Sp.zn.sukls33864/2013
Pribalova informace: informace pro uZivatele
multiLac 2 mmol/l drasliku roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je multiLac 2 mmol/l drasliku a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete multiLac 2 mmol/l drasliku pouZivat
Jak se multiLac 2 mmol/l drasliku pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak multiLac 2 mmol/l drasliku uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl o e

1. Co je multiLac 2 mmol/l drasliku a k ¢emu se pouZiva
multiLac 2 mmol/I drasliku je roztok pro kontinualni renalni substitucni terapii k odstranéni odpadnich
produkt z téla pacienti s onemocnénim ledvin. Pouziva se u pacientli s poSkozenim ledvin a také pii
1é¢bé otrav. Druh roztoku, ktery je Vam podéavan, zavisi na mnozstvi drasliku (soli) ve Vasi krvi. Lékar
Vam bude pravidelné kontrolovat hladiny drasliku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete multiLac 2 mmol/l drasliku pouZivat

NepouZivejte multiLac 2 mmol/l drasliku, jestliZe:

. jste alergicky(a) na 1éCivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bodé 6)

. mate hypokalémii (hladina drasliku v krvi je pfili§ nizka)
mate metabolickou alkalozu (stav, kdy je v krvi pfili§ mnoho bikarbonatu)

. mate hyperlaktatémii (pfilis vysoké mnozstvi laktatu v krvi) nebo mate predchazejici onemocnéni
jater s vyznamnym poklesem jaterni funkce

. mate piedchazejici vyznamné onemocnéni srdce

. jste soucasné 1éCen(a) metforminem (piipravek k 1écbé cukrovky)

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku multiLac 2 mmol/l drasliku se porad’te se svym lékarem.

. V zadném pripad€ nesmi byt podavan pii teploté nizsi nez pokojové.

° Pti rozvoji tzv. laktatové acidozy (ptili§ mnoho kyseliny mlé¢né v krvi) mize byt téeba, aby 1ékar
Vasi 1é¢bu upravil. Vas 1ékar rozhodne, jestli je pro Vas tento ptipravek vhodny.

. Lékat Vam bude kontrolovat celkovy stav hydratace (mnoZzstvi vody v téle), hladiny drasliku,

sodiku, dalsich soli, ur€itych odpadnich produktii a krevniho cukru. Lékai Vas také miize poudit
o Vasi diete.
. Sdélte svému 1ékafi, jestli uzivate antiretrovirové ptipravky (k 1écbé HIV/AIDS).



Déti
Pouziti ptipravku multiLac 2 mmol/1 drasliku neni u déti stanoveno.

DalSi 1é¢ivé pripravky a multiLac 2 mmol/l drasliku

Informujte svého 1ékaie o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které

mozna budete uzivat. Nasledujici interakce jsou mozné:

e je kontraindikované soucasné podavani metforminu

o toxické ucinky digitalisu (1€k k 1é¢bé onemocnéni srdce).

e antiretrovirové 1éky (ptipravky k 1écbé HIV/AIDS) maji byt podavany jen se zvlastni opatrnosti.

e substituce elektrolytl, parenteralni vyziva (nitrozilni vyZziva) a jiné infuzni lécba.
Pii pouZiti tohoto pfipravku je tfeba vzit v uvahu jejich ucinek na koncentraci krevniho séra a stav
tekutin v tele.

e |écba timto piipravkem muize snizovat koncentraci 1é€ivych piipravkl v krvi. MiiZze byt nutna aprava
davkovani.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Udaje o podavani piipravku multiLac 2 mmol/l drasliku t8hotnym a kojicim Zenam jsou omezené nebo
nejsou k dispozici. Pripravek multiLac 2 mmol/l drasliku ma byt pouzivan v prib&hu téhotenstvi pouze
tehdy, pokud 1ékat povazuje 1é¢bu za nezbytnou.

V prubéhu lécby pripravkem multiLac 2 mmol/l drasliku se kojeni nedoporucuje.

3. Jak se multiLac 2 mmol/l drasliku pouzZiva

multiLac 2 mmol/l drasliku se podava v nemocnici nebo na klinice. V4&§ 1ékat bude védét, jak se tento
ptipravek pouziva.

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

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

NezZadouci uc¢inky tohoto pripravku zahrnuji:
e nevolnost (pocit na zvraceni)

e zvraceni

e svalové kiece

e zmény krevniho tlaku

Nékteré nezadouci u¢inky mohou byt zpiisobeny prili§ velkym nebo prili§ malym mnoZstvim
tekutin. Mezi né patii:

e duSnost

e otoky kotnikl a dolnich koncetin

e dehydratace (napt. zavraté, svalové kiece, pocit zizné)

e krevni poruchy

Ptesna frekvence téchto nezddoucich ucinkli neni znama (z dostupnych udajii nelze urcit).



Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich €¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak multiLac 2 mmol/l drasliku uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Neuchovavejte pti teploté pod +4 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co multiLac 2 mmol/l drasliku obsahuje

. Lécivymi latkami jsou: kalii chloridum, natrii chloridum, natrii (S)-lactatis solutio (50%), calcii
chloridum dihydricum, magnesii chloridum hexahydricum, glucosum monohydricum
. Dalsimi slozkami jsou: voda na injekci, kyselina chlorovodikova 25% a hydroxid sodny.

Jak multiLac 2 mmol/l drasliku vypada a co obsahuje toto baleni

multiLac 2 mmol/l drasliku je dodavan v jednokomorovém vaku.
Jeden vak obsahuje 5000 ml roztoku. Roztok je Ciry a bezbarvy a bez viditelnych ¢astic.
Kazdy vak je vybaven HF-konektorem a Luer-lock konektorem a je obalen ochrannou folii.

Velikost baleni:
2 vaky po 5000 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Strale 1, 61352 Bad Homburg v.d.H.,

Némecko

Vyrobce
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Strasse 6-8, 66606 St. Wendel, Némecko

Mistni zastupce:
Fresenius Medical Care — CR, s.r.0.

Tel: +420 273 037 900

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 8. 2017

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
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1000 ml roztoku obsahuje:

multiLac

2 mmol/l

drasliku
Kalii chloridum 0,1491 g
Natrii chloridum 5,961 g
Natrii (S)-lactatis solutio 50% 8,520 g
(Natrii (S)-lactas) (4,260 g)
Calcii chloridum dihydricum 0,2205 g
Magnesii chloridum hexahydricum  0,1017 g
Glucosum monohydricum 1,100 g
(Glucosum) (1,000 g)
K* 2,0 mmol/l
Na* 140 mmol/1
(S)-lactas 38 mmol/l
Ca?* 1,5 mmol/l
Mg?* 0,50 mmol/l
Cr 108 mmol/l
Glucosa 5,5 mmol/l

pH4,5-6,5

Teoreticka osmolarita (Teor. osmolar.) 296 mOsnv/1

Roztok smi byt pouzit, pouze je-li ¢iry a bezbarvy a jsou-li vak a konektory neposkozené.
Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
Pouze pro pouziti do davkovacich pump.

Navod k pouZziti
Roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci ma byt podavan v nésledujicich dvou krocich:

1. Odstranéni vnéjSiho piebalu a pecliva kontrola vaku

Vnéjsi prebal ma byt odstranén bezprostredné pred pouzitim.

Plastové obaly mohou byt ob¢as poskozeny béhem piepravy od vyrobce na dialyzacni jednotku nebo na
jednotce samotné. To muiZze zplsobit kontaminaci a mnozeni mikrobti nebo plisni v roztoku. Proto je
pred pouzitim nutnd pecliva vizualni kontrola obalu a roztoku. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat i
sebemensimu poskozeni uzavéru, svaru a rohti vaku.

2. Podani roztoku
Po pridani jakychkoli latek do tohoto ptfipravku musi byt roztok pied pouzitim dikladné promichan.

V ptipadé€ potieby miize byt pfidan k Gpravé koncentrace sodiku roztok chloridu sodného (az do 30%),
nebo alternativné voda na injekce, které jsou kompatibilni s timto 1é¢ivym pfipravkem, s cilem omezit
rychlost zmény koncentrace sodiku v pfipadé zavazné hyper- nebo hyponatrémie. Vice informaci
naleznete v Souhrnu daji o ptipravku.

Doba pouzitelnosti po ptfidani roztoku chloridu sodného (az do 30%) nebo vody na injekci: pouZzijte
smichany produkt do 48 hodin po pfimichani a skladujte pfi teplot¢ 22 + 2 °C. Z mikrobiologického
hlediska ma byt roztok po smiseni pouzit okamzité.



Neni-li pfedepsano jinak, je tieba roztok ohtat bezprostfedné pied pouzitim na 36,5 °C — 38,0 °C. Piesna
teplota musi byt stanovena podle klinickych potieb a pouzitého technického zafizeni.



