(T] U |t| B i C® 2 mmol/L kalium

hamofiltreringsvaeske, oplasning

Indlaegsseddel

Information til brugeren

hemofiltreringsvaeske

ﬂ U |t| B iC® 2 mmol kalium/I

CND
Pakningsvedlegg

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge medicinen
— Gem indleegssedien. De kan fa brug for at leese den igen.
— Sperg leegen eller p& apoteket, hvis der er mere De vil vide.
—Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

1. Virkning og anvendelse 2. Det skal De vide, far De begyn-

der at bruge multiBic®

Oversigt over indlaegssedlen:
3. S&dan skal De bruge multiBic® 4. Bivirkninger

5. Opbevaring 6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING 0G ANVENDELSE

multiBic® 2 mmol/l kalium er en heemofiltreringsvaske.

Patienter med akut nyresvigt kan have brug for kontinuerlig heemofiltreringsbehandling
til at fierne kroppens affaldsprodukter, som normalt udskilles af nyrerne via urinen og til
at genoprette salt- og veeskebalancen i kroppen.

Vaesken (ultrafiltrat), der bestar af vand, affaldsstoffer og salte, fiemes fra blodet og er-
stattes af haemofiltreringsveeske. Hamofiltreringsveesken indeholder vand, diverse salte
0g sukker som erstatning for det vand, sukker og salte, der fiernes med ultrafiltratet og
for at korrigere kroppens vand- og saltbalance.

Afhangig af kaliumkoncentrationen i Deres blod vil lzegen ordinere en hamofiltrerings-
veeske med en passende kaliumkoncentration, og lzegen vil med jeevne mellemrum
kontrollere kaliumindholdet. Hemofiltreringsbehandling anvendes til patienter med akut
nyresvigt i en begraenset periode, indtil den fulde nyrefunktion er genvundet.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT BRUGE multiBic®

Brug ikke multiBic®

- hvis kaliumkoncentrationen i Deres blod er meget lav (hypokalieemi)

— hvis De har metabolisk alkalose, der er en betegnelse for en bestemt tilstand, som
kan forekomme, nér Deres normale stofskifte forstyrres.

- hvis hemofiltreringsbehandling ikke er hensigtsmeessigt i Deres tilfeelde, fordi De
har et forhajet proteinskifte (hyperkatabolisme), fordi der ikke kan opnés tilstraek-
kelig stor blodgennemstremning gennem heemofilteret eller fordi der er risiko for
blpdning pa grund af medicin, der skal forhindre, at blodet klumper | haemofilteret.

Ver ekstra forsigtig med at anvende multiBic®

— Kaliumkoncentrationen i Deres blod skal males med jsvne mellemrum bade for og

under haemofiltreringsbehandlingen.

Hvis kaliumkoncentrationen i Deres blod er lav (hypokaliaemi) eller faldende, kan det

veere ngdvendigt at anvende supplerende kalium og/eller skifte til en hemofiltre-

ringsveeske med et hojere kaliumindhold.

- Huis kaliumkoncentrationen i Deres blod er hej (hyperkalieemi) eller stigende, kan

det veere nadvendigt at age filtreringshastigheden (for at fierne mere kalium fra

kroppen).

Derudover vil Deres lege sandsynliguis anske at overvage og male koncentrationen

af natrium, calcium, magnesium og phosphat i kroppen samt overvage Deres

syre-basebalance, urinstof- og kretininniveauet, blodsukkerniveauet og Deres

vegt for og under heemofiltreringsbehandiingen. Leegen vil ogsa kontrollere Deres

vaeskebalancen for at sikre, at De ikke er dehydreret (udtarret) eller overhydreret

(andenad, haavede ankler osv.).

— Posen med hemofiltreringsoplesning skal efterses omhyggeligt for brug for at sikre,

at vaesken er Klar og farvelgs, og at posen pé alle mader er ubeskadiget.

Inden infusion skal heemofiltreringsoplasningen opvarmes til kropstemperatur

(Deres leege vil sprge for, at et godkendt apparat anvendes til formalet). Vaesken ma

under ingen omstaendigheder anvendes, hvis den er under stuetemperatur, Der ma

ikke anvendes mikroovn til opvarmning af multiBic® pa grund af risikoen for lokal
overophedning.

- Slangerne til multiBic ber undersages hver 30. minut. Hvis der observeres bundfald
i slangerne, skal posen og slangerne straks udskiftes og patienten skal overvages
tat.

- multiBic® ma ikke anvendes, far oplesningerne i posens to kamre er blandet.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid, tror De er gravid eller hvis De ammer, mé De ma ikke behandles

med hemofiltreringsvaeske, medmindre De har aftalt det med leegen.

Sporg Deres leege eller apotek til rads, for De bruger nogen form for medicin.

Brug af anden medicin

Naje overvagning af filtrationshastigheden og korrekt dosering af hesmofiltreringsvae-

sken samt test overvagning af saltindholdet i Deres blod, blodtryk og puls kan medvirke

til at forhindre interaktion med andre legemidler. Derfor skal De fortlle Deres lege
om al den medicin, De tager, herunder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Deres leege skal iser kende til alle elektrolyt(saltitilskud De matte tage eller alle de

infusioner De far, herunder ogsé infusioner med neeringsstoffer (mad) til kroppen

(parenteral emneering). Laegen vil medinddrage disse oplysninger, nar han/hun ordinerer

multiBic®.

Leegen skal have kendskab til al den medicin, De métte tage. Laegen vil &ndre doserin-

gen af visse typer af medicin, som fjernes fra kroppen under hamofiltrering.

Hvis De tager digoxin, vil Deres lzge veere klar over, at korrektion af saltbalancen kan

slore symptomer pé digoxins bivirkninger, bl.a. unormal hjerterytme (hjertearytmi).

3. SADAN SKAL DE BRUGE multiBic®
Heemofiltrering og administration af heemofiltreringsvaeske udfares hos patienter med
akut nyresvigt. Denne type behandling skal ordineres og ledes af en l&ge, der har
erfaring med behandling af denne type patienter.
Ved akut nyresvigt udfares behandlingen i en begranset periode og opherer, nar den
fulde nyrefunktion er genvundet.
multiBic® ma kun anvendes til voksne. multiBic® anbefales ikke til barn, da der ikke er
nogen erfaring med behandling af denne aldersgruppe.
multiBic® er udelukkende til intravengs infusion og mé ikke anvendes pa anden
vis.
Med udgangspunkt i Deres helbredsmassige tilstand, kropsveegt og meengden af
affaldsstoffer, der skal fjernes, vil Deres leege beslutte, hvor meget vaeske, der skal
udskiftes under haemofiltreringsbehandlingen. Normalt vil en filtreringshastighed pé
800-1400 mi/time veere passende til voksne. Filtrationshastigheden ma ikke overstige
75 liter pr. dag.
Brugsanvisning
1. Fiernelse af beskyttelsesposen og omhyggelig kontrol af posen med heemofiltre-
ringsvaesken.
Beskyttelsesposen ma ferst fiemes umiddelbart fr oplasningen skal anvendes.
Den ydre folie kan il tider blive beskadiget under transport eller opbevaring.
Dette kan resultere i kontaminering og veekst af mikroorganismer i heemofiltre-
ringsvaesken.
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Derfor skal alle poser undersages neje for skader, for posen tilsluttes og far anven-
delse af heemofiltreringsvasken. Man skal iser vaere opmasrksom pa enhver skade,
hvor lille den end er, pa posens lukkemekanisme, stiplede posesem og —hjerner pa
grund af faren for kontaminering.
Oplgsningen mé kun anvendes, hvis den er Klar og farvelgs og hvis posen og
koblinger er intakte og ubeskadigede.
Ved enhver tvivl skal den behandlende Izge afgare, hvorvidt haemofiltreringsvaesken
kan anvendes eller gj.

. Blanding af de to veeskekamre.
To-kammerposen skal blandes umiddelbart fer anvendelse, hvorved den brugsfer-
dige vaeske fremkommer.

o

A)

| Fold det lille kammer ud.

B) |

Q)

....indtil den stiplede posesm mellem de to kamre er fuldsteendig ahen og vessken fra
de to kamre er blandet.

Efter blanding af vaesken fra de to kamre skal det kontrolleres, at den stiplede
posesom er helt aben, at vaesken er klar og farvelgs og at posen ikke leekker.
. Brugsfeerdig oplosning
Efter anvisning af leegen kan haemofiltreringsoplasningen tilsettes leegemidler.
Enhver tilsetning til heemofiltreringsvaesken ma forst ske efter at sommen mellem
de to kamre er helt dben og de to oplseninger er omhyggeligt blandet. Enhver
tilsestning af et leegemiddel ma kun ske efter leegens anvisning og der skal udvises
forsigtighed for ikke at kontaminere indholdet i posen. Efter en sadan tilsztning skal
heemofiltreringsvassken igen blandes omhyggeligt inden infusionen pabegyndes.
Poserne skal markes med oplysninger om laegemidiets navn og mangden af det
tilsatte leegemiddel samt klokkeslet og dato.
Den brugsfardige vaeske skal anvendes straks, og hvis dette ikke er muligt inden
for 48 timer efter blanding.
Den brugsferdige blanding skal opvarmes til kropstemperatur (36,5°C-38,0°C)
umiddelbart inden infusion. Den preecise temperatur bestemmes af lzgen og atheenger
af det Kliniske behov. Der mé kun anvendes godkendt udstyr til opvarmning af hasmofil-
treringsvaeske. Det anbefales at anvende en anordning, der er specielt beregnet til
hemofiltreringsbehandling og som ogsa opvarmer haemofiltreringsoplesningen inden
infusion. Der ma ikke anvendes mikroovn til opvarmning af heemofiltreringsoplasningen
pa grund af faren for lokal overophedning.
Heemofiltreringsoplasning er til engangsbrug.
Delvist brugte eller beskadigede poser skal kasseres.

w

Hvis De har brugt for meget multiBic®

Veeskebalancen, dvs. veeskeind- og udigb under haemofiltrering, skal fastsattes praecist
og overvages naje for at forhindre overhydrering eller vaeskeoverskud med symptomer
som f.eks. dndened og/eller haevede ben og ankler eller dehydrering, der skyldes
underhydrering med deraf falgende svimmelhed, muskelkramper og terst. Hvis nogle af
disse symptomer pa enten overhydrering eller dehydering forekommer, skal De straks
forteelle det til legen eller til den sygeplejerske, der tilser Dem. | disse tilfeelde kan
Deres hjertefrekvens ages og blodtrykkes @ndres. Deres laege vil tilpasse filtrationsha-
stigheden og dermed justere den mengde veeske, der skal fiernes eller indgives. Ved
overhydrering skal ultrafiltrationen @ges og hamofiltreringshastigheden og maengden
af tilfort veeske nedszttes. Ved udtalt dehydrering kan det veere ngdvendigt at nedsette
eller afbryde ultrafiltrationen og mengden af tiffrt haemofiltreringvaeske oges til et
passende niveau.

Overbehandling kan ogsa fere til forstyrrelser i salt- og syre-basebalancen. Der kan
forekomme muskelkramper.

4. BIVIRKNINGER

multiBic® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkninger sasom kvalme, opkastning, muskelkramper, for lavt og for hejt blodtryk
kan enten opsta som et resultat af heemofiltreringsteknikken eller udiases af selve
hemofiltreringsvaesken.

Bivirkninger som udlgses af selve heemofiltreringsvaesken kan veere: overhydrering
(f.eks. &ndengd eller haevede ben og ankler), dehydrering (f.eks. svimmelhed,
muskelkramper, tors), elektrolyt(saffjubalance som kan medfare nedsat kalium- eller
phosphatkoncentration i blodet, hgj blodsukkerkoncentration (hyperglycemi) og en
tilstand, der kaldes metabolisk alkalose og som skyldes forstyrrelser i stofskiftet.

Tal med leegen eller sygeplejersken, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre
eller De far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet il Leegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pérgrende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelsty-
relsen.

De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted
www.laegemiddelstyrelsen.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

M ikke opbevares under 4°C.

Anvend ikke multiBic® efter udlobsdatoen, der er trykt pd posen.

Anvend ikke multiBic® medmindre vaesken er klar og farvelgs og posen er ubeskadiget.
Den brugsferdige vaske skal anvendes straks, mé ikke opbevares ved over 25°C og
skal anvendes inden for 48 timer efter blanding.

Heemofilteringsvaesken er til engangsbrug; enhver ubrugt rest skal kasseres.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

multiBic® 2 mmol/l kalium hamofiltreringsvaeske indeholder

— De aktive stoffer er natriumchlorid, kaliumehlorid, natriumhydrogencarbonat,
calciumchloriddihydrat, magnesiumchloridhexahydrat og glucose (som monohydrat).
multiBic® 2 mmol/l kalium leveres i en to-kammerpose. Det store kammer
indeholder den basiske vaeske (natrium 147,37 mmol/l, hydrogencarbonat 36,95
mmol/l, chlorid 110,42 mmol/l). Det lille kammer indeholder sur glucosebaseret
elektrolytoplasning (kalium 40 mmol/l, calcium 30 mmol/l, magnesium 10 mmol/l,
chlorid 122 mmol/l, glucose 111 mmol/l). Den brugsfeerdige oplgsning fremkommer
\éIEd gl midtersemmen mellem de to kamre brydes og vaeskerne i de to kamre

andes.

1000 ml brugsfeerdig multiBic® veeske indeholder: natriumehlorid 6,136 g,
kaliumchlorid 0,1491 g, natriumhydrogencarbonat 2,940 g, calciumchloriddihydrat
0,2205 g, magnesiumchloridhexahydrat 0,1017 g og glucose, vandfri 1,0 g
svarende til elektrolytindhold: natrium 140 mmol/l, kalium 2,0 mmol/l, calcium
1,5 mmol/l, magnesium 0,50 mmol/l, chlorid 111 mmol/l, hydrogencarbonat
35 mmol/l, glucose 5,55 mmol/l.

— De gvrige indholdsstoffer er vand til injektionsvaesker, saltsyre (25%) og kuldioxid.
Den teoretiske osmolaritet er 296 mosm/L og pH = 7,2.

Pakningsstorrelse

multiBic® 2 mmol/l kalium leveres i pakker med 2 poser & 5000 ml.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, 61346 Bad Homburg v.d.H., Tyskland

Fremstiller
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Fresenius Medical Care Denmark A/S

Oldenburg Allé 1

2630 Tastrup
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Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke dette legemidiet.
—Ta vare pé dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.
— Hvis du har ytterligere sparsmél, kontakt lege eller apotek
— Dette legemidlet er skrevet ut til deg personlig og skal ikke gis videre til andre. Det kan skade dem, selv om de har symptomer som ligner dine.
— Hvis du far alvorlige bivirkninger eller du registrerer bivirkninger som ikke er listet opp her i dette vedlegget, kontakt lege.

multiBic® 2 mmol kalium/l, hemofiltreringsvaeske

— De aktive substansene er natriumklorid, natriumhydrogenkarbonat,
kalsiumkloriddihydrat, magnesiumkloridheksahydrat, glukose (som
monohydrat).
multiBic® 2 mmol kalium/I kommer i en tokammerpose. Ett kammer (stort
kammer) inneholder den alkaliske hydrogenkarbonatvaesken (natrium
147,37 mmol/l, hydrogenkarbonat 36,95 mmol/l, klorid 110,42 mmol/l),
det andre kammeret (lite kammer) inneholder den sure glukosebaserte
elektrolyttvaesken (kalium 40 mmol/l, kalsium 30 mmol/l, magnesium
10 mmol/l, klorid 122 mmol/I og glukose 111 mmol/l). Blanding av de to
vaeskene ved & apne midtsgmmen mellom de to kamrene resulterer i en
bruksferdig vaeske.

1000 ml multiBic® 2 mmol kalium/I bruksferdig vaeske inneholder na-
triumklorid 6,136 g, kaliumklorid 0,1491 g, natriumhydrogenkarbonat
2,940 g, kalsiumkloriddihydrat 0,2205 g, magnesiumkloridheksahydrat
0,1017 g, og glukosemonohydrat tilsvarende vannfri glukose 1,000 g
ekvivalent til et elektrolyttinnhold: Na* 140 mmol/I,
K+ 2,0 mmol/l, Ca** 1,5 mmol/l, Mg 0,50 mmol/l, CI- 111 mmol/,
HCO,~ 35 mmol/l og glukose 5,55 mmol/l.

— De andre ingrediensene er vann til injeksjonsvaesker, saltsyre (25 %),
karbondioksid.

— Teoretisk osmolaritet: 296 mosm/I, pH = 7,2

multiBic® 2 mmol kalium/I kommer i pakninger pa 2 poser som hver
inneholder 5000 ml (kartong)

Innehaver av markedsfaringstillatelse:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, 61346 Bad Homburg v.d.H.
Tilvirker:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Strasse 6-8,
66606 St. Wendel
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. Hva multiBic® 2 mmol kalium/I
er og hva det brukes til

2. Hva du ma ta hensyn il for du
bruker multiBic® 2 mmol kalium/I

| dette pakningsvedlegget:

3. Hvordan bruker du multiBic® 4. Mulige bivirkninger
2 mmol kalium/I

5. Oppbevaring av multiBic®
2 mmol kalium/I

6. Ytterligere informasjon

1. HVA multiBic® 2 mmol kalium/I ER 0G HVA DET BRUKES TIL
Dette legemidlet er vaeske til hemofiltrering.

multiBic® 2 mmol kalium/! er til bruk for pasienter med akutt nyresvikt av
enhver opprinnelse som krever kontinuerlig hemofiltrasjon.

2. HVA DU MA TA HENSYN TIL FOR DU BRUKER multiBic® 2 mmol
kalium/|

Bruk ikke multiBic® 2 mmol kalium/I:

— hvis kaliumverdien din er veldig lav

— hvis du har en tilstand som kalles metabolsk alkalose og som oppstar
ved metabolismeforstyrrelser

— hvis hemofiltrasjon er feil behandling for deg enten pd grunn av gkt
proteinomsetning (katabolisme), eller at det er umulig & oppna tilstrek-
kelig blodgjennomstremning i fistel eller kateterinngang, eller pa grunn
av stor blgdningsrisiko relatert til blodfortynnende legemidler.

Var spesielt forsiktig med multiBic® 2 mmol kalium/I:

Kaliumkonsentrasjonen i serum mé kontrolleres regelmessig fer og under

hemafiltrasjon. Pasientens kaliumstatus og dens trend under hemofil-

trasjonen ma tas hensyn til. Dersom det er pavist hypokalemi eller det

er tendens til det, kan det bli ngdvendig med tilfersel av kalium og/eller

bytte til en substitusjonsveaeske med heyere kaliumkonsentrasjon. Dersom

det er tegn pa utvikling av hyperkalemi, kan en gkning av filtrasjonshas-
tigheten og/eller bytte til en substitusjonsveeske med lavere kaliuminnhold
vere pakrevd i tillegg til vanlige intensivmedisinske tiltak.

| tillegg mé falgende parametre monitoreres far og under hemofiltrasjon:

Serumnatrium, -kalsium, -magnesium, -fosfat, blodsukker, syre-base-

status, urea- og kreatinnivd, kroppsvekt og veeskebalanse (for tidligst

mulig & kunne oppdage over- og dehydrering).

For bruk mé veeskeposen inspiseres naye.

Hemofiltreringsveesken bar varmes til tilnaermet kroppstemperatur med

egnet utstyr for infusjon og mé& under ingen omstendigheter infunderes

under romtemperatur.

Mikrobglgeovner skal ikke brukes til & varme multiBic 2 mmol kalium/I p&

grunn av risiko for lokal overoppheting.

Tubeslangene som brukes for & anvende multiBic vaesken skal inspiseres

hvert 30. minutt. Dersom utfellinger oppdages inni disse tubeslangene,

skal posen og tubeslangene erstattes umiddelbart og pasienten overvakes
noye.

M& ikke brukes for de to vaskene er blandet.

Graviditet og amming

Sd langt er ingen Klinisk erfaring tilgjengelig. Den bikarbonatbufrede

substitusjonsveesken ma kun brukes etter ngye vurdering av potensielle

fordeler og ulemper for mor og barn.

Bilkjering og bruk av maskiner:

Ikke relevant.

Bruk av andre legemidler sammen med multiBic® 2 mmol kalium/I:

Korrekt dosering av substitusjonsvasken og ngye monitorering av klinisk-

kjiemiske parametre og vitale tegn vil hindre interaksjoner med andre

legemidler. Falgende interaksjoner er mulige:

e Elektrolyttsubstitusjoner, parenteral ernaring og andre infusjoner
vanligvis gitt i intensivmedisin, interagerer med serumsammensetnin-
gen og pasientens veeskestatus. Dette mé tas i betraktning nar man
forordner hemofiltrasjonshehandling.

¢ Hemofiltrasjonsbehandling kan redusere legemidlers blodkonsentra-
sjon, serlig for legemidler med lav proteinbindingskapasitet, med lite
distribusjonsvolum, med en molekylarvekt under hemofilterets cut-off
og for legemidler som adsorberes av hemofilteret. En passende endring
av dosen for slike legemidler kan bli ngdvendig.

o Toksisk effekt av digitalis kan bli maskert av hyperkalemi, hyper-
magnesemi og hypokalemi. Korreksjonen av disse elektrolyttene ved
hemofiltrasjon kan fremskynde tegn og symptomer pa digitalisintoks,
for eksempel kardial arytmi.

3. HVORDAN DU BRUKER multiBic® 2 mmol kalium/I

Hemofiltrasjon til pasienter med akutt nyresvikt inkludert forordning av
substitusjonsvaesker bar veere under ledelse av en lege med erfaring med
denne behandlingen.

Behandling av akutt nyresvikt utferes i en begrenset periode og avsluttes
nar nyrefunksjonen er helt restituert.

multiBic® 2 mmol kalium/I skal kun brukes til intravengs infusjon.

Sett den ferdigblandede vaesken inn i den ekstrakorporeale kretsen ved
hjelp av en doseringspumpe.

Nar blodserum filtreres ved hemofiltrasjon, ma det filtrerte volum, minus
den ngdvendige ultrafiltrasjonsmendgen, erstattes i form av hemofiltre-
ringsvaeske.

Filtrasjonshastigheten forordnes av behandlende lege avhengig av den
Kliniske status og pasientens kroppsvekt. Dersom intet annet forordnes,
er en total filtrasjonshastighet pa 800 til 1400 ml/t passende hos voksne
for & fierne metabolske avfallsprodukter relatert til pasientens metabolske
status. En maksimal filtrasjonshastighet p& 75 | pr. dag anbefales.

Det er ingen klinisk erfaring om bruk eller dosering av dette produktet

til barn.

A)

B)

Q)

...ti semmen mellom de to kamrene apnes fullstendig og veeskene fra
begge kamrene blandes.

Brukerveiledning
Hemofiltreringsveesken ber administreres i felgende trinn:
1. Fjerning av ytterposen og n@ye inspeksjon av hemofiltreringsposen.
Ytterposen fiernes farst umiddelbart fgr bruk.
Plastbeholdere kan av og til bli skadet under transport fra produsent
til sykehus eller innen sykehuset. Dette kan fare til kontaminasjon og
vekst av mikrober eller sopp i hemofiltreringsvaesken. Det er derfor
nedvendig med naye visuell inspeksjon av posen far tilkobling og bruk.
Seerlig oppmerksomhet ma gis til den minste skade pa lukning, sveise-
spmmer og hjgrnene pa posen med tanke p& mulig kontaminasjon.
Vaesken skal kun brukes dersom den er klar og fargelgs og dersom
pakning og koblinger er uskadet og intakt.
| tvilstilfeller bar behandlende lege avgjere om hemofiltreringsvaesken
kan brukes.
2. Blanding av de to kamrene
Tokammerposen — bikarbonat- og elektrolytt/glukosedelen blandes for
a f& en bruksferdig vaeske.
Etter blanding av begge kamrene, ma det kontrolleres om sgmmen
mellom kamrene er fullstendig pnet, at vaesken er klar og uten farge
og at tokammerposen ikke lekker.
3. Bruksferdig veeske
Tilsetning i substitusjonsvaesken ber kun gjeres etter at substitusjons-
vaesken er blitt godt blandet. Etter en slik tilsetning, mé veesken igjen
blandes naye fer infusjonen startes.
Den bruksferdige vaesken ber brukes umiddelbart, men innen maksi-
mum 48 timer etter blanding.
Dersom intet annet er forordnet, skal den bruksferdige substitusjons-
vaesken varmes opp til 36,5°C—38,0 °C far infusjon. Den eksakte
temperatur ma velges ut fra kliniske behov og teknisk utstyr som
brukes.
Hemofiltreringsveesken er til engangsbruk.
Delvis brukte og skadede poser skal kastes.
Dersom du tar for mye av multiBic®:
Etter bruk med anbefalt dosering, er ingen krisesituasjoner rapportert,
dessuten kan bruken av vaesken stoppes nér det skal veere. Dersom
veeskebalansen ikke beregnes ngyaktig, kan overhydrering eller derav
felgende dehydrering forekomme, med forventede sirkulatoriske reaksjo-
ner. Disse kan vise seg i form av endringer i blodtrykk, sentralt venetrykk,
puls og pulmonert arterietrykk. Overhydrering kan medfgre kongestiv
hjertesvikt og/eller pulmoner overbelastning.
Ved overhydrering ma ultrafiltrasjonen gkes og mengden substitusjons-
vaeske reduseres. | tilfelle av markert dehydrering ma ultrafiltrasjonen re-
duseres eller stoppes, og mengden substitusjonsveeske gkes etter behov.
Overbehandling kan fere til forstyrrelser i elektrolyttkonsentrasjonen
o0g syrebasebalansen, for eksempel kan en overdosering av bikarbonat
forekomme ved bruk av uforholdsmessig store volum substitusjonsvaeske.
Dette kan muligvis fere til metabolsk alkalose, senkning av ionisert
kalsium eller kramper.

4. MULIGE BIVIRKNINGER

Som med alle legemidler, kan multiBic® 2 mmol kalium/I ha bivirkninger.
Bivirkninger som kvalme, oppkast, muskelkramper, hypotensjon og
hypertensjon, kan veere et resultat av behandlingsformen i seg selv eller
bli indusert av substitusjonsvaesken.

Generelt er toleransen for bikarbonatbufret hemofiltreringsvaeske

god. Imidlertid kan felgende potensielle bivirkninger fra behandlingen
forventes:

Over- eller dehydrering, elektrolyttforstyrrelser (f.eks. hypokalemi), hypo-
fosfatemi, hyperglykemi og metabolsk alkalose.

5. OPPBEVARING AV multiBic® 2 mmol kalium/I

Skal ikke oppbevares under +4°C.

Mé ikke brukes etter holdbarhetsdatoen som er oppgitt pa posen.
Vesken skal ikke brukes hvis den er uklar eller hvis plastposen er skadet.
Den Klargjorte vaesken mé brukes umiddelbart innen 48 timer etter at
den er blandet, og skal ikke oppbevares hayere enn +25 °C.

Overfladig veeske kastes!

6. YTTERLIGERE INFORMASJON

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet til
den lokale representant for innehaveren av markedsferingstillatelsen:
Vingmed AS

Postboks 374, Havik

1323 Hovik

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent: april 2012

Druckfreigabe: 27.04.2012 SDV

27.04.2012 13:30:00 Uhr



