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Pribalova informace: informace pro uZivatele

multiBic bez drasliku roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo zdravotni sestry.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo zdravotni

seste. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je multiBic bez drasliku a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete multiBic bez drasliku pouZivat
Jak se multiBic bez drasliku pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak multiBic bez drasliku uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

ARG ol e

1. Co je multiBic bez drasliku a k ¢emu se pouZiva

multiBic bez drasliku je roztok pro kontinualni ndhradu funkce ledvin k odstranéni odpadnich
produktt z téla pacientli s onemocnénim ledvin. Pouziva se u pacientd s poSkozenim ledvin a pfi 1écbé
otrav. Druh roztoku, ktery je Vam podédvan, zavisi na mnozstvi drasliku (soli) ve Vasi krvi. Lékat Vam
bude pravideln¢ kontrolovat hladiny drasliku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete multiBic bez drasliku pouZivat

NepouZivejte multiBic bez drasliku:

. jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

o jestlize mate hypokalémii (hladina drasliku ve Vasi krvi je pfili§ nizka)
jestlize mate metabolickou alkalosu (stav, kdy je ptili§ velké mnozstvi hydrogenuhlicitanu

v krvi)

. jestlize je nemozné dosdhnout dostatecného krevniho priitoku hemofiltrem (filtr pouzivany pii
filtraci krve)

. jestlize mate vysoké riziko krvaceni v souvislosti s 1é¢bou potiebnou k zabranéni srazeni krve

v hemofiltru

Upozornéni a opatfieni
Pied pouzitim pipravku multiBic bez drasliku se porad’te se svym lékafem.
e Nepouzivejte ptipravek pred smisenim obou roztokli ve dvoukomorovém vaku.
e Roztok nesmi byt podavan pokud je teplota roztoku niz$i nez pokojova teplota.
e Sety pouzité k aplikaci roztoku pfipraveného k uzivani maji byt kontrolovany kazdych 30
minut. Pokud se v setech vyskytne srazenina (pevna hmota), musi byt vaky a sety okamzité
nahrazeny a pacient peclive sledovan.



e Vas I¢kat bude kontrolovat V&s stav hydratace (mnozstvi vody ve VaSem téle), mnozstvi
drasliku, sodiku, ostatnich soli a nékterych odpadnich latek a hladinu cukru v krvi. V4a§ 1ékar
Vam také mtize poradit s Vasi dietou.

Déti
Pouzivani ptipravku multiBic bez drasliku neni u déti stanoveno.

Dalsi 1écivé pripravky
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozné budete uzivat.

Mozné jsou nésledujici interakce:
o toxické ucinky digitalisu (1ék urceny k 1écbé srdec¢nich onemocnéni)
e dopliiovani obsahu elektrolytl, parenteralni vyziva (nitrozilni vyZziva) a jina infuzni 1écba. Pfi
této terapii se musi zvazit jejich vliv na koncentraci krevniho séra a stav tekutin.
e Tato IéCba muze snizovat koncentraci ostatnich 1é¢ivych ptipravkl v krvi. Mize byt zapotiebi
upravit davkovani.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Udaje o podavani piipravku multiBic bez drasliku t8hotnym a kojicim Zendm jsou omezené nebo
nejsou k dispozici.

Tento 1é¢ivy piipravek ma byt pouzivan v pribéhu téhotenstvi pouze tehdy, pokud 1ékat povazuje
1é¢bu za nezbytnou.

V prubéhu lé¢by pripravkem multiBic bez drasliku se kojeni nedoporucuje.
3. Jak se multiBic bez drasliku pouziva

multiBic bez drasliku je podavan v nemocnici nebo na klinice. Vas 1€kat je obeznamen s pouZivanim
tohoto pripravku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékarte.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci uéinky pripravku multiBic bez drasliku zahrnuji:
e Nevolnost (pocit na zvraceni)
e zvraceni
e svalové kiece
[ )

zmény krevniho tlaku

Nékteré nezadouci icinky mohou byt zpisobeny prili§ velkym nebo pfili§ malym mnoZstvim
tekutin. Mezi né patii:

dusnost

otoky kotniki a dolnich koncetin

dehydratace (napt. zavrate, svalové kiece, pocit zizn¢)

poruchy krve (napt. abnormalni koncentrace soli v krvi)



Presna Cetnost téchto nezadoucich G¢inkt neni znama (z dostupnych udaju nelze urdit).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestre.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostfednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadn¢ na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich U¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak multiBic bez drasliku uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté nad 4 °C.

Podminky uchovévani po smichani roztokti z obou komor:

Roztok ptipraveny k pouziti nema byt skladovan pii teploté nad 30 °C a musi byt pouzit do 48 hodin
po smiseni.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co multiBic bez drasliku obsahuje
e [éCivymi latkami jsou natrii chloridum, natrii hydrogencarbonas, calcii chloridum
dihydricum, magnesii chloridum haxahydricum, glucosum monohydricum.
e Dalsimi slozkami jsou voda pro injekci, kyselina chlorovodikova 25%, oxid uhlicity a dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného.

Jak multiBic bez drasliku vypada a co obsahuje toto baleni

multiBic bez drasliku je dodavan ve dvoukomorovém vaku (dvé komory obsahujici rozdilné roztoky).
Smichanim roztok{ z obou komor vznika roztok pfipraveny k pouziti.

Jeden vak obsahuje celkem 5000 ml roztoku. Roztok pfipraveny k pouZiti je ¢iry a bezbarvy.

Kazdy vak je vybaven HF konektorem, Luer lock konektorem a injekénim vstupem, a je zakryt
ochrannou folii.

Velikost baleni:
2 vaky po 5000 ml


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Straf3e 1, 61352 Bad Homburg v.d.H.,
Némecko
Vyrobce
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Stral3e 6-8, 66606 St. Wendel, Némecko

Mistni zastupce pro CR:

Fresenius Medical Care — CR, s.r.0.
Tel: +420 273 037 900

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 2. 2025

Informace uréené pouze pro zdravotnické pracovniky naleznete na konci této pfibalové informace.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

1000 ml roztoku pripraveného k pouziti obsahuje:

Natrii chloridum 6,136 g
Natrii hydrogenocarbonas 2,940 g
Calcii chloridum dihydricum 0,2205 g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,1017 g
Glucosum monohydricum 1,100 g
(Glucosum) (1,000 g)
K* -

Na® 140 mmol/l
Ca? 1,5 mmol/l
Mg* 0,50 mmol/l
CI 109 mmol/l
HCO5 35 mmol/l
Glucosum 5,55 mmol/l
pH~ 74

Teoretickd osmolarita (Teor.osmolar.) 292 mOsm/I

Nepouzivejte roztok piipraveny k pouziti, pokud neni ¢iry a bezbarvy a/nebo jsou-li vak a konektory
poskozené.

Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Pouziti pouze pomoci pumpy integrované v pristroji pro mimotélni o¢ist'ovani krve.

Navod k pouZziti

Roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci ma byt podavan ve tfech krocich:




1. Odstranéni ochranné folie a pecliva kontrola vaku

Ochranna folie ma byt odstranéna bezprostiedné pted pouzitim.

Plastové vaky mohou byt prilezitostné poskozeny beéhem transportu od vyrobce na dialyzac¢ni stiedisko
nebo i pfimo na sttedisku. To mtze vést ke kontaminaci a k mnozeni mikrobti nebo plisni v roztocich.

Z toho diivodu je nezbytna pecliva vizualni kontrola vaku a roztokt pred pouzitim. Zvlastni pozornost
ma byt vénovana i nepatrnym poskozenim uzavéru vaku, svarti ve Svech a rohti vaku.

2. Smiseni dvou komor

K ziskani roztoku pfipraveného k pouziti je nezbytné smisit oba roztoky bezprostfedné pted pouzitim.

A) B) C)

Odklopte malou komoru. Zacnéte rolovat vak s ...aZ se stfedovy Sev mezi
roztokem pocinaje od rohu obéma komorami otevie v
naproti malé komote... celé své délce a roztoky z

obou komor se smichaji.

Po smiseni obou komor je nutné zkontrolovat, ze se stfedovy Sev zcela otevfel, roztok je Ciry
a bezbarvy a z vaku neprosakuje tekutina.

3. Aplikace roztoku ptipraveného k pouziti
Roztok ptipraveny k pouziti musi byt pouzit okamzit€ nebo do 48 hodin po smiseni.

Dalsi ptimési lze do jiz ptipraveného roztoku ptidavat pouze poté, co byl roztok peclivé promichan.
Po pridani pfimési do roztoku ma byt roztok ptipraveny k pouziti pfed podanim pacientovi opét
peclivé promichan.

Ptimési roztoku chloridu sodného (az do 30%) nebo vody na injekci jsou kompatibilni s timto 1é¢ivym
pripravkem a v pfipade potfeby mohou byt pouzity k tipraveé koncentrace sodiku, za ti¢elem omezeni
rychlosti zmén koncentrace sodiku v pfipad¢ zdvazné hyper-nebo hyponatremie. Podrobné informace
naleznete v Souhrnu daji o ptipravku.

Pokud neni predepséano jinak, roztok ptipraveny k pouziti ma byt zahtat bezprostfedné pred podanim
infuze pacientovi na teplotu 36,5 °C — 38,0 °C. Presna teplota musi byt vybrana s ohledem na
klinickou potfebu a pouzité technické vybaveni.



