Indlzegsseddel: Information til brugeren

multiBic kaliumfri
hamodialyse-’hamofiltreringsvaske, oplesning

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

e Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge multiBic kaliumfri
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4. Bivirkninger
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6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

multiBic kaliumfri er en dialyseveske, som ved hjlp af kontinuerlig dialysebehandling fjerner
ophobede affaldsstoffer fra blodet hos mennesker med en nyresygdom. Det anvendes til patienter
med nyresvigt samt til behandling af forgiftning. Den type vaske, du behandles med, athanger af
mangden af kalium (et salt) i dit blod. Din laege vil med jevne mellemrum kontrollere
kaliumindholdet.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge multiBic kaliumfri

Brug ikke multiBic kaliumfri:

. hvis du er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de evrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6)

. hvis du har hypokalami (dit kaliumniveau er meget lavt)

. hvis du har metabolisk alkalose (en tilstand med for meget bicarbonat i blodet)

. hvis der ikke kan opnas tilstrekkelig blodgennemstremning gennem haemofilteret (det filter

som anvendes til filtrering af blodet)
o hvis du har en hgj risiko for bledning pa grund af de leegemidler, der anvendes til at forebygge,
at blodet klumper i haemofilteret.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du bruger multiBic kaliumfti.

. Ma ikke anvendes, for de to oplesninger er blandet i tokammerposen (dobbeltkammer).
. Ma ikke anvendes, hvis oplesningens temperatur er under stuetemperatur.
. Slangerne, som anvendes til den brugsfaerdige vaske, ber kontrolleres hvert 30. min. Hvis der

ses udfeldning (partikler) i slangerne, skal posen og slangerne udskiftes straks og patienten
overvages tat.

. Din leege vil kontrollere din vaskestatus (mangden af vand i kroppen), indholdet af kalium,
natrium, andre salte, bestemte affaldsstoffer i blodet samt dit blodsukkerniveau. Din laege vil
muligvis ogsé radgive dig om din kost.



Bern
Anvendelse af multiBic kaliumfti til bern er ikke undersegt.

Brug af andre lzegemidler sammen med multiBic kaliumfri
Forteel det altid til leegen, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planlaegger at tage andre laegemidler.

Du skal is@r fortzelle det til laegen, hvis du bruger:
. Digitalismedicin (leegemiddel til behandling af hjertesygdom), da der er risiko for forgiftning

. Elektrolyt(salt)tilskud, parenteral ernzering (erneringsvasker) og andre infusionsbehandlinger.
De kan pavirke serum-koncentrationen i blodet og vaeskestatus, nar du far dialysebehandling.
o Behandling med multiBic kaliumfri kan reducere indholdet af andre leegemidler i blodet. Det

kan vere nedvendigt at justere dosis.
Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel.
Der er ingen eller kun fa oplysninger til raidighed om brug af multiBic kaliumfri under graviditet og
amning.
Du ber ikke anvende multiBic kaliumfri under graviditet, medmindre din leege vurderer, at
behandlingen er nedvendig.
Du ber ikke amme dit barn, mens du er i behandling med multiBic kaliumfti.

3. Sddan skal du bruge multiBic kaliumfri

multiBic kaliumfri anvendes pa et hospital eller en leegeklinik. Din laege ved, hvordan dette
leegemiddel skal anvendes.

Sperg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger i forbindelse med multiBic kaliumfri:

o kvalme
. opkastning
. muskelkramper

o @ndringer i blodtrykket

Nogle bivirkninger kan skyldes for meget eller for lidt vaeske. Det kan f.eks. vaere:
o stakandethed

o havede ankler eller ben
o vaskemangel (f.eks. svimmelhed, muskelkramper, torst)
o endringer i blodets sammensatning (dvs. unormalt indhold af salt i blodet)

Den pracise hyppighed af disse bivirkninger er ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra de eksisterende
oplysninger).

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.



Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer under 4 °C.

Opbevaringsforhold efter blanding af de to kamre:
Den brugsfaerdige vaeske ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C og skal anvendes inden for

48 timer.

Brug ikke multiBic kaliumfri efter den udlebsdato, der stér pa posen efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte méned.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

multiBic kaliumfri indeholder:

e Aktive stoffer: Natriumchlorid, natriumhydrogencarbonat, calciumchloriddihydrat,
magnesiumchloridhexahydrat og glucosemonohydrat.

e Ovrige indholdsstoffer: Vand til injektionsvesker, saltsyre 25 %, kuldioxid og
natriumdihydrogenphosphatdihydrat.

Udseende og pakningssterrelser
multiBic kaliumfri leveres i en tokammerpose (de to kamre indeholder forskellige oplagsninger).
Blanding af oplesningerne i de to kamre resulterer i den brugsferdige vaeske.

Hver pose indeholder i alt 5000 ml oplesning. Den brugsfaerdige vaske er klar og farveles.

Hver pose er udstyret med en HF-kobling, en Luer lock-kobling og en injektionsport og er omgivet
af en beskyttende folie.

Pakningssterrelser:

2 poser med hver 5000 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

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

Fremstiller
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Strale 6-8, 66606 St. Wendel, Tyskland

Dansk reprasentant



Fresenius Medical Care Danmark A/S
TIf: +45 43 22 61 00

Denne indlaegsseddel blev senest aendret april 2025.

For information til sundhedsfagligt personale se slutningen af denne indleegsseddel.

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

1000 ml af den brugsfaerdige vaeske indeholder:

Natriumchlorid 6,136 ¢
Natriumhydrogencarbonat 2,940 g
Calciumchloriddihydrat 0,2205 g
Magnesiumchloridhexahydrat 0,1017 g
Glucosemonohydrat 1,100 g
(Glucose) (1,000 g)
K* -

Na* 140 mmol/1
Ca?" 1,5 mmol/l
Mg** 0,50 mmol/I
Cr 109 mmol/l
HCOy 35 mmol/l
Glucose 5,55 mmol/l
pH=~7,4

Teoretisk osmolaritet (Teor. osmolar.) 292 mOsm/L

Ma kun anvendes, hvis den brugsfardige vaeske er klar og farvelss, og posen og koblingerne er
ubeskadigede.

Kun til engangsbrug. Enhver ubrugt rest skal kasseres.

Ma kun anvendes med den integrererede pumpe i udstyret til ekstrakorporal rensning af blodet.

Brugsanvisning

Haemodialyse-/h@mofiltreringsvaesken skal administreres i tre trin:

1. Fjernelse af beskyttelsesposen og omhyggelig kontrol af posen

Den beskyttende folie ma forst fjernes umiddelbart for oplesningen skal anvendes.
Plastbeholdere kan til tider blive beskadiget under transport fra fremstilleren til
klinikken eller under opbevaring. Dette kan resultere i kontaminering og vaekst af
mikroorganismer eller svampe i oplesningerne. Derfor er omhyggelig visuel kontrol af
posen og oplasningerne nedvendig for anvendelse. Der skal udvises sarlig
opmerksomhed pa enhver skade, hvor lille den end er, pa posens lukkemekanisme og
stiplede posesem og —hjerner.

2. Blanding af de to kamre.



De to oplesninger skal blandes umiddelbart for anvendelse for at fremstille den
brugsfaerdige vaske.

Fold det lille kammer Rul veeskeposen sammen ...indtil den stiplede posesem
ud. fra hjernet modsat det lille mellem de to kamre er
kammer... fuldstaendig aben og vasken fra

de to kamre er blandet.

Efter blanding af vaesken fra de to kamre skal det kontrolleres, at den stiplede posesem
er helt aben, at veesken er klar og farveles og at posen ikke laekker.

3. Anvendelse af den brugsfaerdige vaske
Den brugsfaerdige vaeske skal anvendes straks eller inden for 48 timer efter blanding.

Enhver tilsetning til den brugsfeerdige vaeske ma forst ske efter at den brugsferdige vaeske
er grundigt blandet. Efter en sddan tilsaetning skal den brugsfardige vaeske igen blandes
omhyggeligt inden anvendelse.

Tilsetning af natriumchlorid-oplesning (op til 30 %) eller alternativt vand til
injektionsvaesker er kompatibelt med dette leegemiddel og kan om nedvendigt bruges til at
justere natriumkoncentrationen, for at begraense hastigheden af endringer i
natriumkoncentrationen i tilfeelde af svaer hyper- eller hyponatraeemi.

For yderligere detaljer henvises til produktresuméet.

Hyvis ikke andet er anvist, skal den brugsferdige vaske opvarmes til 36,5 °C — 38 °C
umiddelbart inden infusion til patienten. Den praecise temperatur skal bestemmes ud fra de
kliniske krav og det anvendte tekniske udstyr.



