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7. april 2025
PRODUKTRESUMÉ

for

Multibic 3 mmol/l kalium, hæmodialyse-/hæmofiltreringsvæske, opløsning 3 mmol/l
0. D.SP.NR.


21649

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Multibic 3 mmol/l kalium 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Multibic 3 mmol/l kalium leveres i en to-kammerpose med 4750 ml basisk hydrogencarbonat​opløsning i det ene kammer og 250 ml sur elektrolyt-glucoseopløsning i det andet kammer.

FØR BLANDING

1000 ml opløsning indeholder:

Sur elektrolyt-glucoseopløsning (lille kammer)

Kaliumchlorid 

4,473 g   
Calciumchloriddihydrat
4,410 g  
Magnesiumchloridhexahydrat 
2,033 g  
Glucosemonohydrat
22,00 g   

(Glucose)

20,00 g
K+


60 mmol/l
Ca2+


30 mmol/l
Mg2+

10 mmol/l
Cl-


142 mmol/l
Glucose

111 mmol/l
Basisk hydrogencarbonatopløsning (stort kammer)

Natriumchlorid

6,453 g
Natriumhydrogencarbonat
3,104 g

Na+


147 mmol/l
Cl-


110 mmol/l
HCO3- 

37  mmol/l

EFTER BLANDING:

1000 ml af den brugsfærdige væske indeholder:

Kaliumchlorid

0,2237 g

Natriumchlorid 

6,136 g  
Natriumhydrogencarbonat
2,940 g
Calciumchloriddihydrat
0,2205 g  
Magnesiumchloridhexahydrat 
0,1017 g  
Glucosemonohydrat
1,100 g   
(Glucose)

1,000 g

K+


3,0 mmol/l


Na+


140 mmol/l
Ca2+


1,5 mmol/l
Mg2+

0,50 mmol/l
Cl-


112 mmol/l
HCO3-

35 mmol/l
Glucose

5,55 mmol/l

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1
3. LÆGEMIDDELFORM

Hæmodialyse-/hæmofiltreringsvæske, opløsning

Den brugsfærdige væske er klar og farveløs.


Teoretisk osmolaritet: 
298 mOsm/l


pH ≈ 7,4 

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Multibic 3 mmol/l kalium er indiceret til intravenøs anvendelse som substitutionsvæske ved hæmofiltrering og hæmodiafiltrering og som dialysevæske ved hæmodialyse og hæmodiafiltrering. 

Til anvendelse hos patienter

· med akut nyresvigt hvor det er nødvendigt med kontinuerlig nyresubstitutionsterapi (CRRT): behandling med kontinuerlig hæmodialyse, hæmofiltrering eller hæmodiafiltrering.

· med kronisk nyresygdom hvor en midlertidig behandling er indiceret, f.eks. ved indlæggelse på en intensiv afdeling.

· når kontinuerlig nyresubstitutionsterapi er indiceret som en del af behandlingen af forgiftning med vandopløselige, filtrerbare/dialyserbare toksiner.

Multibic 3 mmol/l kalium er indiceret til anvendelse hos voksne. 

4.2 Dosering og administration
Kontinuerlig nyresubstitutionsterapi inklusive ordinationen af dette lægemiddel bør udføres under vejledning af en læge med erfaring i disse behandlinger.

Dosering

Ved akut nyreskade kan der anvendes en kontinuerlig behandling med en dosis af Multibic 3 mmol/l kalium på 2000 ml/time til voksne med en legemsvægt på 70 kg for at fjerne metaboliske affaldsstoffer afhængigt af patientens metaboliske tilstand. Dosis bør tilpasses patientens kropsstørrelse. 
Hos patienter med kronisk nyresygdom, undtaget hvis andet er klinisk indiceret, bør dosis af Multibic 3 mmol/l kalium være mindst en tredjedel af legemsvægten pr. behandling med tre behandlinger pr. uge. Det kan være påkrævet at øge det ugentlige volumen eller at fordele det ugentlige volumen på mere end 3 behandlinger pr. uge.
Den påkrævede dosis og varighed af hæmodialyse, hæmofiltrering eller hæmodiafiltrering ved behandling af akutte stadier af forgiftninger afhænger af det enkelte toksin og dets koncentration, samt sværhedsgraden af de kliniske symptomer og skal fastsættes ud fra en klinisk vurdering af den enkelte patients tilstand. 

Den maksimale dosis på 75 liter pr. dag bør ikke overskrides.


Pædiatrisk population


Multibic 3 mmol/l kalium’s sikkerhed og virkning hos børn er endnu ikke klarlagt (se pkt. 4.4 og 5.1).


Administration

Til intravenøs anvendelse og hæmodialyse.

Se brugervejledning i pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer


Følgende kontraindikationer afhænger af væsken:

· Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1

· Hypokaliæmi

· Metabolisk alkalose


Følgende kontraindikationer afhænger af selve den tekniske procedure:

· Utilstrækkelig blodflow fra vaskulær adgang. 

· Ved risiko for blødning på grund af systemisk antikoagulering.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Må kun anvendes efter blanding af de to opløsninger.
Multibic 3 mmol/l kalium opløsning bør opvarmes til legemstemperatur inden anvendelse ved hjælp af passende udstyr og må ikke anvendes, hvis opløsningens temperatur er under stuetemperatur.

Opvarmning af den brugsfærdige væske til legemstemperatur skal foretages omhyggeligt, og det skal kontrolleres, at væsken er klar og fri for partikler. Under anvendelse af den brugsfærdige væske, er der i sjældne tilfælde observeret hvid udfældning af calciumcarbonat i slangerne, især i nærheden af pumpeenheden og varmeapparatet, som opvarmer den brugsfærdige væske. Udfældning kan især forekomme, hvis temperaturen på den brugsfærdige væske allerede ved tilgangen til pumpeenheden er over 30 °C. 

Derfor bør den brugsfærdige væske i slangerne omhyggeligt kontrolleres visuelt hver 30. minut under den kontinuerlige nyresubstitutionsterapi for at sikre, at væsken i slangesystemet er klar og uden udfældning. Udfældning kan også forekomme meget længe efter behandlingsstart. 

Hvis der observeres udfældning, skal den brugsfærdige væske og slangerne, der anvendes til nyresubstitutionsterapi, straks udskiftes og patienten monitoreres tæt.

Kaliumkoncentrationen i serum skal måles med jævne mellemrum før og under nyresubstitutionsterapi. Kaliumniveauet hos patienten og dets udvikling under behandlingen skal løbende vurderes. 

Hvis der opstår hypokalæmi, kan det være nødvendigt at give supplerende kalium og/eller skifte til en hæmodialyse-/hæmofiltreringsvæske med en højere kaliumkoncentration. Hvis der opstår hyperkalæmi, kan det være indiceret at øge dosis og/eller skifte til en hæmodialyse-/hæmofiltreringvæske med en lavere kaliumkoncentration og følge de sædvanlige forholdsregler for intensiv medicinsk behandling.


Serumnatriumkoncentrationen skal måles før og under anvendelse af denne hæmodialyse-/hæmofiltreringsvæske for at kontrollere de risici, der er relateret til hypo-/hypernatræmi. 

Normalisering af hypo-/hypernatræmi skal udføres omhyggeligt for at undgå bivirkninger, der skyldes for hurtig ændring i serumnatriumkoncentrationen. Natriumkoncentrationen af multibic kan justeres ved fortynding med tilstrækkelige mængder vand til injektionsvæsker eller tilsætning af tilstrækkelige mængder koncentreret natriumchlorid-opløsning.

Derudover skal følgende parametre måles før og under kontinuerlig nyresubstitutionsterapi: Serum calcium, serum magnesium, serum phosphat, serum glucose, syre-basestatus, urea- og kreatininniveauet, legemsvægt og væskebalance (for tidligt at kunne genkende over- eller dehydrering).

Klinisk betydningsfulde stoffer kan blive fjernet ved behandling med hæmodialyse, hæmofiltrering og hæmodiafiltrering og bliver ikke suppleret med dette lægemiddel. Fjernelse af disse vigtige næringsstoffer kan kompenseres ved tilstrækkelig ernæring, kosttilskud eller ved tilpasset parenteral ernæring. 

Pædiatrisk population

Der er ingen klinisk erfaring med anvendelse af dette lægemiddel til børn. Dette lægemiddel anbefales ikke til børn, indtil der foreligger yderligere data (se pkt. 4.2 og 5.1).
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Der er ikke udført interaktionsstudier.


Korrekt dosering af Multibic 3 mmol/l kalium og nøje overvågning af klinisk kemiske parametre og fysiske tegn vil forhindre de risici, der er forbundet med interaktion med andre lægemidler. 

Følgende interaktioner er mulige:

· Toksisk virkning af digitalis kan skjules af hyperkalæmi, hypermagnesiæmi og hypocalcæmi. Korrektion af disse elektrolytter ved kontinuerlig nyresubstitutionsterapi kan fremskynde tegn og symptomer på digitalisforgiftning, f.eks. hjertearytmi.

· Elektrolytopløsninger, parenteral ernæring og andre infusioner der anvendes i intensiv medicinsk behandling, påvirker sammensætningen af serum og væskebalancen hos patienten. Dette skal der tages højde for, når der ordineres behandling med kontinuerlig nyresubstitutionsterapi.

· Kontinuerlig nyresubstitutionsterapi kan reducere koncentrationen af lægemidler i blodet, især lægemidler med lav proteinbinding, med et lille fordelingsvolumen, med en molekylevægt under grænsen for hæmofiltrets kapacitet og af lægemidler, der adsorberes til hæmofilteret. Det kan være nødvendigt med en dosisjustering for sådanne lægemidler.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet


Der foreligger ingen eller begrænsede data for anvendelse af Multibic 3 mmol/l kalium hos gravide. Dyrestudier er utilstrækkelige med hensyn til reproduktiv toksicitet (se pkt. 5.3).


Multibic 3 mmol/l kalium bør ikke anvendes under graviditet, medmindre kvindens kliniske tilstand kræver kontinuerlig nyresubstitutionsterapi. 


Amning 

 
Der er utilstrækkelig information om udskillelsen af de aktive stoffer/metabolitter i modermælk.


Amning anbefales ikke under behandlingen med Multibic 3 mmol/l kalium.


Fertilitet

Der er ingen tilgængelige data.

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Ikke relevant.
4.8 Bivirkninger

Bivirkninger kan enten opstå som et resultat af behandlingsteknikken eller udløses af selve lægemidlet:
Tabel over bivirkninger

	Organklassesystem (SOC)
	Bivirkning
	Hyppighed

	Vaskulære sygdomme
	Hypertension
	Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).

	
	Hypotension
	

	Mave-tarm-kanalen
	Kvalme
	

	
	Opkastning
	

	Knogler, led, muskler og bindevæv
	Muskelkramper
	


Følgende bivirkninger kan forventes med denne behandlingsteknik:

	Organklassesystem (SOC)
	Bivirkning
	Hyppighed

	Metabolisme og ernæring
	Hyper- eller hypohydrering
	Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).

	
	Elektrolytforstyrrelser (f.eks. hypokalæmi)
	

	
	Hypofosfatæmi
	

	
	Hyperglykæmi
	

	
	Metabolisk alkalose
	


Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9 Overdosering


Efter anvendelse af den anbefalede dosis er der ikke rapporteret om kritiske situationer. Desuden kan tilførslen af væsken afbrydes når som helst. Hvis væskebalancen ikke er præcist udregnet og kontrolleret, kan der opstå overhydrering eller udtalt dehydrering med deraf følgende kredsløbsforstyrrelser. Dette vil vise sig ved ændringer i blodtrykket, centralt venetryk, hjertefrekvens og trykket i lungepulsåren. I tilfælde af overhydrering kan dette medføre hjerte- og/eller lungekongestion.


I tilfælde af overhydrering bør ultrafiltrationen øges på den anordning, der anvendes til kontinuerlig nyresubstitutionsterapi. I tilfælde af udtalt dehydrering skal ultrafiltrationen nedsættes eller afbrydes på den anordning, der anvendes til kontinuerlig nyresubstitutionsterapi. Alternativt kan der tilføres væske, indtil væskebalancen er genoprettet.


Overbehandling med et for stort volumen kan resultere i elektrolytforstyrrelser og forstyrrelser i syre-basebalancen, f.eks. kan der forekomme en overdosering af bicarbonat, hvis en uhensigtsmæssig stor mængde erstatningsvæske infunderes/ administreres. Dette kan muligvis føre til metabolisk alkalose, fald i ioniseret calcium eller tetani. 

4.10 Udlevering


B

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Farmakoterapeutisk klassifikation: Hæmofiltrater. ATC-kode: B 05 ZB.


Virkningsmekanisme

Basale principper for hæmodialyse, hæmofiltrering og hæmodiafiltrering:


Under behandling med hæmofiltrering fjernes vand og opløste stoffer som f.eks. uræmiske toksiner, elektrolytter og bicarbonat fra blodet ved hjælp af ultrafiltration. Ultrafiltratet erstattes af en hæmofiltreringsvæske med en passende elektrolyt- og buffer sammensætning.


Under hæmodialyse udveksles vand, opløste stoffer som f.eks. uræmiske toksiner, elektrolytter, bicarbonat og andre små molekyler mellem patientens blod og hæmodialysevæsken ved diffusion. Retningen og omfanget af diffusionsprocessen afhænger af den relevante koncentrationsgradient mellem blodet og hæmodialysevæsken. 


Ved hæmodiafiltrering kombineres de grundliggende principper for hæmofiltrering og hæmodialyse 


Dette lægemiddel er en bicarbonatbuffer-opløsning til intravenøs administration eller til brug som hæmodialysevæske til afbalancering af vand og elektrolytudskillelsen ved kontinuerlig nyresubstitutionsterapi ved akut nyreskade.


Elektrolytterne Na+, K+, Mg2+, Ca 2+, Cl- og bicarbonat er essentielle for opretholdelse og korrektion af væske- og elektrolyt homeostase (blodvolumen, osmotisk ligevægt, syre-basebalance). 


Pædiatrisk population


Der er ingen klinisk erfaring med anvendelse af dette lægemiddel til børn. Dette lægemiddel anbefales ikke til brug hos børn, før yderligere data er tilgængelige (se pkt. 4.2 og 4.4).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Dette lægemiddel må kun administreres intravenøst eller anvendes som hæmodialyse​væske. 


Fordeling/Biotransformation/Elimination


Fordelingen af elektrolytter og bicarbonat afpasses efter behovet for elektrolytter og bicarbonat, den metabolske tilstand og restnyrefunktionen.  


Glucose er det eneste af de aktive indholdsstoffer i lægemidlet, der metaboliseres. Udskillelsen af vand og elektrolytter afhænger af det cellulære behov, den metaboliske tilstand, restnyrefunktionen og øvrigt væsketab (f.eks. fra tarme, lunger og hud). 

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata


Der forefindes ingen non-kliniske data, der er relevante for den ordinerende læge.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


I det lille kammer: 


Vand til injektionsvæsker

Saltsyre 25 %


I det store kammer:


Vand til injektionsvæsker


Kuldioxid


Natriumdihydrogenphosphatdihydrat
6.2 Uforligeligheder


Dette lægemiddel må ikke blandes med andre lægemidler end dem, der er anført under pkt. 6.6.
6.3 Opbevaringstid

2 år.

Opbevaringsforhold efter blanding af de to kamre (den brugsfærdige væske):
Den fysisk-kemiske stabilitet af den brugsfærdige væske er påvist at være 48 timer ved 30 (C. Det anbefales ikke at opbevare den brugsfærdige væske længere end 48 timer inklusive behandlingstiden eller ved en temperatur højere end 30 (C før tilslutningen til pumpeenheden.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt og fordi produktet indeholder hydrogencarbonat, skal lægemidlet anvendes straks, når det først er tilsluttet til hæmodialyse-, hæmofiltrerings- eller hæmodiafiltreringssystemet. 
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares ved temperaturer under 4 C.
6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser

Tokammerpose med 4750 ml (basisk hydrogencarbonatopløsning) + 250 ml (sur elektrolyt-glucoseopløsning) = 5000 ml (brugsfærdig væske).


Posen er fremstillet af en film lavet af polyethylen-terephthalat, SiOx, polyamid og polyolefin. 


Hver pose er udstyret med en HF-kobling, en Luer lock-kobling og en injektionsport og er omgivet af en beskyttende folie.


Pakningsstørrelser:


2 poser med hver 5000 ml

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Den brugsfærdige væske må kun anvendes, hvis den er klar og farveløs, og posen og posekoblerne er ubeskadigede.


Kun til engangsbrug. Enhver ubrugt rest skal kasseres.


Må kun anvendes med den integrererede pumpe i udstyret til ekstrakorporal rensning af 
blodet.

Hæmodialyse-/hæmofiltreringsvæsken skal administreres i flg. tre trin:


1. Fjernelse af den beskyttende folie og omhyggelig kontrol af posen. 


Den beskyttende folie skal fjernes umiddelbart før administration.
Plasticposerne kan af og til blive beskadiget under transport fra fremstilleren eller under opbevaring. Dette kan resultere i kontaminering og vækst af mikroorganismer eller svampe i opløsningerne. Derfor skal posen og opløsningerne undersøges omhyggeligt før blanding. Der skal være særlig opmærksomhed på selv den mindste lille skade på lukkemekanismen, posesømme og posens hjørner på grund af risiko for kontaminering.

2. Blanding af de to væskekamre.

Tokammerposen, med kamre med henholdsvis bicarbonat og elektrolytopløsningen med glucose, blandes umiddelbart før anvendelse, hvorved den brugsfærdige væske fremkommer. 

	A)
	B)
	C)
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	Fold det lille kammer ud.
	Rul væskeposen sammen fra hjørnet modsat det lille kammer…
	…indtil den stiplede posesøm mellem de to kamre er fuldstændig åben og væsken fra de to kamre er fuldstændig blandet.


Efter blanding af væsken fra de to kamre skal det kontrolleres, at den stiplede posesøm er helt åben, at væsken er klar og farveløs, og at posen ikke lækker. 

Sammenkobling af posen til det ekstrakorporale kredsløb


Der skal anvendes aseptisk teknik, når posen sammenkobles med det ekstrakorporale kredsløb ifølge brugsanvisningen for det pågældende udstyr til kontinuerlig nyresubstitutionsterapi. Anvend aseptisk teknik og vrid hætten af HF-koblingen eller Luer lock-koblingen, og forbind han-koblingen på substitutionsslangen med hun-koblingen på posen. Det skal sikres, at han- og hun-koblingerne er sat rigtigt på og strammet godt.


Knæk herefter tappen af hun-koblingen på posen ved at vippe den frem og tilbage for at påbegynde gennemløbet. I løbet af behandlingen skal det kontrolleres, at væsken flyder uhindret.  
3. Anvendelse af den brugsfærdige væske


Den brugsfærdige væske skal bruges straks eller inden for 48 timer efter blanding.

Enhver tilsætning til den brugsfærdige væske må først ske efter at den brugsfærdige væske er omhyggeligt blandet. Efter en eventuel tilsætning skal den brugsfærdige væske igen blandes omhyggeligt inden anvendelse.


Tilsætning af natriumchlorid-opløsning (koncentration mellem 3% og 30% natriumchlorid; op til 250 mmol natriumchlorid per 5 liter Multibic 3 mmol/l kalium væske) og vand til injektionsvæsker (op til 1250 ml per 5 liter Multibic 3 mmol/l kalium væske) er kompatibelt med dette lægemiddel.

Hvis ikke andet er angivet, skal den brugsfærdige væske opvarmes til 36,5 ºC - 38,0 ºC umiddelbart før anvendelse. Den præcise temperatur afhænger af det kliniske behov og det tekniske udstyr, der anvendes. 

Ingen særlige forholdsregler ved bortskaffelse.
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