Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

multiLac kaliumfrei Himodialyselosung/Héimofiltrationslosung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist multiLac kaliumfrei und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von multiLac kaliumfrei beachten?
Wie ist multiLac kaliumfrei anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist multiLac kaliumfrei aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist multiLac kaliumfrei und wofiir wird es angewendet?

multiLac kaliumfrei ist eine Losung zur kontinuierlichen Nierenersatztherapie, mit der
Abbauprodukte aus dem Korper von Patienten entfernt werden, die an einer Nierenerkrankung leiden.
Das Medikament wird bei Patienten mit Nierenerkrankungen und auch zur Behandlung von
Vergiftungen angewendet. Die Art der Losung, die Ihnen verabreicht wird, hidngt von der
Kaliummenge (ein Salz) in IThrem Blut ab. Thr Arzt wird Thren Kaliumspiegel regelméBig tiberpriifen.

2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von multiLac kaliumfrei beachten?

multiLac kaliumfrei darf nicht angewendet werden, wenn Sie

allergisch gegen einen der Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

an Hypokalidmie leiden (Ihr Kaliumspiegel ist sehr niedrig)

an metabolischer Alkalose (ein Zustand, bei dem sich zu viel Bicarbonat im Blut befindet)
leiden

an Hyperlactatdmie (in Ihrem Blut befindet sich zu viel Lactat) oder an einer Lebererkrankung
mit stark beeintrichtigter Leberfunktion leiden

an einer schweren Herzkrankheit leiden

gleichzeitig mit Metformin (einem Antidiabetikum) behandelt werden

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie multiLac kaliumfrei anwenden.

Darf unter keinen Umsténden angewendet werden, wenn die Temperatur der Losung unter der
Raumtemperatur liegt.

Thr Arzt muss vielleicht Thre Behandlung anpassen, wenn sich bei Thnen ein Zustand entwickelt,
der als Lactat-Azidose bezeichnet wird (im Blut befindet sich zu viel Milchsédure). Ihr Arzt wird
entscheiden, ob dieses Arzneimittel fiir Sie geeignet ist.



. Ihr Arzt wird das Fliissigkeitsgleichgewicht, den Gehalt Ihres Blutes an Kalium und anderen
Salzen, bestimmten Abbauprodukten und Ihren Blutzuckerspiegel kontrollieren.
Moglicherweise berit Sie Thr Arzt auch hinsichtlich Threr Diit.

. Ihr Arzt muss wissen, ob Sie antiretrovirale Arzneimittel einnehmen (zur Behandlung von
HIV/AIDS).
Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von multiLac kaliumftrei ist bei Kindern nicht ausreichend untersucht..

Einnahme von multiLac kaliumfrei zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie IThren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Folgenden Wechselwirkungen sind denkbar:

. gleichzeitige Anwendung von Metformin

. toxische Effekte von Digitalis (Arzneimittel zur Behandlung von Herzkrankheiten)

. bei Anwendung von antiretroviralen Arzneimittel (zur Behandlung von HIV/AIDS) ist Vorsicht
geboten

. Elektrolytsubstitutionen, parenteraler Erndhrung (intravendse Erndhrung) und anderen

Infusionsbehandlungen.
Die Auswirkung dieser Behandlungen auf die Blutserumkonzentration und den
Fliissigkeitsstatus sind bei Anwendung einer Therapie mit diesem Arzneimittel zu
beriicksichtigen.

. Eine Therapie mit diesem Arzneimittel kann die Konzentration anderer Arzneimittel im Blut
reduzieren. Eine Dosisanpassung kann erforderlich sein.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor Anwendung dieses Arzneimittels Threm Arzt um Rat.

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von multiLac kaliumfrei
wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit vor. multiLac kaliumfrei sollte wihrend der
Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn Thr Arzt die Therapie fiir notwendig erachtet.
Wihrend der Anwendung von multiLac kaliumfrei wird das Stillen nicht empfohlen.

3. Wie ist multiLac kaliumfrei anzuwenden?

multiLac kaliumfrei wird in einem Krankenhaus oder einer Klinik verabreicht. Ihr Arzt weil}, wie
dieses Arzneimittel anzuwenden ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nebenwirkungen dieses Arzneimittels:
. Ubelkeit

. Erbrechen

. Muskelkrdmpfe

. Veranderung des Blutdrucks



Manche Nebenwirkungen konnen durch zu viel oder zu wenig Fliissigkeit verursacht werden.
Diese sind:

. Kurzatmigkeit

. Anschwellen der Knochel und Beine

. Dehydratation (Entwisserung — z.B. Schwindelgefiihl, Muskelkrdmpfe, Durst)
. Abnormale Zusammensetzung des Blutes

Die Héaufigkeit solcher Ereignisse ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

A: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/

D: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist multiLac kaliumfrei aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Nicht unter +4 °C lagern.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was multiLac kaliumfrei enthilt

. Die Wirkstoffe sind: Kaliumchlorid, Natriumchlorid, Natrium-(S)-Lactat-Losung (50%),
Calciumchlorid-Dihydrat, Magnesiumchlorid-Hexahydrat, Glucose-Monohydrat

. Die sonstigen Bestandteile sind: Wasser fiir Injektionszwecke, Salzsdure 25 %, und
Natriumhydroxid.

Wie multiLac kaliumfrei aussieht und Inhalt der Packung

multiLac kaliumfrei ist als Einkammerbeutel erhéltlich.

Jeder Beutel enthélt 5000 ml Losung. Die Losung ist klar und farblos und frei von sichtbaren
Partikeln.

Jeder Beutel ist mit einem HF- und einem Luer-Lock Anschluss ausgestattet und von einer
Schutzhiille umgeben.

Packungsgrofie: 2 Beutel zu 5000 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Strafie 1, 61352 Bad Homburg v.d.H.,
Deutschland

Hersteller
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Stral3e 6-8, 66606 St. Wendel, Deutschland

A: Lokaler Vertreter



Fresenius Medical Care Austria GmbH, Tel: +43-1-292 3501

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2017

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

1000 ml Losung enthalten:

Natriumchlorid 5,961 g
Natrium-(S)-Lactat- 8,520 g
Losung 50 %

(Natrium-(S)-Lactat) (4,260 g)
Calciumchlorid- 0,2205 g
Dihydrat

Magnesiumchlorid- 0,1017 g
Hexahydrat

Glucose-Monohydrat 1,100 g
(Glucose) (1,000 g)
K" 0 mmol/l
Na' 140 mmol/l
(S)-Lactat’ 38 mmol/l
Ca*! 1,5 mmol/l
Mg** 0,50 mmol/l
cr 106 mmol/l
Glucose 5,5 mmol/l
pH:4,5-6,5

Theoretische Osmolaritit (Theor. Osmolar.):
292 mOsm/1

Nur verwendet werden, wenn die Lésung klar und farblos ist und wenn Behiltnis und Anschliisse
unbeschédigt sind.

Zur einmaligen Verwendung bestimmt. Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.

Muss mit Hilfe einer Dosierungspumpe angewendet werden.

Hinweise zur Handhabung
Die Himodialyselosung/Hémofiltrationslosung ist in zwei Schritten anzuwenden:

1. Entfernen der Schutzhiille und sorgfaltige Priifung des Beutels

Die Schutzhiille sollte erst unmittelbar vor der Verabreichung entfernt werden.

Kunststoffbehélter konnen gelegentlich wihrend des Transports vom Hersteller zum Dialysezentrum
oder im Zentrum selbst beschddigt werden. Dadurch kann es zu Kontaminationen und zum Wachstum
von Mikroorganismen oder Pilzen in der Losung kommen. Daher ist vor Anwendung eine sorgfiltige
visuelle Priifung des Behiltnisses und der Losung erforderlich. Insbesondere ist auf kleinste
Beschidigungen des Verschlusses, der Schweifinaht und der Ecken des Beutels zu achten.

2. Applikation der Loésung
Nach Zugabe von Zusitzen muss die Losung vor Gebrauch griindlich durchgemischt werden.

Zugaben von Natriumchlorid-Losung (bis zu 30%) oder alternativ von Wasser fiir Injektionszwecke



sind kompatibel mit diesem Arzneimittel und kdnnen zur Anpassung der Natriumkonzentration
verwendet werden, um im Falle von schwerer Hyper- oder Hyponatridmie die Geschwindigkeit der
Anderung der Natriumkonzentration zu beschrinken. Weitere Details sind der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels bzw. der Fachinformation zu entnehmen.

Haltbarkeit nach Zugabe von Natriumchlorid-Losung (bis zu 30%) oder Wasser fiir Injektionszwecke:
Verwenden Sie das gemischte Produkt innerhalb von 48 h nach Zugabe und Lagerung bei 22 + 2°C.
Aus mikrobiologischer Sicht sollte das gemischte Produkt direkt verwendet werden.

Wenn nicht anders verordnet, ist die Losung unmittelbar vor der Verwendung auf 36,5 °C - 38,0 °C zu
erwdrmen. Die genaue Temperatur ist an die klinische Erfordernisse und die technische Ausstattung
anzupassen.



