PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Multibic kaliumfri hemodialysvatska/hemofiltrationsvétska

Multibic 2 mmol/I kalium hemodialysvétska/hemofiltrationsvatska

Multibic 4 mmol/l kalium hemodialysvatska/hemofiltrationsvétska

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Multibic kaliumfri, Multibic 2 mmol/I kalium och Multibic 4 mmol/l kalium tillhandahalls i
en dubbelkammarpase.

Den ena kammaren innehaller 4750 ml alkalisk vétekarbonatlosning, den andra kammaren
innehaller 250 ml sur glukosbaserad elektrolyt-16sning.

FORE BLANDNING:
1000 ml 16sning innehaller:

Sur glukosbaserad elektrolytldsning (lilla kammaren)

Multibic Multibic Multibic
kaliumfri 2 mmol/I 4 mmol/l
kalium kalium

Kaliumklorid - 2,982 ¢ 5,964 g
Kalciumkloriddihydrat 44109 44109 44109
Magnesiumkloridhexa- 2,033 ¢ 2,033 ¢ 2,033 ¢
hydrat
Glukosmonohydrat 22,009 22,009 22,009
(Glukos) (20,00 g) (20,00 g) (20,00 g)
K* 0 mmol/l 40 mmol/I 80 mmol/I
Ca% 30 mmol/I 30 mmol/I 30 mmol/I
Mg?* 10 mmol/I| 10 mmol/l| 10 mmol/I
CI- 82 mmol/l| 122 mmol/l| 162 mmol/l
Glukos 111 mmol/l| 111 mmol/l| 111 mmol/l
Alkalisk vatekarbonatldsning (stora kammaren)

Multibic Multibic Multibic

kaliumfri 2 mmol/l 4 mmol/I

kalium kalium

Natriumklorid 6,453 ¢ 6,453 g 6,453 g
Natriumvéatekarbonat 3,104 g 3,104 g 3,104 g




Na* 147 mmol/l| 147 mmol/l| 147 mmol/l
Cl- 110 mmol/l| 110 mmol/l| 110 mmol/l
HCO; 37 mmol/l 37 mmol/l 37 mmol/l
EFTER BLANDNING:
1000 ml fardigblandad 16sning innehaller:
_ Multibic Multibic Multibic
kaliumfri 2 mmol/Il 4 mmol/Il
kalium kalium
Kaliumklorid - 0,1491 ¢ 0,2982 g
Natriumklorid 6,136 g 6,136 g 6,136 ¢
Natriumvétekarbonat 2,940 g 2,940 g 2,940 g
Kalciumkloriddihydrat 0,2205 g 0,2205 g 0,2205 g
Magnesiumkloridhexa- 0,1017 g 0,1017 g 0,1017 g
hydrat
Glukosmonohydrat 1,100 g 1,100 g 1,100 g
(Glukos) (1,000 g) (1,000 g) (1,000 g)
K* 0 mmol/l| 2,0 mmol/l| 4,0 mmol/l
Na* 140 mmol/l| 140 mmol/l| 140 mmol/l
Ca?t 1,5mmol/l| 1,5mmol/l| 1,5 mmol/l
Mg?* 0,50 mmol/I| 0,50 mmol/I| 0,50 mmol/l
Cl- 109 mmol/l| 111 mmol/l| 113 mmol/l
HCO; 35mmol/l| 35 mmol/l| 35 mmol/l
Glukos 5,55 mmol/l| 5,55 mmol/l| 5,55 mmol/l

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Hemaodialysvatska/hemofiltrationsvétska.

Fardigblandad 16sning &r klar och farglos.

Teoretisk osmolaritet:

Multibic kaliumfri: 292 mOsm /I
Multibic 2 mmol/l kalium: 296 mOsm /I
Multibic 4 mmol/l kalium: 300 mOsm/I
pH ~ 7,4

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Multibic kaliumfri, Multibic 2 mmol/l kalium och Multibic 4 mmol/I kalium &r indicerad for
intravends anvandning som ersattningslosning vid hemofiltration och hemodiafiltration, samt
som dialysvétska vid hemodialys och hemofiltration.

For behandling av patienter
- med akut njurskada som kréaver kontinuerlig njurersattningsterapi (CRRT):



kontinuerlig hemodialys-, hemofiltrations eller hemodiafiltrationsbehandling

- med kronisk njursjukdom for vilka en tillfallig behandling ar indicerad, t.ex. under vard
pa intensivvardsavdelning.

- nér kontinuerlig njurersattningsterapi ar indicerad som en del av behandlingen vid
forgiftning med vattenldsliga, filtrerbara/dialyserbara gifter.

Multibic kaliumfri, Multibic 2 mmol/l kalium och Multibic 4 mmol/l kalium &r avsett for
vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt

All behandling med kontinuerlig njurersattningsterapi bor utféras under dverinseende av
lakare med erforderlig specialistkompetens. Detta galler dven ordination av Multibic.

Dosering
Vid akut njurskada ar en kontinuerlig behandling med en dos pa 2000 ml Multibic kaliumfri,

Multibic 2 mmol/I kalium eller Multibic 4 mmol/l kalium/timme lamplig fér vuxna med en
kroppsvikt pa 70 kg for att avlagsna metabola restprodukter, beroende pa patientens
metaboliska tillstdnd. Dosen ska anpassas efter patientens kroppstorlek.

For patienter med kronisk njursjukdom, om inte annat ar kliniskt indicerat, ska dosen Multibic
kaliumfri, Multibic 2 mmol/I kalium eller Multibic 4 mmol/I kalium vara atminstone en
tredjedel av kroppsvikten per behandlingstillfalle med tre behandlingstillfallen per vecka. En
6kning av volymen som anvands per vecka eller fordelning av den veckovisa volymen pa fler
an tre behandlingstillfallen per vecka kan vara nédvandigt.

Nodvandig 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 bestammas utifran den individuella
patientens tillstand.

En hogre maximal dos an 75 liter per dag rekommenderas inte.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Multibic kaliumfri, Multibic 2 mmol/l kalium och Multibic 4 mmol/Il
kalium for barn har &nnu inte faststallts (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Administreringssatt
For intravends anvandning och hemodialys.
For anvandaranvisningar, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer
Kontraindikationer som beror pa lésningen:

Multibic kaliumfri, Multibic 2 mmol/I kalium:

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjélpamne som anges i
avsnitt 6.1

- Hypokalemi

- Metabolisk alkalos

Multibic 4 mmol/I kalium:

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1

- Hyperkalemi



- Metabolisk alkalos

Kontraindikationer avseende sjélva den tekniska proceduren:
- Bristfalligt blodflode fran vaskulart tilltrade
- Vid hog risk for blodning pa grund av systemisk antikoagulans

4.4 Varningar och forsiktighet
Far endast anvandas efter blandning av de bada I6sningarna.

Multibic kaliumfri, Multibic 2 mmol/l kalium och Multibic 4 mmol/Il kalium Iésning ska
varmas med lamplig utrustning ungefar till kroppstemperatur fore anvandning och far inte
anvandas om temperaturen hos ldsningen &r lagre an rumstemperatur.

Uppvarmningen av fardigblandad l6sning ungefar till kroppstemperatur maste kontrolleras
noga for att sakerstélla att den fardigblandade ar klar och inte innehaller partiklar. Vid
anvandning av fardigblandad 16sning har, i séllsynta fall, en vit fallning av kalciumkarbonat
observerats i slangarna ndrmast pumpenheten och den enhet som varmer den fardigblandade
l6sningen. Risken for att fallning ska uppsta ar stérre om den fardigblandade I6sningen som
pumpas in har hogre temperatur an 30°C. Den fardigblandade l6sningen i slangarna maste
darfor noggrant inspekteras visuellt var 30 minut vid kontinuerlig njurerséttningsterapi for att
sakerstélla att 16sningen i slangsystemet &r klar och fri fran fallning. Fallning kan uppsta
avsevart senare an vid behandlingsstart. Skulle fallning uppstd maste den fardigblandade
I6sningen och slangsystemet omedelbart erséttas och patienten noga Overvakas.

Kaliumkoncentrationen i serum maste regelbundet kontrolleras fore och under pagaende
kontinuerlig njurersattningsterapi. Patientens kaliumstatus och dess utveckling under
behandlingen maste beaktas:

Om hypokalemi férekommer kan tillagg av kalium och/eller byte till en I6sning for
hemodialys/hemofiltration innehallande hogre kaliumkoncentration vara nddvandig.

Om hyperkalemi férekommer kan en 6kning av dialysdosen och/eller byte till en 16sning for
hemodialys/hemofiltration innehallande lagre kaliumkoncentration vara nodvéandig férutom
normala rutiner for intensivvard.

Serumnivan av natrium maste kontrolleras regelbundet fore och under anvandningen av
I6sningen for hemodialys/hemofiltration for att kontrollera riskerna som ar relaterade till
hypo/hypernatremi. Korrigering av hypo/hypernatremi maste utforas noggrant for att undvika
biverkningar relaterade till snabba férandringar av serumnivan av natrium.
Natriumkoncentrationen i Multibic kan modifieras genom spédning med en adekvat méngd
vatten for injektionsvatskor eller genom tillsats av en adekvat mangd koncentrerad
natriumkloridlésning.

Dessutom bor féljande parametrar monitoreras fore och under pagaende kontinuerlig
njurersattningsterapi: Serumnivaer av kalcium, magnesium, fosfat, glukos, syrabas-status,
urea- och kreatinin-nivaer, kroppsvikt och vatskebalans (for att méjliggora tidig upptackt av
hyper- och dehydrering).

Kliniskt viktiga substanser kan avlagsnas vid hemodialys-, hemofiltrations- och
hemodiafiltrationsbehandlingar och dessa tillfors inte med det har lakemedlet. Avldgsnandet
av viktiga naringsamnen maste kompenseras med adekvat naringstillforsel, naringstillskott
eller en anpassad parenteral naringstillforsel.

Pediatrisk population
Det finns ingen klinisk erfarenhet av anvandning av den hér produkten hos barn. Ldkemedlet
rekommenderas inte for anvéndning hos barn forrén ytterligare data finns tillgéangliga (se




avsnitt 4.2 och 5.1)

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Med korrekt dosering av Multibic kaliumfri, Multibic 2 mmol/l kalium och Multibic 4 mmol/I
kalium och strikt monitorering av de kliniskt-kemiska parametrarna samt vitala tecken
undviks risker relaterade till interaktioner med andra lakemedel.

Foljande interaktioner &r tankbara:

- 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 naringstillforsel och andra infusioner som ges vid
intensivvardsenheter paverkar serumkomposition och vatskestatus hos patienten. Detta
maste beaktas vid behandling med kontinuerlig njurersattningsterapi.

- Kontinuerlig njurersattningsterapi kan minska blodets koncentration av lakemedel.
Detta galler sarskilt lakemedel med Iag proteinbindningskapacitet, liten
distributionsvolym, laga molekylvikter samt lakemedel som adsorberas till hemofiltret.
Dessa ldékemedel kan behdva dosanpassas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av Multibic kaliumfri, Multibic
2 mmol/I kalium och Multibic 4 mmol/l kalium i gravida kvinnor. Djurstudier &r ofullstdndiga
vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3). Multibic kaliumfri, Multibic 2 mmol/Il
kalium och Multibic 4 mmol/l kalium ska inte anvéndas under graviditet om inte kvinnans
kliniska tillstand kraver kontinuerlig njurersattningsterapi.

Amning

Det finns inte tillrackligt med information om utsondring av aktiv substans/metaboliter av
Multibic kaliumfri, Multibic 2 mmol/l kalium och Multibic 4 mmol/l kalium i bréstmjolk.
Amning rekommenderas inte under behandling med Multibic kaliumfri, Multibic 2 mmol/I
kalium och Multibic 4 mmol/l kalium.

Fertilitet
Inga tillgangliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar
Biverkningar kan orsakas av sjalva behandlingen eller utlgsas av lakemedlet:

Tabell dver biverkningar:

Klassificering av Biverkning Frekvens
organsystem (SOC)

Blodkaérl hypertension Ingen kéand frekvens
(kan inte beraknas
fran tillgangliga data)

hypotension

Magtarmkanalen illamaende




krakning

Muskuloskeletala muskelkramper
systemet och bindvéav

Féljande biverkningar kan forvantas for behandlingsmetoden:

Klassificering av Biverkning Frekvens
organsystem (SOC)
Metabolism och hyper- eller Ingen kénd frekvens
nutrition hypohydrering (kan inte beraknas fran
elektrolytstorningar tillgangliga data)
(t.ex. hypokalemi)
hypofosfatemi
hyperglykemi
metabolisk alkalos

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Vid rekommenderade doser finns inga rapporter om akuta situationer. Dessutom kan
administrering av lakemedlet avbrytas nar som helst. Om vétskebalansen inte ar korrekt
beréknad och monitorerad kan hyperhydrering eller dehydrering upptrada med cirkulatoriska
reaktioner som foljd. Dessa reaktioner kan visa sig som forandringar i blodtryck, centrala
ventrycket, hjartfrekvens och lungartértryck. Hyperhydrering kan leda till kronisk
hjartinsufficiens och/eller lungstas.

Vid fall av hyperhydrering ska nettoavlagsnandet av vétska fran utrustningen som anvands for
kontinuerlig njurersattningsterapi 6kas. Vid uttalad dehydrering ska nettoavldgsnandet av
vatska fran utrustningen for kontinuerlig njurersattningsterapi minskas eller stoppas,
alternativt kan vatsketerapi for att aterstélla vatskebalansen inséattas.

Om en for stor volym anvands kan detta resultera i storningar i elektrolytkoncentrationer och
syra-basbalansen, t.ex. kan det uppsta en for hdg dos av vatekarbonat vid administrering av
en orimligt stor volym l6sning for hemodialys/hemofiltration. Detta kan eventuellt leda till
metabolisk alkalos, en minskning av joniserat kalcium eller tetani.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: hemofiltrationsvatska, ATC-kod: BO5Z B

Verkningsmekanism
Basprinciper for hemodialys, hemofiltration och hemodiafiltration:

Under hemofiltration fors vatten och uppl6sta amnen sasom uremiska toxiner, elektrolyter och
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vatekarbonat (bikarbonat) bort fran blodet genom ultrafiltration. Ultrafiltratet ersatts med en
I6sning for hemofiltration innehallande en balanserad elektrolyt- och buffertsammanséattning.

Under hemodialys kommer vatten och uppldsta &mnen sasom uremiska toxiner, elektrolyter
och vatekarbonat (bikarbonat) och andra sma molekyler utbytas mellan patientens blod och
l6sningen for hemodialys genom diffusion. Diffusionsprocessens riktning och storlek beror pa
den relevanta koncentrationsgradienten mellan blodet och 16sningen fér hemodialys.

Vid hemodiafiltration kombineras de bakomliggande principerna for hemofiltration och
hemodialys.

Det hér lakemedlet &r en vatekarbonatbuffrad erséttningslésning avsedd for intravends
administrering eller for anvandning som hemodialyslésning for att balansera avlagsnandet av
vatten och elektrolyter vid kontinuerlig njurerséttningsterapi, t.ex. vid behandling av akut
njurskada.

Elektrolyterna Na*, K*, Mg?*, Ca2*, ClI- och vatekarbonat ar oumbérliga for bibehallande och
korrigering av vatske- och elektrolythomeostas (blodvolym, osmotisk jamvikt, syra-bas-
balans).

Pediatrisk population

Det finns ingen klinisk erfarenhet av anvandning av den har produkten hos barn. Lakemedlet
rekommenderas inte fér anvéndning hos barn forrén ytterligare data finns tillgangliga (se
avsnitt 4.2 och 4.4)

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Det har lakemedlet far endast ges intravendst eller anvandas som hemodialyslésning.

Distribution/Metabolism/Eliminering

Distributionen av elektrolyter och vétekarbonat regleras efter behov, metaboliskt tillstand och
aterstaende njurfunktion. Glukos ar den enda aktiva substansen i ldkemedlet som
metaboliseras. Elimination av vatten och elektrolyter beror pa cellulart behov, metaboliskt
tillstand, aterstaende njurfunktion och pa andra typer av vatskeforluster (t. ex. via tarm, lunga
och hud).

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Det finns inga prekliniska data relevanta for forskrivaren.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Lilla kammaren:
Vatten for injektionsvétskor
Saltsyra 25%

Stora kammaren:

Vatten for injektionsvatskor
Koldioxid
Natriumdivatefosfatdihydrat

6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet



2 ar

Forvaringsanvisningar efter blandning av kamrarnas innehall (fardigblandad I6sning):
Kemisk-fysikalisk stabilitet for fardigblandad I6sning har uppvisats under 48 timmar vid

30 °C. Lagring av fardigblandad I6sning langre tid &n 48 timmar nér behandlingstiden &r
inrdknad eller vid hogre temperatur an 30 °C pa vatskan som pumpas in) rekommenderas inte.

Ur mikrobiologisk synvinkel och eftersom lésningen innehaller vatekarbonat bor produkten
anvandas omedelbart efter koppling till hemodialys-, hemofiltrations- eller
hemodiafiltrationssystemet. Andra anvandningssatt sker pa anvandarens ansvar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid lagst +4 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dubbelkammarpase med 4750 ml (alkalisk vatekarbonatlosning) + 250 ml (sur glukosbaserad
elektrolytldsning) = 5000 ml fardigblandad I6sning.

Pasen tillverkas av en folie bestaende av polyetylentereftalat, SiOx, polyamid och polyolefin.

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

Forpackningsstorlekar:
2 pasar a 5000 ml.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Far endast anvandas om den fardigblandade 16sningen ar klar och farglos och om pasen och
anslutningarna ar oskadade och intakta.

Endast for engangsbruk. All oanvéand 6verbliven I6sning ska kasseras.

Anvand endast med en integrerad pump i den extrakorporeala

blodreningsenheten.



Loésningen for hemodialys/hemofiltration ska administreras i tre steg:

1. Borttagande av skyddsfolien och noggrann inspektion av hemofiltrationspasen
Skyddsfolien far inte tas bort forran strax fore anvandning. Plastférpackningar kan ibland
skadas under transport till sjukhuset eller pa sjukhuset. Detta kan leda till kontamination och
tillvaxt av mikroorganismer eller svamp i lésningarna. Alla pasar och lésningar maste darfor

noggrant inspekteras visuellt fore blandning. Aven sma skador vid forslutningen, svetsningen
och hornen pa forpackningen maste uppmarksammas pa grund av risken for kontamination.

2. Blandning av de tva kamrarna

Dubbelkammarpasens kamrar (vatekarbonatkammaren och elektrolyt-glukos-kammaren) ska
blandas omedelbart fore anvandning for att erhalla den fardigblandade I6sningen.

A) B) C)

Vik upp den lilla kammaren  Rulla ihop pasen med bérjan  ...tills sommen mellan de
fran hornet mitt emot den bada kamrarna har 6ppnats
lilla kammaren... fullstdndigt och I6sningarna

fran bada kamrar blandats.



Nar losningarna fran de bada kamrarna har blandats &r det viktigt att kontrollera att sommen
ar helt 6ppen, att den fardigblandade lésningen ar klar och fargls samt att pasen inte lacker.

Anslutning av pasen till den extrakorporeala kretsen

Anslut pasen till den extrakorporeala kretsen med aseptisk teknik och enligt bruksanvisningen
for den valda enheten for kontinuerlig njurersattningsterapi (CRRT). Ta bort skyddshatten pa
HF-kopplingen eller Luerlock-kopplingen genom att vrida och dra och anslut, med aseptisk
teknik, kopplingen pa slangen for ersattningsvatskan (hane) till kopplingen (hona) pa péasen. Se
till att kopplingen sitter ordentligt och att anslutningen &r helt atdragen.

Bryt sedan konen pa pasens koppling (hona) i en framat- och bakatriktad rorelse for att initiera
flédet. Kontrollera att vétskan flodar fritt under anvandning.

3. Anvéndning av fardigblandad 16sning

Den fardigblandade 16sningen maste anvandas omgaende eller inom 48 timmar efter
blandning.

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

Blandningar av natriumkloridlésning (koncentration mellan 3 % och 30 % natriumklorid, upp
till 250 mmol natriumklorid per 5 liter Multibic-16sning) och vatten for injektionvatskor (upp
till 1250 ml per 5 liter Multibic-16sning) ar kompatibla med det har lakemedlet.

Om inget annat forskrivits ska den fardigblandade I6sningen varmas till mellan 36,5 °C och
38,0 °C alldeles fore infusion. Den exakta temperaturen ska véljas beroende pa den kliniska
situationen och den tekniska utrustningen som anvands. Inga sérskilda anvisningar for
destruktion.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strasse 1
61352 Bad Homburgv.d.H.,

Tyskland
8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Multibic kaliumfri: 18923

Multibic 2 mmol/l kalium: 18924
Multibic 4 mmol/l kalium: 18926

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkadnnandet: 2004-05-14
Datum for den senaste fornyelsen: 2007-02-19

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-04-02
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