydrering eller dehydrering upptrida med cirkulatoriska reaktioner som foljd. Dessa reaktioner
kan visa sig som fordndringar i blodtryck, centrala ventrycket, hjartfrekvens och lungartirtryck.
Hyperhydrering kan leda till kronisk hjirtmsufficiens och/eller lungstas.

Vid fall av hyperhydrering ska nettoavldgsnandet av vétska fran utrustningen som anvénds for
kontinuerlig njurerséttningsterapi 6kas. Vid uttalad dehydrering ska nettoavldgsnandet av vitska fran
utrustningen for Kontinuerlie njurerséttninegsterapi minskas eller stoppas, alternativt kan vitsketerapi
for att aterstilla vitskebalansen inséttas.

Om en for stor volym anvinds kan detta resultera 1 storningar i elektrolytkoncentrationer och syra-
basbalansen, t.ex. kan det uppstd en for hog dos av vitekarbonat vid administrering av en
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orimligt stor volym 16sning for hemodialys/hemofiltration. Detta kan eventuellt leda till metabolisk
alkalos, en minskning av joniserat kalcium eller tetani.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: hemofiltrationsvitska ATC-kod: BO5ZB

Verkningsmekanism
Basprinciper for hemodialys, hemofiltration och hemodiafiltration:

Under hemofiltration fors vatten och upplosta d&mnen sdsom uremiska toxiner, elektrolyter och
véitekarbonat (bikarbonat) bort fran blodet genom ultrafiltration. Ultrafiltratet ersétts med en I6sning
for hemofiltration innehéllande en balanserad elektrolyt- och buffertsammanséttning.

Under hemodialys kommer vatten och upplosta &mnen sdsom uremiska toxiner, elektrolyter och
vitekarbonat (bikarbonat) och andra smé molekyler utbytas mellan patientens blod och 16sningen for
hemodialys genom diffusion. Diffusionsprocessens riktning och storlek beror pa den relevanta
koncentrationsgradienten mellan blodet och 10sningen for hemodialys.

Vid hemodiafiltration kombineras de bakomligeande principerna for hemofiltration och hemodialys.

Det hiir likemedlet ar en vitekarbonatbuffrad ersittningslosning avsedd for intravends administrering
eller for anvindning som hemodialyslosning for att balansera avligsnandet av vatten och elektrolyter
vid kontinuerlig njurersittninsgterapi, t.ex. vid behandling av akut njurskada.

Elektrolyterna Na+, K+, Mg2+, Ca2+, Cl- och vitekarbonat dr oumbdérliea for bibehdllande och
korrigermg av vétske- och elektrolythomeostas (blodvolym, osmotisk jamvikt, syra-bas- balans).

Pediatrisk population

Det finns ingen klinisk erfarenhet av anvindning av den hér produkten hos barn. Likemedlet
rekommenderas inte for anvandning hos barn forrin ytterligare data finns tillgéingliga (se avsnitt 4.2
och 4.4).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Det hir likemedlet far endast ges intravendst eller anvidndas som hemodialyslosning.

Distribution/metabolism/eliminering

Distributionen av elektrolyter och vitekarbonat regleras efter behov, metaboliskt tillstdnd och
aterstaende njurfunktion. Glukos &r den enda aktiva substansen i likemedlet som metaboliseras.
Elimination av vatten och elektrolyter beror pé cellulirt behov, metaboliskt tillstind, aterstdende
njurfunktion och pé andra typer av vétskeforluster (t. ex. via tarm, lunga och hud).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data relevanta for forskrivaren.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Lilla kammaren:

vatten for injektionsvétskor
saltsyra 25 %

Stora kammaren:

vatten for injektionsvétskor
koldioxid
natriumdivitefosfatdihydrat

6.2 Inkompatibilite ter

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel férutom de som ndmns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Forvaringsanvisningar efter blandning av kamrarnas innehall (firdigblandad 16sning):
Kemisk-fysikalisk stabilitet for fardigblandad 16sning har uppvisats under 48 timmar vid 30 °C.

Lagring av fardigblandad 16sning lingre tid dn 48 timmar nér behandlingstiden ar
inrdknad eller vid hégre temperatur &n 30 °C pa vétskan som pumpas in, rekommenderas inte.

Ur mikrobiologisk synvinkel och eftersom losningen innehdller vitekarbonat bor produkten anvindas
omedelbart efter koppling till hemodialys-, hemofiltrations- eller hemodiafiltrationssystemet.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid lagst 4 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Dubbelkammarpase med 4750 ml (alkalisk vdtekarbonatlosning) + 250 ml (sur glukosbaserad
elektrolytlosning) = 5000 ml fardigblandad l6sning.

Pasentillverkas av en folie bestdende av polyetylentereftalat, SiOX, polyamid och polyolefn.

Varje pase ar utrustad med en HF-koppling, en Luerlock-koppling och en injektionsport och ticks av
en skyddsfolie.

Forpackningsstorlekar:
2 pésar a 5000 ml.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Far endast anvéndas om den férdigblandade 16sningen ar klar och farglos och om pasen och
anslutningarna &r oskadade och intakta.

Endast for engangsbruk. All oanvidnd 6verbliven 16sning ska kasseras.
Maste anvdndas med doseringspump.
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Losningen for hemodialys/hemofiltration ska administreras i tre steg:

1. Borttagande av skyddsfolien och noggrann inspektion av hemofiltrationspasen

Skyddsfolien far inte tas bort férrdn strax fére anvindning. Plastférpackningar kan ibland skadas under
transport till sjukhuset eller pa sjukhuset. Detta kan leda till kontamination och tillvixt av
mikroorganismer eller svamp 1 losningarna. Alla pdsar och Iosningar maéste dérfor noggrant
inspekteras visuellt fore blandning. Aven sma skador vid forslutningen, svetsningen och hérnen pa
forpackningen maste uppmérksammas pa grund av risken for kontamination.

2. Blandning av de tva kamrarna

Dubbelkammarpésens kamrar (vitekarbonatkammaren och elektrolyt-glukos-kammaren) ska blandas
omedelbart fore anvindning for att erhalla den férdigblandade 16sningen. Den féardigblandade
l6sningen Ar klar och farglos.

A) B) ®)

Vik upp den lilla kammaren. Rulla ihop pasen med borjan ...tillls sémmen mellan de bada
fran hérnet mitt emot den lilla kamrarna har 6ppnats
kammaren. .. fullstindigt och l6sningarna

fran bada kamrar blandats.

Nir losningarna fran de bdda kamrarna har blandats &r det viktigt att kontrollera att sommen &r helt
Oppen, att den fardigblandade 16sningen ar klar och farglos samt att pasen inte lacker.

3. Anvéndning av fardigblandad 16sning
Den férdigblandade 16sningen méste anviindas omgéende och inom maximalt 48 timmar efter
blandning.

Eventuell tillsats till den fardigblandade 16sningen maste goras efter det att den fardigblandade
losningen har blandats noga. Efter en eventuell tillsats maste den fardigblandade I6sningen noggrant
blandas igen fore anvandning.

Blandningar av natriumkloridlosning (koncentration mellan 3 % och 30 % natriumklorid, upp till
250 mmol natriumklorid per 5 liter multiBic-16sning) och vatten for injektionvétskor (upp till 1250 ml
per 5 liter multiBic-16sning) &r kompatibla med det hér likemedlet.

Om inget annat forskrivits ska den fardigblandade 16sningen véarmas till mellan 36,5 °C och 38,0 °C

alldeles fore infusion. Den exakta temperaturen ska viljas beroende pa den kliniska situationen och
den tekniska utrustningen som anvénds.
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Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH

Else-Kroner-Stralie 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

20853

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 31 januari 2006
Datum for den senaste fornyelsen: 27 oktober 2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.6.2023
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