Sp. zn. sukls329951/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
multiBic bez drasliku roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci
multiBic 2 mmol/l drasliku roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

multiBic 3 mmol/l drasliku roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci
multiBic 4 mmol/l drasliku roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

multiBic bez drasliku/2/3/4 mmol/l drasliku se dodéava ve dvoukomorovém vaku se 4750 ml
zasaditého roztoku hydrogenuhli¢itanu v jedné komote a 250 ml kyselého roztoku elektrolytt s

glukosou v komote druhé.

PRED SMISENIM:
1000 ml roztoku obsahuje:

Kysely roztok elektrolytt s glukosou (mald komora)

multiBic multiBic multiBic multiBic
bez drasliku 2 mmol/l 3 mmol/l 4 mmol/l
drasliku drasliku drasliku
Kalii chloridum - 2982 ¢ 4473 g 5,964 ¢
Calcii chloridum
dihydricum 4,410 g 4410 ¢g 4,410 g 4410 g
Magnesii chloridum
hexahydricum 2,033 g 2,033 g 2,033 g 2,033 g
Glucosum monohydricum 22,00 g 22,00 g 22,00 g 22,00 g
(Glucosum) (20,00 g) (20,00 g) (20,00 g) (20,00 g)
K* 0 mmol/l 40 mmol/l 60 mmol/l 80 mmol/l
Ca?* 30 mmol/l 30 mmol/l 30 mmol/l 30 mmol/l
Mg?* 10 mmol/l 10 mmol/l 10 mmol/l 10 mmol/l
Cl 82 mmol/l 122 mmol/l 142 mmol/l 162 mmol/l
Glucosum 111 mmol/l 111 mmol/l 111 mmol/l 111 mmol/l
Zasadity roztok hydrogenuhli¢itanu (velka komora)
multiBic multiBic multiBic multiBic
bez drasliku 2 mmol/l 3 mmol/l 4 mmol/l
drasliku drasliku drasliku
Natrii chloridum 6,453 ¢ 6,453 ¢ 6,453 ¢ 6,453 g
Natrii
hydrogenocarbonas 3,104 g 3,104 g 3,104 g 3,104 g
Na* 147 mmol/l 147 mmol/l 147 mmol/l 147 mmol/l
Cl 110 mmol/l 110 mmol/l 110 mmol/l 110 mmol/l
HCOs 37 mmol/l 37 mmol/l 37 mmol/l 37 mmol/l
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PO SMISENI:

1000 ml roztoku ptipraveného k pouziti obsahuje:

multiBic multiBic multiBic multiBic
bez drasliku 2 mmol/l 3 mmol/l 4 mmol/l
drasliku drasliku drasliku
Kalii chloridum - 0,1491 ¢ 0,2237 g 0,2982 g
Natrii chloridum 6,136 g 6,136 g 6,136 g 6,136 g
Natrii 2,940 g 2,940 g 2,940 g 2,940 g
hydrogenocarbonas
Calcii chloridum 0,2205 g 0,2205 g 0,2205 g 0,2205 g
dihydricum
Magnesii chloridum 0,1017 g 0,1017 g 0,1017 g 0,1017 g
hexahydricum
Glucosum 1,100 g 1,100 g 1,100 g 1,100 g
monohydricum
(Glucosum) (1,000 g) (1,000 g) (1,000 g) (1,000 g)
K* 0 mmol/l 2,0 mmol/l 3,0 mmol/l 4,0 mmol/I
Na* 140 mmol/I 140 mmol/l 140 mmol/l 140 mmol/I
Ca?* 1,5 mmol/l 1,5 mmol/l 1,5 mmol/l 1,5 mmol/l
Mg?>* 0,50 mmol/I 0,50 mmol/I 0,50 mmol/I 0,50 mmol/l
Cl 109 mmol/I 111 mmol/l 112 mmol/I 113 mmol/I
HCO5 35 mmol/l 35 mmol/l 35 mmol/l 35 mmol/l
Glucosum 5,55 mmol/l 5,55 mmol/l 5,55 mmol/l 5,55 mmol/l
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci
Roztok ptipraveny k pouziti je ¢iry a bezbarvy.
Teoreticka osmolarita:
multiBic bez drasliku: 292 mOsm/I
multiBic 2 mmol/l drasliku: 296 mOsm/1
multiBic 3 mmol/l drasliku: 298 mOsm/1
multiBic 4 mmol/l drasliku: 300 mOsm/I
pH~ 74
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

multiBic bez drasliku/2/3/4 mmol/l drasliku je indikovan pro intraven6zni podavani
jako substituéni roztok pii hemofiltraci a hemodiafiltraci a jako dialyza¢ni roztok pfi
hemodialyze a hemodiafiltraci.

Ptipravek se pouziva u pacienti
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- s akutnim poskozenim ledvin vyzadujicim kontinudlni ndhradu funkce ledvin
(Continuous Kidney Replacement Therapy, CKRT): kontinualni hemodialyzu,
hemofiltraci nebo hemodiafiltracni 1écbu.

- s chronickym onemocnénim ledvin, u nichz je indikovana pfechodna terapie, napf.
b&hem pobytu na jednotce intenzivni péce.

- podstupujicich kontinudlni ndhradu funkce ledvin, kterd je indikovana jako soucést
1é¢cby intoxikace ve vod¢ rozpustnymi, filtrovatelnymi/dialyzovatelnymi toxiny.

multiBic bez drasliku/2/3/4 mmol/I drasliku je indikovan k 1écbé dospélych.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Kontinualni ndhrada funkce ledvin zahrnujici ptfedpis tohoto ptipravku ma byt provadéna pod
kontrolou 1ékate, ktery ma zkuSenosti s timto druhem terapie.

Déavkovéni

Pfi akutnim poskozeni ledvin je k odstranéni odpadnich metabolitti u dospélych s télesnou
hmotnosti 70 kg vhodna kontinualni 1é¢ba piipravkem multiBic bez drasliku/2/3/4 mmol/l
drasliku v ddvce 2000 ml/h, v zavislosti na metabolickém stavu pacienta. Ddvka ma byt
ptizptisobena télesné velikosti pacienta.

Pokud neni klinicky indikovano jinak, davka pfipravku multiBic bez drasliku/2/3/4 mmol/l
drasliku u pacientii s chronickym onemocnénim ledvin ma byt nejméné jedna tfetina télesné
hmotnosti na 1é¢ebnou proceduru, pii aplikaci téi procedur za tyden. Mlze byt potfeba zvysit
objem podavany za tyden nebo rozdélit tento tydenni objem do vice nez 3 1é¢ebnych procedur
za tyden.

Davka a délka trvani hemodialyzy, hemofiltrace nebo hemodiafiltrace nutna u stavli akutni
intoxikace zavisi na toxinu a jeho koncentraci a zavaznosti klinickych ptiznaki a je nutné ji
stanovit individudlné podle stavu pacienta.

PrekrocCeni maximalni davky 75 litri denné se nedoporucuje.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku multiBic bez drasliku/2/3/4 mmol/l drasliku u déti nebyla
dosud stanovena (viz body 4.4 a 5.1).

Zpusob podani

Intraven6zni podani a hemodialyza.
Navod k pouziti ptipravku viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Kontraindikace podminéné sloZenim roztoku:

multiBic bez drasliku/2/3 mmol/l drasliku:

- Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
- Hypokalemie

- Metabolicka alkal6za

multiBic 4 mmol/l drasliku:
- Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
- Hyperkalemie
- Metabolicka alkal6za
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Kontraindikace podminéné vlastnim technickym postupem:
- Nedostatecny ptitok krve z cévniho piistupu.
- Jestlize je vysoké riziko hemoragie z divodu systémové antikoagulace.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Nepouzivejte ptipravek pred smisenim obou roztok.

multiBic bez drasliku/2/3/4 mmol/l drasliku roztok je tieba pred infuzi zahtat pfiblizn¢ na
télesnou teplotu pomoci vhodného zatizeni a nesmi byt pouzit, pokud je teplota roztoku nizsi,
nez je pokojova teplota.

Pti ohfivani roztoku ptipraveného k pouziti na ptiblizné€ télesnou teplotu je zapotiebi pecliveé
ovéfovat, Ze je roztok Ciry a bez pevnych ¢astic.

Ve vzacnych ptipadech byla pii pouziti roztoku ptfipraveného k pouziti pozorovéana precipitace
bilého uhli¢itanu vapenatého v setech, zejména v blizkosti pumpy a ohfivace roztoku
ptipraveného k pouziti.

K precipitaci mize dojit zejména v piipadé, Ze je teplota roztoku piipraveného k pouziti v
blizkosti pumpy vyssi nez 30 °C.

Proto se béhem kontinualni ndhrady funkce ledvin musi roztok pfipraveny k pouziti v setech
pecliveé vizualné zkontrolovat kazdych 30 minut, aby bylo zajisténo, ze je roztok v systému ¢iry
a bez srazenin. Precipitace mliZze nastat i se zna¢nym zpozdénim po zahajeni 1€cby.

Pokud k precipitaci dojde, musi se roztok pfipraveny k pouziti a sety pouzivané pii kontinudlni
nahradé funkce ledvin okamzit€ vyménit a pacient musi byt peclive sledovan.

Koncentrace drasliku v séru musi byt kontrolovana pravidelné pfed a béhem kontinualni
nahrady funkce ledvin. U pacienta se musi zvazit stav drasliku a jeho vyvoj béhem 1écby:

V piipadé hypokalemie mize byt nutné doplnéni drasliku a/nebo zména za roztok pro
hemodialyzu/hemofiltraci s vyssi koncentraci drasliku.

V ptipadé hyperkalemie mtize byt indikovano zvySeni aplikované davky a/nebo zména za
roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci s nizsi koncentraci drasliku, stejné jako obvykla opatfeni
intenzivni péce.

Koncentrace sodiku v séru musi byt kontrolovana pravidelné pted a béhem pouziti tohoto
roztoku pro hemodialyzu/hemofiltraci pro kontrolu rizik spojenych s hypo/hypernatremii. Je
nutné peclivé normalizovat hypo/hypernatremii, aby se piedeslo nezadoucim G¢inkiim
zpusobenycm prili§ rychlymi zménami koncentrace sodiku v séru. Koncentraci sodiku

v pripravku MultiBic lze upravit zfedénim odpovidajicim mnozstvim vody pro injekci nebo
ptidanim odpovidajiciho mnozstvi koncentrovaného roztoku chloridu sodného.

Pted kontinualni nahradou funkce ledvin a béhem ni musi byt dale monitorovany nasledujici
parametry: Sérové kalcium, sérové magnézium, sérové fosfaty, sérova glukoza, acidobazicky
stav, hodnoty urey a kreatininu, télesna hmotnost a bilance tekutin (pro v¢asné rozpoznani
hyper-a dehydratace).

Klinicky vyznamné latky mohou byt odstranény hemodialyzou, hemofiltraci a hemodiafiltraci a
nejsou doplnény timto 1éCivym piipravkem. Toto odstranéni dilezitych zivin musi byt
kompenzovano vhodnou vyzivou, vyzivovymi dopliiky nebo ptizplsobenou parenteralni
vyzivou.
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Pediatricka populace

Nejsou zadné klinické zkuSenosti s pouzitim tohoto 1é¢ivého ptipravku u déti. Pouzivani tohoto
1é¢ivého ptipravku u déti neni doporuceno, dokud nebudou k dispozici dalsi udaje (viz body 4.2
as.l).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Spravné davkovani ptipravku multiBic bez drasliku/2/3/4 mmol/l drasliku a piesné sledovani
klinickych chemickych parametrl a Zivotnich ukazatelll zabraiiuje interakcim s dal§imi 1éCivy.

Mozné jsou nasledujici interakce:

o Toxické ucinky digitalisu mohou byt zamaskovany hyperkalemii, hypermagnesemii
a hypokalcemii. Uprava hladiny téchto elektrolytii pii kontinualni nahradé funkce
ledvin mtize odkryt znamky a ptiznaky otravy digitalisem, napi. srde¢ni arytmii.

o Nahrady elektrolytt, parenteralni vyziva a dalsi infuzni roztoky obvykle podavané
pii intenzivni péci ovlivituji sloZzeni séra a stav tekutin pacienta. To je tieba
zohlednit béhem kontinualni renalni substitu¢ni terapie.

e Kontinualni nahrada funkce ledvin miize snizit koncentraci 1€¢iv v krvi, specidlné
1€¢iv s nizkou vazebni kapacitou na bilkoviny, s malym distribu¢nim objemem,

s malou molekuldrni hmotnosti nizsi nez ,,cut-off hemofiltru a 1é¢ivych pripravki
adsorbovanych na hemofiltr. Mtize byt tfeba vhodné upravit davky takovych
lécivych ptipravkda.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje o podavani piipravku multiBic bez drasliku 2/3/4 mmol/l drasliku téhotnym Zenam jsou

omezené nebo nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvitatech jsou nedostatecné

(viz bod 5.3).

multiBic bez drasliku/2/3/4 mmol/I drasliku nema byt pouzivan béhem t¢hotenstvi, pokud
klinicky stav Zeny nevyzaduje kontinualni ndhradu funkce ledvin.

Kojeni

Informace o vyluCovani 1é¢ivych latek/metabolitd piipravku multiBic bez drasliku 2/3/4 mmol/l
drasliku do lidského matetského mléka jsou nedostatecné.

V prubéhu 1écby piipravkem multiBic bez drasliku 2/3/4 mmol/I drasliku se kojeni
nedoporucuje.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci uc¢inky mohou byt vysledkem vlastni terapie nebo mohou byt vyvolany timto
lé¢ivym piipravkem:
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Tabulkovy seznam nezadoucich ti€inki:

Ttidy organovych systémil

Nezadouci uéinek

Frekvence vyskytu

Cévni poruchy Hypertenze
Hypotenze

Gastrointestinalni poruchy Nauzea
Zvraceni

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Svalové kieCe

Presna frekvence takovych
nezadoucich u€inkl neni
znama (z dostupnych udaji
nelze urcit)

Lze ocekévat nasledujici nezadouci t€inky 1écby:

Ttidy organovych systémi

Nezadouci ucinek

Frekvence vyskytu

Poruchy metabolismu a
Vyzivy

Hyper- nebo hypohydratace

Poruchy elektrolytt (napf.

Ptesna frekvence takovych
nezadoucich u€inkd neni

hypokalemie) znama (z dostupnych udaji
Hypofosfatemie nelze urcit)
Hyperglykemie

Metabolickd alkaldza

HI&Seni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky po registraci lé¢ivého piipravku je dilezité.
UmoiZiiuje to pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim
webového formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Pti dodrzovani doporuc¢eného davkovani nebyly hldSeny Zadné mimotradné stavy, mimo to je
mozné kdykoliv prerusit podavani roztoku. Jestlize neni peclivé pocitana a sledovana rovnovaha
tekutin, muze se objevit hyperhydratace nebo dehydratace, spolu s pfidruzenymi obéhovymi
reakcemi. Ty se mohou projevit v podobé odpovidajicich zmén krevniho tlaku, centralniho
zilniho tlaku, srde¢niho rytmu a plicniho arterialniho tlaku. V ptipadech hyperhydratace mtze
nastat méstnavé srdecni selhani a/nebo plicni méstnani.

Pti hyperhydrataci je tfeba zvysit Cisty objem odstranéné tekutiny pomoci ptistroje pro
kontinuélni ndhradu funkce ledvin. V ptipadé vyznamné dehydratace je tfeba odstraiiovani
¢istého objemu tekutiny pomoci pfistroje pro kontinualni ndhradu funkce ledvin snizit nebo
prerusit, pfipadné, mohou byt odstranéné tekutiny pouzity k obnoveni stavu hydratace.

Lécba prilis velkym objemem miize vést k naruseni koncentrace elektrolytii a acidobazické
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rovnovahy, napt. pfedavkovani bikarbonatem mtize nastat v piipadé podani nepfiméiené
velkého objemu roztoku pro hemodialyzu/hemofiltraci. To mtize vést k metabolické alkaldze,
poklesu ionizovaného kalcia nebo k tetanii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hemofiltracni roztoky, ATC kod: BO5SZB

Mechanismus t¢inku
Zakladni principy hemodialyzy, hemofiltrace a hemodiafiltrace:

Pfi hemofiltraci jsou voda a rozpusténé latky jako uremické toxiny, elektrolyty a bikarbonat
odstraniovany z krve ultrafiltraci. Ultrafiltrat je nahrazen roztokem pro hemofiltraci s
vyvazenym slozenim elektrolytd a pufru.

Pfi hemodialyze dochéazi k vyméné vody a rozpusténych latek jako jsou uremické toxiny,
elektrolyty, bikarbonat a dal$i malé molekuly mezi krvi pacienta a roztokem pro hemodialyzu
difuzi. Smér a velikost difizniho procesu zavisi na prislusném koncentraénim gradientu mezi
krvi a roztokem pro hemodialyzu.

Pti hemodiafiltraci se zakladni principy hemofiltrace a hemodialyzy kombinuji.

Tento 1éCivy ptipravek pfedstavuje bikarbonatem pufrovany roztok urceny pro intravendzni
podani nebo jako hemodialyza¢ni roztok pro nahradu vody a elektrolytii odstranénych pii
kontinualni nahradé funkce ledvin, napt. pii terapii akutniho poSkozeni ledvin.

Elektrolyty Na*, K*, Mg**, Ca**, CI a bikarbonat jsou nezbytné pro zachovani a Gipravu
homeostazy tekutin a elektrolytl (krevni objem, osmoticka rovnovaha, acidobazicka
rovnovaha).

Pediatricka populace

Nejsou zadné klinické zkuSenosti s pouzitim tohoto 1é¢ivého ptipravku u déti. Pouzivani tohoto
1é¢ivého ptipravku u déti neni doporuceno, dokud nebudou k dispozici dalsi udaje (viz body 4.2
a4.4).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tento 1é¢ivy ptipravek musi byt podavan pouze intraven6zné nebo miize byt pouzit jako roztok
pro hemodialyzu.

Distribuce/Biotransformace/Eliminace

Rozd¢leni elektrolytl a bikarbonatu je fizeno podle pozadavkt a metabolického stavu a
zbytkové funkce ledvin. Lécivé latky substitucniho roztoku se s vyjimkou glukozy
nemetabolizuji. Eliminace vody a elektrolytii z&visi na bunéénych pozadavcich, metabolickém
stavu, zbytkové funkci ledvin a ztratach tekutin jinymi cestami (napf. stievo, plice a kiize).

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nejsou zadné predklinické udaje relevantni pro predepisujiciho 1ékare.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mala komora:
Voda pro injekci
Kyselina chlorovodikova 25%

Velké komora:

Voda pro injekci

Oxid uhlicity

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé€ 6.6.

6.3 Doba pouZzitelnosti
2 roky

Podminky uchovévani po smiseni obsahti dvou komor (roztok ptipraveny k pouziti):
Chemicka a fyzikalni stabilita roztoku pfipraveného k pouziti byla prokazana po dobu 48
hodin pfi teploté 30 °C. Neni doporuceno uchovavat roztok pripraveny k pouziti déle nez 48
hodin v¢etné doby trvani 1écby a pfi teploté pied vstupem do pumpového segmentu vyssi nez
30 °C.

Z mikrobiologického hlediska, a vzhledem k obsahu hydrogenuhli¢itanu v roztoku, musi byt
ptipravek, ktery byl jiz pfipojen na hemodialyzacni, hemofiltra¢ni nebo hemodiafiltra¢ni
okruh, okamzité pouzit.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté nad 4 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Dvoukomorovy vak s 4750 ml (zésadity roztok hydrogenuhli¢itanu) + 250 ml (kysely roztok
elektrolytti s glukozou) = 5000 ml (roztok pfipraveny k pouziti).

Folie pouzita u vaku je vyrobena z polyethylentereftalatu, oxidu kiemiku, polyamidu a
polyolefind.

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

Velikost baleni:
2 vaky po 5000 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Nepouzivejte, pokud roztok ptipraveny k pouziti neni Ciry a bezbarvy a/nebo jsou-li vak a
konektory poskozené.

Pouze k jednorazovému pouziti. VesSkery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
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Pouziti pouze pomoci pumpy integrované v pristroji pro mimoté€lni o¢ist'ovani krve.

Roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci mé byt podévan ve tfech krocich:
1. Odstranéni ochranné folie a pecliva kontrola vaku

Ochranna f6lie ma byt odstranéna bezprostiedné pred podanim.

Plastové vaky mohou byt prilezitostné poskozeny béhem transportu od vyrobce na dialyzacni
stiedisko nebo i1 piimo na stfedisku. To miize vést ke kontaminaci a k mnozeni mikrobt nebo
plisni v roztocich. Z toho diivodu je nezbytna pecliva vizualni kontrola vaku a roztokt pred
smisenim. Zvlastni pozornost ma byt vénovana i nepatrnym poskozenim uzévéru, svari ve
$vech a roht1 vaku s ohledem na moznou kontaminaci.

2. Smiseni dvou komor

Dvoukomorovy vak — komora s hydrogenuhli¢itanem a komora s elektrolyty a s glukézou — se
smisi bezprostiedné pred pouzitim, ¢imz se ziska roztok ptipraveny k pouZziti.

A)

Odklopte malou komoru. Zacnéte rolovat vak s ...aZ se stfedovy Sev mezi
roztokem pocinaje rohem 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 sttedovy Sev zcela oteviel, roztok je Ciry a
bezbarvy a z vaku neprosakuje tekutina.

Piipojeni vaku k mimotélnimu obéhu

Ptipojeni vaku k mimotélnimu ob&hu proved’te aseptickou technikou a fid’te se navodem

k pouziti pro vybrany pfistroj pro CKRT. Odstrante uzavér HF konektoru nebo Luer lock
konektoru oto¢enim a tahem a za pouziti aseptické techniky pfipojte sam¢i konektor na ndhradni
lince k samic¢imu konektoru na vaku. Ujistéte se, Ze samci a samici ¢ast konektoru spravné
zapadaji a spojeni je zcela dotazeno.

Nasledné zalomte konus na samicim konektoru vaku smérem doptedu a dozadu, aby doslo
k zahajeni prutoku. Zkontrolujte, zda roztok béhem pouziti volné proudi.

3. Aplikace roztoku ptipraveného k pouziti
Roztok ptipraveny k pouZziti musi byt pouzit okamzite, nebo do 48 hodin po smiseni.

Dalsi piimési Ize do jiz ptipraveného roztoku piidavat pouze poté, co byl roztok peclivé
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promichan. Po pfidani pfimési do roztoku ma byt roztok ptipraveny k pouZiti pfed podanim
pacientovi opét peclivé promichan.

Ptidani roztoku chloridu sodného (koncentrace mezi 3% a 30% chloridem sodnym; az do
mnozstvi 250 mmol chloridu sodného na 5 litri roztoku multiBic) a vody na injekci (az do
mnozstvi 1250 ml na 5 litrd roztoku multiBic) je kompatibilni s timto 1é¢ivym piipravkem.
Pokud neni ptfedepsano jinak, roztok ptipraveny k pouziti ma byt zahiat bezprostfedné pred
pouzitim na teplotu 36,5 °C — 38,0 °C. Pfesna teplota musi byt vybrana s ohledem na klinické
pozadavky a na pouzité technické vybaveni.

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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Datum prvni registrace: 24. 8. 2005
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