Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Prismasol 4 mmol/l potasu
Roztwér do hemodializy/hemofiltracji
Wapnia chlorek dwuwodny/ magnezu chlorek szeSciowodny/ glukoza jednowodna/ kwasu
mlekowego roztwor 90% w/w/ sodu chlorek/ potasu chlorek/ sodu wodoroweglan

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

. Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

. Co to jest Prismasol i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prismasol
. Jak stosowa¢ Prismasol

. Mozliwe dzialania niepozadane

. Jak przechowywac Prismasol

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Prismasol i w jakim celu si¢ go stosuje

Prismasol zawiera substancje czynne: wapnia chlorek dwuwodny, magnezu chlorek sze$ciowodny,
glukoza jednowodna, kwasu mlekowego roztwor 90% w/w, sodu chlorek, potasu chlorek, sodu
wodoroweglan.

Prismasol jest stosowany w leczeniu niewydolno$ci nerek jako roztwdr do ciaglej hemofiltracji lub
hemodiafiltracji (jako roztwor substytucyjny przy utracie ptynéw z krwi przeptywajacej przez filtr)
oraz cigglej hemodializy Iub hemodiafiltracji (krew przeptywa po jednej stronie membrany
dializacyjnej, podczas gdy roztwor do hemodializy przeplywa po drugiej stronie membrany).

Prismasol mozna réwniez stosowaé w przypadku zatrucia lekami zawierajagcymi substancje ulegajace
dializie lub filtracji.

Prismasol 4 mmol/l potasu jest wskazany u pacjentow majgcych normalne st¢zenie potasu we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prismasol

Nie nalezy stosowa¢é roztworu Prismasol 4 mmol/l potasu w przypadku:

— uczulenia na jedna z substancji czynnych lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

— wysokiego stezenia potasu we krwi (hiperkaliemii),

— wysokiego stezenia wodoroweglanu we krwi (alkalozy metabolicznej).

Nie mozna wykluczy¢ obecnosci antygenu kukurydzy w roztworze Prismasol.
Nie stosowa¢ hemofiltracji/dializy w nastepujacych przypadkach:
— niewydolno$¢ nerek z wyraznym hiperkatabolizmem (nieprawidlowy wzrost katabolizmu),

jesli objawow uremii (objawy spowodowane wysokim st¢zeniem mocznika we krwi) nie mozna
ztagodzi¢ za pomoca hemofiltracji;
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niewystarczajace ci$nienie tetnicze w dostgpie naczyniowym,;
antykoagulacja ogolnoustrojowa (zmniejszona krzepliwo$¢ krwi) przy zagrozeniu krwotokiem
(krwawieniem).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania roztworu Prismasol nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Roztwér powinien by¢ uzywany wylgcznie przez lub pod nadzorem lekarza wykwalifikowanego
w leczeniu niewydolnosci nerek przez =zastosowanie hemofiltracji, hemodiafiltracji i ciaglej
hemodializy.

Przed zastosowaniem leczenia i podczas jego trwania zostanie zbadana krew pacjenta, np. bedzie
monitorowana rownowaga kwasowo-zasadowa i stezenie elektrolitow (soli we krwi), w tym rowniez
wszelkich podawanych ptynow (infuzje dozylne) oraz tworzonych przez organizm (wytwarzanie
moczu), nawet niezwigzanych bezposrednio z terapig.

Nalezy doktadnie monitorowac stgzenie glukozy we krwi, zwlaszcza gdy pacjent choruje na cukrzyce.

Lek Prismasol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stezenie we krwi innych przyjmowanych lekow moze zosta¢ obnizone podczas leczenia. Lekarz
zdecyduje, czy wymagana jest zmiana przyjmowanych lekow.

W szczegoblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:

+ glikozydoéw (stosowanych w leczeniu okreslonych chorob serca), gdyz podczas hipokaliemii
(obnizonego stgzenia potasu we krwi) zwiekszaja one ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca
(nieregularnego lub przyspieszonego bicia serca);

+ witaminy D i lekow zawierajacych wapn, gdyz moga one zwicksza¢ ryzyko wystgpienia
hiperkalcemii (wysokiego stezenia wapnia we krwi);

+ jakichkolwiek dodatkow sodu wodorowgglanu (lub innych buforéw), gdyz moze on zwigkszac
ryzyko wystapienia zasadowicy metabolicznej (nadmiaru wodoroweglanow we krwi);

* cytrynianu, uzywanego jako srodek hamujacy krzepnigcie krwi (jako ochronny dodatek w sprzecie
do dializy), poniewaz moze on zmniejszy¢ st¢zenie wapnia w 0soczu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zadecyduje o podawaniu roztworu Prismasol kobietom w cigzy lub karmiacym piersia.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie wiadomo, czy Prismasol wplywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Prismasol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Objetos¢ uzywanego roztworu Prismasol zalezy od stanu klinicznego pacjenta i docelowego bilansu
ptynow. Dlatego decyzje o objetosci dawki podejmuje lekarz odpowiedzialny za leczenie.

Droga podawania: do podawania dozylnego i hemodializy.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Prismasol

Pacjent bedzie miat doktadnie monitorowany bilans ptynow, réwnowage elektrolitowa i kwasowo-
zasadowa.

W mato prawdopodobnym przypadku wystapienia przedawkowania lekarz podejmie niezbedne $rodki
zaradcze 1 dostosuje dawke pacjenta.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapienia:

* przecigzenia ptynami we krwi pacjenta,

* wzrostu stgzenia wodoroweglanow we krwi (alkaloza metaboliczna)

* i (lub) zmniejszenia stezenia soli we krwi (hipofosfatemia, hipokaliemia).

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do powaznych nastgpstw, takich jak zastoinowa niewydolnos¢
serca, zaburzenia rOwnowagi elektrolitowej czy kwasowo-zasadowe;.

Instrukcje uzycia znajduja si¢ w czgsci ,,Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu
medycznego”.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Czegstos$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

* zmiany stezenia soli we krwi (zaburzenia rownowagi elektrolitowe;j, jak hipofosfatemia)

* wzrost stezenia wodoroweglanow w osoczu (alkaloza metaboliczna) lub obnizenie stezenia
wodorowgglanéw w osoczu (kwasica metaboliczna)

* nieprawidtowo wysoka lub niska objetos¢ wody w organizmie (hiper- lub hipowolemia)

* nieprawidlowo wysokie stezenie glukozy we krwi (hiperglikemia)

* nudnosci

*  wymioty

* skurcze migséni

* niedoci$nienie (niskie ci$nienie krwi)

* hiperkalcemia (wysokie stezenie wapnia we krwi).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatanh Produktéw Leczniczych Urzgedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé Prismasol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze ponizej +4°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu. Termin

wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ gotowego do uzycia roztworu wciggu 24 godzin w
temperaturze +22°C. Je$li nie zostanie zuzyty od razu, za czas iwarunki przechowywania przed
zastosowaniem odpowiada uzytkownik i czas ten nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny, wlaczajac

czas leczenia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Prismasol
Substancje czynne:

Przed odtworzeniem/zmieszaniem:

1000 ml roztworu elektrolitowego (mala komora A) zawiera:

Wapnia chlorek dwuwodny 5,145 ¢
Magnezu chlorek szesciowodny 2,033 g
Glukoza 22,000 g

Kwas (S)-mlekowy 5,400 g

1000 ml roztworu buforowego (duza komora B) zawiera:
Sodu chlorek 6,450 g

Sodu wodoroweglan 3,090 g

Potasu chlorek 0,314 g

Po odtworzeniu/zmieszaniu:

Roztwory w komorach A (250 ml) i B (4750 ml) sa mieszane w celu otrzymania jednego gotowego do

uzycia roztworu (5000 ml) sktadajacego si¢ z:

mmol/l
Waph Ca®" 1,75
Magnez Mg* 0,50
Sod Na* 140,00
Chlorki Cr 113,50
Mleczan 3,00
Wodoroweglan HCO5 32,00
Potas K* 4,00
Glukoza 6,10
Teoretyczna osmolarnosc: 301 mOsm/1

Pozostale skladniki leku to: dwutlenek wegla (E 290), woda do wstrzykiwan.

pH gotowego do uzycia roztworu wynosi: 7,0 do 8,5

mEq/1
3,50
1,00
140,00
113,50
3,00
32,00
4,00
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Jak wyglada Prismasol i co zawiera opakowanie

Prismasol jest pakowany w dwukomorowe worki zawierajace w mniejszej komorze A roztwor
elektrolitowy, a w wigkszej komorze B — roztwor buforowy. Ostateczny gotowy do uzycia roztwor
uzyskuje si¢ po rozerwaniu rozrywalnego spawu i wymieszaniu obu roztworow. Gotowy do uzycia
roztwor jest przezroczysty i lekko zolty. Kazdy worek (A+B) zawiera 5000 ml roztworu do
hemofiltracji i hemodializy. Worek jest umieszczony w przezroczystym opakowaniu zewnetrznym.

W kazdym opakowaniu znajduja si¢ dwa worki i ulotka informacyjna.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Vantive Belgium SRL

Boulevard d’ Angleterre 2

1420 Braine-1’ Alleud

Belgia

Wytworca:

Bieffe Medital S.p.A.,
Via Stelvio 94,

23035 Sondalo (SO),
Wtochy

lub

Vantive Manufacturing Limited,
Moneen Road,

Castlebar

County Mayo

F23 XR63

Irlandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Wielkiej Brytanii (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Butgaria, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry,
Islandia, Irlandia, Wtochy, bLotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania (Irlandia Péinocna):
Prismasol 4.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2024

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Prismasol 4 mmol/l potasu roztwoér do hemodializy/hemofiltracji

Srodki ostrozno$ci:
Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzycia/postgpowania z produktem leczniczym Prismasol.

Roztwory z obu komor muszg zostaé¢ zmieszane przed uzyciem.
Zastosowanie zanieczyszczonego roztworu do hemofiltracji oraz hemodializy moze spowodowac
seps¢, wstrzas lub stan zagrazajacy zyciu.

Aby zwickszy¢ komfort pacjenta, produkt leczniczy Prismasol mozna ogrza¢ do temperatury 37°C.

Ogrzanie roztworu przed uzyciem nalezy wykonaé przed rekonstytucja i wylacznie przy uzyciu
suchego zrddla ciepta. Roztworéw nie nalezy ogrzewa¢ w wodzie ani kuchence mikrofalowej. Przed
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podaniem nalezy sprawdzi¢ wizualnie roztwor w celu wykrycia obecnosci czastek statych oraz zmiany
zabarwienia, o ile roztwor oraz opakowanie na to pozwalajg. Nie podawac roztworu, ktory nie jest
przezroczysty lub spaw zostat naruszony.

Roztwor ten zawiera potas. Roztworu nie nalezy stosowac u pacjentdw z hiperkaliemia. St¢zenie
potasu w surowicy musi by¢ monitorowane przed zabiegiem hemofiltracji i (lub) hemodializy oraz
podczas jego trwania.

Jesli po rozpoczeciu leczenia wystgpi hiperkaliemia, nalezy oceni¢ dodatkowe Zrodla wptywajace na
stezenie potasu we krwi. Jesli roztwor stosuje si¢ jako roztwor substytucyjny, nalezy zmniejszyé
szybkos$¢ infuzji 1 potwierdzi€, ze osiggnigto zadane stezenie potasu. Jesli hiperkaliemia nie ustapi,
nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Jesli hiperkaliemia rozwinie si¢ w przypadku stosowania roztworu jako dializatu, moze by¢ konieczne
podanie dializatu niezawierajagcego potasu w celu zwigkszenia szybkosci usuwania potasu.

Nalezy regularnie mierzy¢ stezenie nieorganicznych fosforanéw. W przypadku niskiego stezenia
fosforanow we krwi, nieorganiczne fosforany musza by¢ uzupemiane. Do roztworu mozna dodaé
fosforany w ilosci do 1,2 mmol/l. W przypadku dodawania fosforanu do worka nalezy stosowaé sodu
fosforan.

Cho¢ w zwiagzku ze stosowaniem produktu leczniczego Prismasol nie zgtaszano przypadkow cigzkich
reakcji nadwrazliwo$ci na kukurydze, roztwory zawierajace glukozg uzyskang z hydrolizowanej
skrobi kukurydzianej nie powinny by¢ stosowane u pacjentow ze stwierdzong alergig na kukurydze
lub produkty kukurydziane.

Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie w przypadku wystapienia jakichkolwiek przedmiotowych
lub podmiotowych objawdw podejrzewanej reakcji nadwrazliwosci. Nalezy zastosowaé odpowiednie
terapeutyczne $rodki zaradcze zgodnie ze wskazaniem klinicznym.

Poniewaz roztwor zawiera glukoze oraz mleczan, moze si¢ rozwing¢ hiperglikemia, zwlaszcza
u pacjentow chorych na cukrzyce. Nalezy regularnie monitorowaé stezenie glukozy we krwi. Jesli
rozwinie si¢ hiperglikemia, moze by¢ konieczne podanie roztworu substytucyjnego/dializatu
niezawierajacego glukozy. Moga by¢ konieczne inne $rodki zaradcze w celu utrzymania pozadanej
warto$ci glikemii.

Produkt leczniczy Prismasol zawiera wodoroweglan (dwuwgglan) oraz mleczan (prekursor
wodorowgglanu), ktore moga wpltywaé na rownowage kwasowo-zasadowg pacjenta. Jesli w trakcie
leczenia z uzyciem roztworu wystapi lub poglebi si¢ alkaloza metaboliczna, moze zaistnie¢ potrzeba
zmnigjszenia szybkosci podawania lub wstrzymania podawania produktu leczniczego.

Przed rozpoczeciem leczenia oraz podczas jego trwania, nalezy S$cisle monitorowad stezenie
elektrolitéw oraz rownowage kwasowo-zasadow3.

W przypadku braku réwnowagi ptynow nalezy uwaznie monitorowac stan kliniczny pacjenta i w razie
potrzeby korygowac bilans ptynow.

Spos6b podawania:
Do podawania dozylnego i hemodializy. Prismasol uzywany jako roztwodr substytucyjny jest
podawany do obwodu przed hemofiltrem (predylucja) lub za hemofiltrem (postdylucja).

Dawkowanie:

Objetos¢ oraz szybkos¢ podawania uzywanego roztworu Prismasol zalezy od st¢zenia elektrolitow we
krwi, réwnowagi kwasowo-zasadowej oraz ogolnego stanu klinicznego pacjenta. Parametry
podawania (dawke, szybkos¢ infuzji, catkowitg objetos¢) produktu Prismasol powinien ustala¢ lekarz.
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Szybkosci przeptywu dla roztworu substytucyjnego w hemofiltracji i hemodiafiltracji wynoszg:
Dorosli: 500 do 3000 ml/godz.

Szybkosci przeptywu dla roztworu do dializy (dializat) w cigglej hemodializie i1 ciaglej
hemodiafiltracji wynosza:
Dorosli: 500 do 2500 ml/godz.

Najczesciej stosowane szybkosci przeptywu w przypadku dorostych wynosza okoto 2000 do
2500 ml/godz., co odpowiada dobowej objetosci ptynu wynoszacej okoto 48 do 60 1.

Dzieci i mlodziez

Zakres szybko$ci przeptywu roztworu substytucyjnego w hemofiltracji i hemodiafiltracji oraz
roztworu do dializy (dializatu) w cigglej hemodializie wynosi:

dzieci (od noworodkow po mtodziez do 18 lat): 1000 do 2000 ml/godz./1,73 m?.

Wymagane szybkosci przeptywu moga wynosi¢ do 4000 ml/godz./1,73 m?, zwlaszcza u mtodszych
dzieci (<10 kg). Bezwzgledna szybko$¢ przeptywu (w ml/godz.) u dzieci i mtodziezy zazwyczaj nie
powinna przekracza¢ maksymalnej szybko$ci przeptywu stosowanej u dorostych.

Instrukcja postepowania:

Aby uzyska¢ gotowy do uzycia roztwor, roztwor elektrolitowy (mata komora A) jest dodawany do
roztworu buforowego (duza komora B) poprzez otwarcie rozrywalnego spawu bezposrednio przed
uzyciem.

Nalezy stosowa¢ wytacznie z odpowiednim sprzgtem do pozaustrojowej wymiany nerkowe;j.

Podczas postepowania i podawania produktu pacjentowi nalezy stosowac technike aseptyczna.

Uzy¢ wylacznie, gdy opakowanie ochronne nie jest uszkodzone, wszystkie spawy sa nienaruszone,
rozrywalny spaw nie jest uszkodzony, aroztwér jest przezroczysty. Scisna¢ mocno worek, aby
sprawdzi¢ jego szczelno§¢. W przypadku stwierdzenia przecieku roztwor nalezy natychmiast
wyrzuci¢, poniewaz nie mozna juz zapewnic jego jatlowosci.

Duza komora B wyposazona jest w port do wstrzykiwan, umozliwiajacy po rekonstytucji roztworu,
dodanie innych niezbgdnych produktéw leczniczych. Lekarz jest odpowiedzialny za okreslenie
zgodnosci dodatkowych produktéw leczniczych z roztworem Prismasol poprzez sprawdzanie czy nie
nastgpita zmiana koloru i (lub) wytracenie si¢ osadu, nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow.
Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzié¢, czy jest rozpuszczalny i stabilny w wodzie o
pH takim jak roztwér Prismasol (pH gotowego do uzycia roztworu wynosi od 7,0 do 8,5). Dodatkowe
sktadniki moga by¢ niezgodne. Nalezy zapoznaé si¢ z instrukcja dotyczaca stosowania dodawanego
produktu leczniczego.

Usuna¢ pltyn zportu do wstrzykiwan, przytrzyma¢ worek do gory nogami, wstrzykna¢ produkt
leczniczy przez port i starannie wymieszaé. Roztwor nalezy poda¢ niezwlocznie. Dodatkowe sktadniki
muszg zawsze by¢ dodane i zmieszane przed podiaczeniem worka zroztworem do obwodu
pozaustrojowego.

I Opakowanie zewnetrzne zdja¢ bezposrednio przed uzyciem i wymieszaé roztwory z dwoch
réznych komor. Trzymajac matg komorg oburacz i $ciskajac do momentu powstania otworu w
rozrywalnym spawie oddzielajacym obydwie komory. (Patrz rysunek I ponizej)

I Nacisng¢ duza komore oburacz do momentu catkowitego otwarcia rozrywalnego spawu
pomiedzy dwiema komorami. (Patrz rysunek II ponizej)

III  Zapewni¢ dokladne wymieszanie poprzez delikatne wstrzgsanie workiem. Roztwor jest teraz
gotowy do uzycia, a worek mozna powiesi¢ na stojaku. (Patrz rysunek III ponizej)

IV Do kazdego z dwoch portow dostgpu mozna podtaczy¢ lini¢ dializy lub wymiany.

IV.a Jesli korzysta si¢ z dostepu typu luer, usunaé zatyczke, przekrecajac ja i pociggajac, a nastepnie
podlaczy¢ meska koncowke luer lock linii dializy lub wymiany do Zenskiej koncowki typu luer
receptor na worku, dociskajac ja i przekrecajac. UpewnicC sig, ze polaczenie jest catkowicie
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osadzone i pewne. Teraz zlacze jest otwarte. Sprawdzi¢, czy plyn przeplywa swobodnie. (Patrz
rysunek IV.a ponizej)
Gdy linie dializy lub wymiany sg odtaczone od ztacza typu luer, potgczenie zostanie zamknigte i
przeplyw ptynu wstrzymany. Port typu luer jest beziglowy i mozna go przeciera¢ $rodkami
dezynfekujacymi.

IV.b Jesli uzywany jest port do wstrzykiwan, najpierw usung¢ zatyczke poprzez jej odtamanie. Port
do wstrzykiwan mozna przeciera¢ Srodkami dezynfekujacymi. Nastgpnie przebi¢ kolcem
gumowa przegrodg. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie. (Patrz rysunek I'V.b ponizej)

Roztwor nalezy uzy¢ niezwlocznie po usunig¢ciu zewngtrznego opakowania. Jesli nie zostanie uzyty od
razu, odtworzony roztwor nalezy uzy¢ w ciaggu 24 godzin, wlaczajac w to czas zabiegu po dodaniu
roztworu elektrolitowego oraz roztworu buforowego.

Gotowy do uzycia roztwor przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku. Wyrzuci¢ caly
niezuzyty roztwor bezposrednio po uzyciu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

IV.b
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Prismasol 4 mmol/l potasu
Roztwér do hemodializy/hemofiltracji
Wapnia chlorek dwuwodny/ magnezu chlorek szeSciowodny/ glukoza jednowodna/ kwasu
mlekowego roztwor 90% w/w/ sodu chlorek/ potasu chlorek/ sodu wodoroweglan

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

. Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

. Co to jest Prismasol i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prismasol
. Jak stosowa¢ Prismasol

. Mozliwe dzialania niepozadane

. Jak przechowywac Prismasol

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN AW —

1. Co to jest Prismasol i w jakim celu si¢ go stosuje

Prismasol zawiera substancje czynne: wapnia chlorek dwuwodny, magnezu chlorek sze$ciowodny,
glukoza jednowodna, kwasu mlekowego roztwor 90% w/w, sodu chlorek, potasu chlorek, sodu
wodoroweglan.

Prismasol jest stosowany w leczeniu niewydolno$ci nerek jako roztwdr do ciaglej hemofiltracji lub
hemodiafiltracji (jako roztwor substytucyjny przy utracie ptynéw z krwi przeptywajacej przez filtr)
oraz cigglej hemodializy Iub hemodiafiltracji (krew przeptywa po jednej stronie membrany
dializacyjnej, podczas gdy roztwor do hemodializy przeplywa po drugiej stronie membrany).

Prismasol mozna réwniez stosowaé w przypadku zatrucia lekami zawierajacymi substancje ulegajace
dializie lub filtracji.

Prismasol 4 mmol/l potasu jest wskazany u pacjentow majgcych normalne st¢zenie potasu we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prismasol

Nie nalezy stosowacé roztworu Prismasol 4 mmol/l potasu w przypadku:

— uczulenia na jedna z substancji czynnych lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

— wysokiego stezenia potasu we krwi (hiperkaliemii),

— wysokiego stezenia wodoroweglanu we krwi (alkalozy metabolicznej).

Nie mozna wykluczy¢ obecnosci antygenu kukurydzy w roztworze Prismasol.
Nie stosowa¢ hemofiltracji/dializy w nastepujacych przypadkach:
— niewydolno$¢ nerek z wyraznym hiperkatabolizmem (nieprawidtowy wzrost katabolizmu),

jesli objawow uremii (objawy spowodowane wysokim st¢zeniem mocznika we krwi) nie mozna
ztagodzi¢ za pomoca hemofiltracji;
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— niewystarczajgce cisnienie tegtnicze w dostepie naczyniowym;
— antykoagulacja ogélnoustrojowa (zmniejszona krzepliwos¢ krwi) przy zagrozeniu krwotokiem
(krwawieniem).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania roztworu Prismasol nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Roztwér powinien by¢ uzywany wylacznie przez lub pod nadzorem lekarza wykwalifikowanego
w leczeniu niewydolnosci nerek przez =zastosowanie hemofiltracji, hemodiafiltracji i ciaglej
hemodializy.

Przed zastosowaniem leczenia i podczas jego trwania zostanie zbadana krew pacjenta, np. bedzie
monitorowana rownowaga kwasowo-zasadowa i stezenie elektrolitow (soli we krwi), w tym rowniez
wszelkich podawanych ptynow (infuzje dozylne) oraz tworzonych przez organizm (wytwarzanie
moczu), nawet niezwigzanych bezposrednio z terapig.

Nalezy doktadnie monitorowac stgzenie glukozy we krwi, zwlaszcza gdy pacjent choruje na cukrzyce.

Lek Prismasol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stezenie we krwi innych przyjmowanych lekow moze zosta¢ obnizone podczas leczenia. Lekarz
zdecyduje, czy wymagana jest zmiana przyjmowanych lekow.

W szczegoblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:

o glikozydow (stosowanych w leczeniu okreslonych chorob serca), gdyz podczas hipokaliemii
(obnizonego stgzenia potasu we krwi) zwiekszaja one ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca
(nieregularnego lub przyspieszonego bicia serca);

e witaminy D i lekow zawierajacych wapn, gdyz moga one zwicksza¢ ryzyko wystgpienia
hiperkalcemii (wysokiego stgzenia wapnia we krwi);

e jakichkolwick dodatkow sodu wodorowgglanu (lub innych buforéw), gdyz moze on zwigkszac
ryzyko wystapienia zasadowicy metabolicznej (nadmiaru wodorowgglanéw we krwi);

e cytrynianu, uzywanego jako $rodek hamujacy krzepnigcie krwi (jako ochronny dodatek w sprzecie
do dializy), poniewaz moze on zmniejszy¢ st¢zenie wapnia w 0soczu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zadecyduje o podawaniu roztworu Prismasol kobietom w cigzy lub karmigcym piersia.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie wiadomo, czy Prismasol wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢é Prismasol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Objetos¢ uzywanego roztworu Prismasol zalezy od stanu klinicznego pacjenta i docelowego bilansu
ptynow. Dlatego decyzje o objetosci dawki podejmuje lekarz odpowiedzialny za leczenie.

Droga podawania: do podawania dozylnego i hemodializy.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Prismasol

Pacjent bedzie miat doktadnie monitorowany bilans ptynow, rownowage elektrolitowg i kwasowo-
zasadowa.

W mato prawdopodobnym przypadku wystapienia przedawkowania lekarz podejmie niezbedne srodki
zaradcze i dostosuje dawke pacjenta.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapienia:

e przecigzenia ptynami we krwi pacjenta,

e wzrostu stgzenia wodoroweglanow we krwi (alkaloza metaboliczna)

e i (lub) zmniejszenia stezenia soli we krwi (hipofosfatemia, hipokaliemia).

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do powaznych nastgpstw, takich jak zastoinowa niewydolno$¢
serca, zaburzenia rownowagi elektrolitowej czy kwasowo-zasadowe;.

Instrukcje uzycia znajduja si¢ w czgsci ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu
medycznego”.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Czegstos$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

e zmiany stezenia soli we krwi (zaburzenia rownowagi elektrolitowe;j, jak hipofosfatemia)
e wrzrost stezenia wodoroweglanow w osoczu (alkaloza metaboliczna) lub obnizenie st¢zenia
wodorowegglanéw w osoczu (kwasica metaboliczna)

nieprawidlowo wysoka lub niska objetos¢ wody w organizmie (hiper- lub hipowolemia)
nieprawidlowo wysokie st¢zenie glukozy we krwi (hiperglikemia)

nudnosci

wymioty

skurcze mig¢sni

niedocis$nienie (niskie ci$nienie krwi)

hiperkalcemia (wysokie stgzenie wapnia we krwi).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé Prismasol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze ponizej +4°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu. Termin

wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ gotowego do uzycia roztworu w ciagu 24 godzin w
temperaturze +22°C. JeSli nie zostanie zuzyty od razu, za czas i warunki przechowywania przed
zastosowaniem odpowiada uzytkownik i czas ten nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny, wlaczajac

czas leczenia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Prismasol
Substancje czynne:

Przed odtworzeniem/zmieszaniem:

1000 ml roztworu elektrolitowego (mala komora A) zawiera:

Wapnia chlorek dwuwodny 5,145 ¢
Magnezu chlorek szesciowodny 2,033 g
Glukoza 22,000 g

Kwas (S)-mlekowy 5,400 g

1000 ml roztworu buforowego (duza komora B) zawiera:
Sodu chlorek 6,450 g

Sodu wodoroweglan 3,090 g

Potasu chlorek 0,314 g

Po odtworzeniu/zmieszaniu:

Roztwory w komorach A (250 ml) i B (4750 ml) sa mieszane w celu otrzymania jednego gotowego do

uzycia roztworu (5000 ml) sktadajacego si¢ z:

mmol/l
Waph Ca®" 1,75
Magnez Mg* 0,50
Sod Na* 140,00
Chlorki Cr 113,50
Mleczan 3,00
Wodoroweglan HCO5 32,00
Potas K* 4,00
Glukoza 6,10
Teoretyczna osmolarnosc: 301 mOsm/1

Pozostale skladniki leku to: dwutlenek wegla (E 290), woda do wstrzykiwan.

pH gotowego do uzycia roztworu wynosi: 7,0 do 8,5

mEq/1
3,50
1,00
140,00
113,50
3,00
32,00
4,00
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Jak wyglada Prismasol i co zawiera opakowanie

Prismasol jest pakowany w dwukomorowe worki zawierajace w mniejszej komorze A roztwor
elektrolitowy, a w wigkszej komorze B — roztwor buforowy. Ostateczny gotowy do uzycia roztwor
uzyskuje si¢ po ztamaniu tamliwej zatyczki i wymieszaniu obu roztwordéw. Gotowy do uzycia roztwor
jest przezroczysty i lekko zohty. Kazdy worek (A+B) zawiera 5000 ml roztworu do hemofiltracji
i hemodializy. Worek jest umieszczony w przezroczystym opakowaniu zewng¢trznym.

W kazdym opakowaniu znajduja si¢ dwa worki i ulotka informacyjna.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Vantive Belgium SRL

Boulevard d’ Angleterre 2

1420 Braine-1’ Alleud

Belgia

Wytworca:

Bieffe Medital S.p.A.,
Via Stelvio 94,

23035 Sondalo (SO),
Wtochy

lub

Vantive Manufacturing Limited,
Moneen Road,

Castlebar

County Mayo

F23 XR63

Irlandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Wielkiej Brytanii (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Butgaria, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry,
Islandia, Irlandia, Wtochy, bLotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania (Irlandia Péinocna):
Prismasol 4.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2024

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Prismasol 4 mmol/l potasu roztwoér do hemodializy/hemofiltracji

Srodki ostrozno$ci:
Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzycia/postgpowania z produktem leczniczym Prismasol.

Roztwory z obu komér muszg zostaé¢ zmieszane przed uzyciem.
Zastosowanie zanieczyszczonego roztworu do hemofiltracji oraz hemodializy moze spowodowac
seps¢, wstrzas lub stan zagrazajacy zyciu.

Aby zwickszy¢ komfort pacjenta, produkt leczniczy Prismasol mozna ogrza¢ do temperatury 37°C.

Ogrzanie roztworu przed uzyciem nalezy wykonaé przed rekonstytucja i wylacznie przy uzyciu
suchego zrddla ciepta. Roztworow nie nalezy ogrzewa¢ w wodzie ani kuchence mikrofalowej. Przed
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podaniem nalezy sprawdzi¢ wizualnie roztwor w celu wykrycia obecnosci czastek statych oraz zmiany
zabarwienia, o ile roztwor oraz opakowanie na to pozwalajg. Nie podawac roztworu, ktory nie jest
przezroczysty lub spaw zostat naruszony.

Roztwor ten zawiera potas. Roztworu nie nalezy stosowac u pacjentdw z hiperkaliemia. St¢zenie
potasu w surowicy musi by¢ monitorowane przed zabiegiem hemofiltracji i (lub) hemodializy oraz
podczas jego trwania.

Jesli po rozpoczeciu leczenia wystapi hiperkaliemia, nalezy oceni¢ dodatkowe Zrodla wptywajace na
stezenie potasu we krwi. Jesli roztwor stosuje si¢ jako roztwor substytucyjny, nalezy zmniejszyé
szybkos$¢ infuzji 1 potwierdzi¢, ze osiggni¢to zadane stezenie potasu. Jesli hiperkaliemia nie ustapi,
nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Jesli hiperkaliemia rozwinie si¢ w przypadku stosowania roztworu jako dializatu, moze by¢ konieczne
podanie dializatu niezawierajacego potasu w celu zwigkszenia szybkosci usuwania potasu.

Nalezy regularnie mierzy¢ stezenie nieorganicznych fosforanéw. W przypadku niskiego stezenia
fosforanow we krwi, nieorganiczne fosforany musza by¢ uzupeliane. Do roztworu mozna dodaé
fosforany w ilosci do 1,2 mmol/l. W przypadku dodawania fosforanu do worka nalezy stosowa¢ sodu
fosforan.

Cho¢ w zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego Prismasol nie zgtaszano przypadkow cigzkich
reakcji nadwrazliwo$ci na kukurydze, roztwory zawierajace glukoze uzyskang z hydrolizowanej
skrobi kukurydzianej nie powinny by¢ stosowane u pacjentow ze stwierdzong alergig na kukurydze
lub produkty kukurydziane.

Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie w przypadku wystapienia jakichkolwiek przedmiotowych
lub podmiotowych objawdw podejrzewanej reakcji nadwrazliwosci. Nalezy zastosowaé odpowiednie
terapeutyczne $rodki zaradcze, zgodnie ze wskazaniem klinicznym.

Poniewaz roztwor zawiera glukoze oraz mleczan, moze si¢ rozwina¢ hiperglikemia, zwlaszcza
u pacjentow chorych na cukrzyce. Nalezy regularnie monitorowaé stezenie glukozy we krwi. Jesli
rozwinie si¢ hiperglikemia, moze by¢ konieczne podanie roztworu substytucyjnego/dializatu
niezawierajacego glukozy. Moga by¢ konieczne inne $rodki zaradcze w celu utrzymania pozadanej
warto$ci glikemii.

Produkt leczniczy Prismasol zawiera wodoroweglan (dwuwegglan) oraz mleczan (prekursor
wodorowgglanu), ktore moga wptywaé na rownowage kwasowo-zasadowa pacjenta. Jesli w trakcie
leczenia z uzyciem roztworu wystapi lub poglebi si¢ alkaloza metaboliczna, moze zaistnie¢ potrzeba
zmniejszenia szybkosci podawania lub wstrzymania podawania produktu leczniczego.

Przed rozpoczeciem leczenia oraz podczas jego trwania, nalezy $cisle monitorowaé stezenie
elektrolitéw oraz rownowage kwasowo-zasadow3.

W przypadku braku réwnowagi ptynow nalezy uwaznie monitorowac stan kliniczny pacjenta i w razie
potrzeby korygowac bilans ptynow.

Spos6b podawania:
Do podawania dozylnego i hemodializy. Prismasol uzywany jako roztwér substytucyjny jest
podawany do obwodu przed hemofiltrem (predylucja) lub za hemofiltrem (postdylucja).

Dawkowanie:

Objetos¢ oraz szybkos¢ podawania uzywanego roztworu Prismasol zalezy od st¢zenia elektrolitow we
krwi, réwnowagi kwasowo-zasadowe] oraz ogolnego stanu klinicznego pacjenta. Parametry
podawania (dawke, szybkos$¢ infuzji, catkowitg objetos¢) produktu Prismasol powinien ustala¢ lekarz.
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Szybkosci przeptywu dla roztworu substytucyjnego w hemofiltracji i hemodiafiltracji wynosza:
Dorosli: 500 do 3000 ml/godz.

Szybkosci przeptywu dla roztworu do dializy (dializat) w cigglej hemodializie i1 ciaglej
hemodiafiltracji wynosza:
Dorosli: 500 do 2500 ml/godz.

Najczesciej stosowane szybkosci przeptywu w przypadku dorostych wynosza okoto 2000 do
2500 ml/godz., co odpowiada dobowej objetosci ptynu wynoszacej okoto 48 do 60 1.

Dzieci i mlodziez

Zakres szybko$ci przepltywu roztworu substytucyjnego w hemofiltracji i hemodiafiltracji oraz
roztworu do dializy (dializatu) w cigglej hemodializie wynosi:

dzieci (od noworodkow po mtodziez do 18 lat): 1000 do 2000 ml/godz./1,73 m?.

Wymagane szybkosci przeptywu moga wynosi¢ do 4000 ml/godz./1,73 m?, zwlaszcza u mtodszych
dzieci (<10 kg). Bezwzgledna szybko$¢ przeptywu (w ml/godz.) u dzieci i mtodziezy zazwyczaj nie
powinna przekracza¢ maksymalnej szybko$ci przeptywu stosowanej u dorostych.

Instrukcja postepowania:

Aby uzyska¢ gotowy do uzycia roztwor, roztwor elektrolitowy (mata komora A) jest dodawany do
roztworu buforowego (duza komora B) poprzez zlamanie tamliwej zatyczki bezposrednio przed
uzyciem.

Nalezy stosowa¢ wytacznie z odpowiednim sprzgtem do pozaustrojowej wymiany nerkowe;.

Podczas postepowania i podawania produktu pacjentowi nalezy stosowac technike aseptyczna.

Uzy¢ wylacznie, gdy opakowanie ochronne nie jest uszkodzone, wszystkie spawy sa nienaruszone,
tamliwa zatyczka nie jest ztamana, a roztwor jest przezroczysty. Scisna¢é mocno worek, aby sprawdzié
jego szczelnosé. W przypadku stwierdzenia przecieku roztwor nalezy natychmiast wyrzuci¢, poniewaz
nie mozna juz zapewni¢ jego jatowosci.

Duza komora B wyposazona jest w port do wstrzykiwan, umozliwiajacy po rekonstytucji roztworu,
dodanie innych niezbgdnych produktéw leczniczych. Lekarz jest odpowiedzialny za okreslenie
zgodnosci dodatkowych produktéw leczniczych z roztworem Prismasol poprzez sprawdzanie czy nie
nastgpita zmiana koloru i (lub) wytracenie si¢ osadu, nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow.
Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzié¢, czy jest rozpuszczalny i stabilny w wodzie o
pH takim jak roztwoér Prismasol (pH gotowego do uzycia roztworu wynosi od 7,0 do 8,5). Dodatkowe
sktadniki moga by¢ niezgodne. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja dotyczaca stosowania dodawanego
produktu leczniczego.

Usuna¢ ptyn z portu do wstrzykiwan, przytrzyma¢ worek do gory nogami, wstrzyknaé produkt
leczniczy przez port i starannie wymiesza¢. Roztwor nalezy poda¢ niezwlocznie. Dodatkowe sktadniki
musza zawsze by¢ dodane i zmieszane przed podiaczeniem worka z roztworem do obwodu
pozaustrojowego.

I Opakowanie zewnetrzne zdja¢ bezposrednio przed uzyciem i wyrzuci¢ wszystkie pozostale
materialy opakowaniowe. Otworzy¢ zamknigcie lamigc tamliwg zatyczke znajdujaca sie
pomiedzy dwiema komorami worka. Lamliwa zatyczka pozostanie w worku. (Patrz rysunek I
ponizej)

I Upewni¢ sig, ze caty plyn z matej komory A zostat przelany do duzej komory B. (Patrz rysunek
II ponizej)

III  Przeptuka¢ dwukrotnie mata komore A, wyciskajac zmieszany roztwor z powrotem do matej
komory A, a nastepnie ponownie do duzej komory B. (Patrz rysunek III ponizej)

IV Gdy mata komora A jest pusta: potrzgsa¢ duzg komorg B w celu calkowitego wymieszania si¢
jej zawartosci. Roztwor jest teraz gotowy do uzycia i worek mozna zawiesi¢ na stojaku. (Patrz
rysunek IV ponizej)
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V Do kazdego z dwoch portow dostgpu mozna podtgczy¢ lini¢ dializy lub wymiany.

V.a Jedli korzysta si¢ z dostepu typu luer, usuna¢ zatyczke 1 podtgczy¢ meska koncowke luer lock linii
dializy lub wymiany do zenskiej koncoéwki typu luer receptor na worku: zacisnag¢. Chwytajac
kciukiem 1 palcami zlamac niebieska tamliwg zatyczke u podstawy i porusza¢ nig tam i z
powrotem. Nie nalezy uzywaé narzedzia. Nalezy upewniC si¢, ze zatyczka oddzielita sig¢
catkowicie i ze ptyn moze przeplywaé swobodnie. Zatyczka podczas terapii pozostanie w porcie
luer. (Patrz rysunek V.a ponizej)

V.b Jesli uzywany jest port do wstrzykiwan, najpierw usuna¢ zatyczke poprzez jej odtamanie. Port
do wstrzykiwan mozna przeciera¢ $rodkami dezynfekujacymi. Nastepnie przebi¢ kolcem
gumowg przegrodg. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie. (Patrz rysunek V.b ponizej)

Roztwér nalezy uzy¢ niezwlocznie po usunigciu zewngtrznego opakowania. Jesli nie zostanie uzyty od
razu, odtworzony roztwoér nalezy uzy¢ w ciggu 24 godzin, wiaczajac w to czas zabiegu po dodaniu
roztworu elektrolitowego oraz roztworu buforowego.

Gotowy do uzycia roztwdr przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku. Wyrzuci¢ caty
niezuzyty roztwor bezposrednio po uzyciu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Prismasol 4 mmol/l potasu
Roztwér do hemodializy/hemofiltracji
Wapnia chlorek dwuwodny/ magnezu chlorek szeSciowodny/ glukoza jednowodna/ kwasu
mlekowego roztwor 90% w/w/ sodu chlorek/ potasu chlorek/ sodu wodoroweglan

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

. Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

. Co to jest Prismasol i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prismasol
. Jak stosowa¢ Prismasol

. Mozliwe dzialania niepozadane

. Jak przechowywac Prismasol

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN AW =

1. Co to jest Prismasol i w jakim celu si¢ go stosuje

Prismasol zawiera substancje czynne: wapnia chlorek dwuwodny, magnezu chlorek sze$ciowodny,
glukoza jednowodna, kwasu mlekowego roztwor 90% w/w, sodu chlorek, potasu chlorek, sodu
wodoroweglan.

Prismasol jest stosowany w leczeniu niewydolno$ci nerek jako roztwdr do ciaglej hemofiltracji lub
hemodiafiltracji (jako roztwor substytucyjny przy utracie ptynéw z krwi przeptywajacej przez filtr)
oraz cigglej hemodializy Iub hemodiafiltracji (krew przeptywa po jednej stronie membrany
dializacyjnej, podczas gdy roztwor do hemodializy przeplywa po drugiej stronie membrany).

Prismasol mozna réwniez stosowaé¢ w przypadku zatrucia lekami zawierajagcymi substancje ulegajace
dializie lub filtracji.

Prismasol 4 mmol/l potasu jest wskazany u pacjentow majacych normalne stezenie potasu we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prismasol

Nie nalezy stosowa¢é roztworu Prismasol 4 mmol/l potasu w przypadku:

— uczulenia na jedng z substancji czynnych lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

— wysokiego stezenia potasu we krwi (hiperkaliemii),

— wysokiego stezenia wodoroweglanu we krwi (alkalozy metabolicznej).

Nie mozna wykluczy¢ obecnosci antygenu kukurydzy w roztworze Prismasol.
Nie stosowa¢ hemofiltracji/dializy w nastepujacych przypadkach:
— niewydolno$¢ nerek z wyraznym hiperkatabolizmem (nieprawidtowy wzrost katabolizmu),

jesli objawow uremii (objawy spowodowane wysokim st¢zeniem mocznika we krwi) nie mozna
ztagodzi¢ za pomoca hemofiltracji;
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— niewystarczajgce cisnienie tegtnicze w dostepie naczyniowym;
— antykoagulacja ogolnoustrojowa (zmniejszona krzepliwos¢ krwi) przy zagrozeniu krwotokiem
(krwawieniem).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania roztworu Prismasol nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Roztwér powinien by¢ uzywany wylacznie przez lub pod nadzorem lekarza wykwalifikowanego
w leczeniu niewydolnosci nerek przez =zastosowanie hemofiltracji, hemodiafiltracji i ciaglej
hemodializy.

Przed zastosowaniem leczenia i podczas jego trwania zostanie zbadana krew pacjenta, np. bedzie
monitorowana rownowaga kwasowo-zasadowa i stezenie elektrolitow (soli we krwi), w tym rowniez
wszelkich podawanych ptynow (infuzje dozylne) oraz tworzonych przez organizm (wytwarzanie
moczu), nawet niezwigzanych bezposrednio z terapig.

Nalezy doktadnie monitorowac stgzenie glukozy we krwi, zwlaszcza gdy pacjent choruje na cukrzyce.

Lek Prismasol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stezenie we krwi innych przyjmowanych lekow moze zosta¢ obnizone podczas leczenia. Lekarz
zdecyduje, czy wymagana jest zmiana przyjmowanych lekow.

W szczegoblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:

o glikozydow (stosowanych w leczeniu okreslonych chorob serca), gdyz podczas hipokaliemii
(obnizonego stgzenia potasu we krwi) zwiekszaja one ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca
(nieregularnego lub przyspieszonego bicia serca);

e witaminy D i lekow zawierajacych wapn, gdyz moga one zwicksza¢ ryzyko wystgpienia
hiperkalcemii (wysokiego stgzenia wapnia we krwi);

e jakichkolwick dodatkow sodu wodorowgglanu (lub innych buforéw), gdyz moze on zwigkszac
ryzyko wystapienia zasadowicy metabolicznej (nadmiaru wodorowgglanéw we krwi);

e cytrynianu, uzywanego jako $rodek hamujacy krzepnigcie krwi (jako ochronny dodatek w sprzecie
do dializy), poniewaz moze on zmniejszy¢ st¢zenie wapnia w 0soczu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zadecyduje o podawaniu roztworu Prismasol kobietom w cigzy lub karmigcym piersia.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie wiadomo, czy Prismasol wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢é Prismasol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Objetos¢ uzywanego roztworu Prismasol zalezy od stanu klinicznego pacjenta i docelowego bilansu
ptynow. Dlatego decyzje o objetosci dawki podejmuje lekarz odpowiedzialny za leczenie.

Droga podawania: do podawania dozylnego i hemodializy.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Prismasol

Pacjent bedzie miat doktadnie monitorowany bilans ptynow, réwnowage elektrolitowa i kwasowo-
zasadowa.

W mato prawdopodobnym przypadku wystapienia przedawkowania lekarz podejmie niezbedne $rodki
zaradcze 1 dostosuje dawke pacjenta.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapienia:

e przecigzenia ptynami we krwi pacjenta,

e wzrostu stezenia wodoroweglanow we krwi (alkaloza metaboliczna)

e i (lub) zmniejszenia stezenia soli we krwi (hipofosfatemia, hipokaliemia).

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do powaznych nastgpstw, takich jak zastoinowa niewydolno$¢
serca, zaburzenia rOwnowagi elektrolitowej czy kwasowo-zasadowe;.

Instrukcje uzycia znajduja si¢ w czgéci ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu
medycznego”.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Czegstos$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

e zmiany stezenia soli we krwi (zaburzenia rownowagi elektrolitowe;j, jak hipofosfatemia)
e wrzrost stezenia wodoroweglanow w osoczu (alkaloza metaboliczna) lub obnizenie stezenia
wodoroweglanéw w osoczu (kwasica metaboliczna)

nieprawidlowo wysoka lub niska objetos¢ wody w organizmie (hiper- lub hipowolemia)
nieprawidlowo wysokie stgzenie glukozy we krwi (hiperglikemia)

nudnosci

wymioty

skurcze migsni

niedoci$nienie (niskie ci$nienie krwi)

hiperkalcemia (wysokie stgzenie wapnia we krwi).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé Prismasol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze ponizej +4°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu. Termin

wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ gotowego do uzycia roztworu w ciggu 24 godzin w
temperaturze +22°C. Je$li nie zostanie zuzyty od razu, za czas iwarunki przechowywania przed
zastosowaniem odpowiada uzytkownik i czas ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny, wilaczajac

czas leczenia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usungé leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Prismasol
Substancje czynne:

Przed odtworzeniem/zmieszaniem:

1000 ml roztworu elektrolitowego (mala komora A) zawiera:

Wapnia chlorek dwuwodny 5,145 ¢
Magnezu chlorek szesciowodny 2,033 g
Glukoza 22,000 g

Kwas (S)-mlekowy 5,400 g

1000 ml roztworu buforowego (duza komora B) zawiera:
Sodu chlorek 6,450 g

Sodu wodoroweglan 3,090 g

Potasu chlorek 0,314 ¢

Po odtworzeniu/zmieszaniu:

Roztwory w komorach A (250 ml) i B (4750 ml) sg mieszane w celu otrzymania jednego gotowego do

uzycia roztworu (5000 ml) sktadajacego si¢ z:

mmol/l
Wapn Ca* 1,75
Magnez Mg** 0,50
Sod Na* 140,00
Chlorki Cr 113,50
Mleczan 3,00
Wodoroweglan HCOs 32,00
Potas K* 4,00
Glukoza 6,10
Teoretyczna osmolarnosc: 301 mOsmy/1

Pozostale skladniki leku to: dwutlenck wegla (E 290), woda do wstrzykiwan.

pH gotowego do uzycia roztworu wynosi: 7,0 do 8,5

mEq/1
3,50
1,00
140,00
113,50
3,00
32,00
4,00
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Jak wyglada Prismasol i co zawiera opakowanie

Prismasol jest pakowany w dwukomorowe worki zawierajace w mniejszej komorze A roztwor
elektrolitowy, a w wigkszej komorze B — roztwor buforowy. Ostateczny gotowy do uzycia roztwor
uzyskuje si¢ po ztamaniu tamliwej zatyczki i wymieszaniu obu roztwordéw. Gotowy do uzycia roztwor
jest przezroczysty i lekko zohty. Kazdy worek (A+B) zawiera 5000 ml roztworu do hemofiltracji
i hemodializy. Worek jest umieszczony w przezroczystym opakowaniu zewng¢trznym.

W kazdym opakowaniu znajduja si¢ dwa worki i ulotka informacyjna.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
Vantive Belgium SRL

Boulevard d’ Angleterre 2

1420 Braine-1’ Alleud

Belgia

Wytworca:

Bieffe Medital S.p.A.,
Via Stelvio 94,

23035 Sondalo (SO),
Wtochy

lub

Vantive Manufacturing Limited,
Moneen Road,

Castlebar

County Mayo

F23 XR63

Irlandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Wielkiej Brytanii (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Butgaria, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry,
Islandia, Irlandia, Wlochy, bLotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania (Irlandia Péinocna):
Prismasol 4.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2024

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Prismasol 4 mmol/l potasu roztwoér do hemodializy/hemofiltracji

Srodki ostroznosci:
Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzycia/postgpowania z produktem leczniczym Prismasol.

Roztwory z obu komér muszg zosta¢ zmieszane przed uzyciem.
Zastosowanie zanieczyszczonego roztworu do hemofiltracji oraz hemodializy moze spowodowac
seps¢, wstrzas lub stan zagrazajacy zyciu.

Aby zwickszy¢ komfort pacjenta, produkt leczniczy Prismasol mozna ogrza¢ do temperatury 37°C.

Ogrzanie roztworu przed uzyciem nalezy wykonaé przed rekonstytucja i wylacznie przy uzyciu
suchego zrddla ciepta. Roztworéw nie nalezy ogrzewa¢ w wodzie ani kuchence mikrofalowej. Przed
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podaniem nalezy sprawdzi¢ wizualnie roztwor w celu wykrycia obecnosci czastek statych oraz zmiany
zabarwienia, o ile roztwor oraz opakowanie na to pozwalajg. Nie podawac roztworu, ktory nie jest
przezroczysty lub spaw zostat naruszony.

Roztwor ten zawiera potas. Roztworu nie nalezy stosowaé u pacjentdw z hiperkaliemia. St¢zenie
potasu w surowicy musi by¢ monitorowane przed zabiegiem hemofiltracji i (lub) hemodializy oraz
podczas jego trwania.

Jesli po rozpoczeciu leczenia wystgpi hiperkaliemia, nalezy oceni¢ dodatkowe Zrodla wptywajace na
stezenie potasu we krwi. Jesli roztwor stosuje si¢ jako roztwor substytucyjny, nalezy zmniejszyé
szybkos$¢ infuzji i1 potwierdziC, ze osiggnigto zadane stezenie potasu. Jesli hiperkaliemia nie ustapi,
nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Jesli hiperkaliemia rozwinie si¢ w przypadku stosowania roztworu jako dializatu, moze by¢ konieczne
podanie dializatu niezawierajacego potasu w celu zwigkszenia szybkosci usuwania potasu.

Nalezy regularnie mierzy¢ stezenie nieorganicznych fosforanéw. W przypadku niskiego stezenia
fosforanow we krwi, nieorganiczne fosforany musza by¢ uzupemiane. Do roztworu mozna dodaé
fosforany w ilosci do 1,2 mmol/l. W przypadku dodawania fosforanu do worka nalezy stosowac sodu
fosforan.

Cho¢ w zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego Prismasol nie zgtaszano przypadkow cigzkich
reakcji nadwrazliwo$ci na kukurydze, roztwory zawierajace glukozg uzyskang z hydrolizowanej
skrobi kukurydzianej nie powinny by¢ stosowane u pacjentdow ze stwierdzong alergig na kukurydze
lub produkty kukurydziane.

Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie w przypadku wystapienia jakichkolwiek przedmiotowych
lub podmiotowych objawdw podejrzewanej reakcji nadwrazliwosci. Nalezy zastosowaé odpowiednie
terapeutyczne $rodki zaradcze zgodnie ze wskazaniem klinicznym.

Poniewaz roztwor zawiera glukoze oraz mleczan, moze si¢ rozwina¢ hiperglikemia, zwlaszcza
u pacjentow chorych na cukrzyce. Nalezy regularnie monitorowaé stezenie glukozy we krwi. Jesli
rozwinie si¢ hiperglikemia, moze by¢ konieczne podanie roztworu substytucyjnego/dializatu
niezawierajacego glukozy. Mogg by¢ konieczne inne $rodki zaradcze w celu utrzymania pozadanej
wartosci glikemii.

Produkt leczniczy Prismasol zawiera wodoroweglan (dwuwgglan) oraz mleczan (prekursor
wodorowgglanu), ktore moga wpltywaé na rownowage kwasowo-zasadowg pacjenta. Jesli w trakcie
leczenia z uzyciem roztworu wystapi lub poglebi si¢ alkaloza metaboliczna, moze zaistnie¢ potrzeba
zmnigjszenia szybkosci podawania lub wstrzymania podawania produktu leczniczego.

Przed rozpoczeciem leczenia oraz podczas jego trwania, nalezy S$cisle monitorowad stezenie
elektrolitow oraz rOwnowage kwasowo-zasadowa.

W przypadku braku rownowagi ptynow nalezy uwaznie monitorowac stan kliniczny pacjenta i w razie
potrzeby korygowac bilans ptynow.

Spos6b podawania:
Do podawania dozylnego i hemodializy. Prismasol uzywany jako roztwodr substytucyjny jest
podawany do obwodu przed hemofiltrem (predylucja) lub za hemofiltrem (postdylucja).

Dawkowanie:

Objetos¢ oraz szybkos¢ podawania uzywanego roztworu Prismasol zalezy od stgzenia elektrolitow we
krwi, réwnowagi kwasowo-zasadowe] oraz ogolnego stanu klinicznego pacjenta. Parametry
podawania (dawke, szybkos¢ infuzji, catkowita objetos¢) produktu Prismasol powinien ustala¢ lekarz.
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Szybkosci przeptywu dla roztworu substytucyjnego w hemofiltracji i hemodiafiltracji wynoszg:
Dorosli: 500 do 3000 ml/godz.

Szybkosci przeptywu dla roztworu do dializy (dializat) w cigglej hemodializie i1 ciaglej
hemodiafiltracji wynosza:
Dorosli: 500 do 2500 ml/godz.

Najczesciej stosowane szybkosci przeptywu w przypadku dorostych wynosza okoto 2000 do
2500 ml/godz., co odpowiada dobowej objetosci ptynu wynoszacej okoto 48 do 60 1.

Dzieci i mlodziez

Zakres szybko$ci przeptywu roztworu substytucyjnego w hemofiltracji i hemodiafiltracji oraz
roztworu do dializy (dializatu) w cigglej hemodializie wynosi:

dzieci (od noworodkow po mtodziez do 18 lat): 1000 do 2000 ml/godz./1,73 m?.

Wymagane szybkosci przeptywu moga wynosi¢ do 4000 ml/godz./1,73 m?, zwlaszcza u mtodszych
dzieci (<10 kg). Bezwzgledna szybko$¢ przeptywu (w ml/godz.) u dzieci i mlodziezy zazwyczaj nie
powinna przekracza¢ maksymalnej szybko$ci przeptywu stosowanej u dorostych.

Instrukcja postepowania:

Aby uzyska¢ gotowy do uzycia roztwér, roztwor elektrolitowy (mata komora A) jest dodawany do
roztworu buforowego (duza komora B) poprzez zlamanie tamliwej zatyczki bezposrednio przed
uzyciem.

Nalezy stosowa¢ wytacznie z odpowiednim sprzgtem do pozaustrojowej wymiany nerkowe;.

Podczas postepowania i podawania produktu pacjentowi nalezy stosowac technike aseptyczna.

Uzy¢ wylacznie, gdy opakowanie ochronne nie jest uszkodzone, wszystkie spawy sa nienaruszone,
tamliwa zatyczka nie jest ztamana, a roztwor jest przezroczysty. Scisna¢é mocno worek, aby sprawdzié
jego szczelnosé. W przypadku stwierdzenia przecieku roztwor nalezy natychmiast wyrzucié, poniewaz
nie mozna juz zapewni¢ jego jatowosci.

Duza komora B wyposazona jest w port do wstrzykiwan, umozliwiajagcy po rekonstytucji roztworu
dodanie innych niezbgdnych produktéw leczniczych. Lekarz jest odpowiedzialny za okreslenie
zgodnosci dodatkowych produktéw leczniczych z roztworem Prismasol poprzez sprawdzanie czy nie
nastgpita zmiana koloru i (lub) wytracenie si¢ osadu, nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow.
Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢, czy jest rozpuszczalny i stabilny w wodzie o
pH takim jak roztwoér Prismasol (pH gotowego do uzycia roztworu wynosi od 7,0 do 8,5). Dodatkowe
sktadniki moga by¢ niezgodne. Nalezy zapoznaé si¢ z instrukcja dotyczaca stosowania dodawanego
produktu leczniczego.

Usuna¢ ptyn z portu do wstrzykiwan, przytrzyma¢ worek do gory nogami, wstrzyknaé produkt
leczniczy przez port i starannie wymiesza¢. Roztwor nalezy poda¢ niezwlocznie. Dodatkowe sktadniki
musza zawsze by¢ dodane i zmieszane przed podiaczeniem worka z roztworem do obwodu
pozaustrojowego.

I Opakowanie zewnetrzne zdja¢ bezposrednio przed uzyciem i wyrzuci¢ wszystkie pozostale
materialy opakowaniowe. Otworzy¢ zamknigcie lamigc tamliwg zatyczke znajdujaca sie
pomiedzy dwiema komorami worka. Lamliwa zatyczka pozostanie w worku. (Patrz rysunek I
ponizej)

I Upewni¢ sig, ze caty plyn z matej komory A zostat przelany do duzej komory B. (Patrz rysunek
II ponizej)

III  Przeptuka¢ dwukrotnie mata komore A, wyciskajac zmieszany roztwor z powrotem do matej
komory A, a nastepnie ponownie do duzej komory B. (Patrz rysunek III ponizej)

IV Gdy mata komora A jest pusta: potrzgsa¢ duzg komorg B w celu calkowitego wymieszania si¢
jej zawartosci. Roztwor jest teraz gotowy do uzycia i worek mozna zawiesi¢ na stojaku. (Patrz
rysunek IV ponizej)
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V Do kazdego z dwoch portow dostgpu mozna podtgczy¢ lini¢ dializy lub wymiany.

V.a Jedli korzysta si¢ z dostepu typu luer, usunaé zatyczke, przekrgcajac ja i pociagajac, a nastgpnie
podtaczy¢ meska koncowke luer lock linii dializy lub wymiany do zenskiej koncowki typu luer
receptor na worku, dociskajac ja i przekrecajac. Upewnié si¢, ze polaczenie jest catkowicie
osadzone i pewne. Teraz zlgcze jest otwarte. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie. (Patrz
rysunek V.a ponizej)

Gdy linie dializy lub wymiany beda odiaczone od ztacza typu luer, potaczenie zostanie
zamknigte 1 przeptyw plynu wstrzymany. Port typu luer jest bezigtowy i mozna go przeciera¢
srodkami dezynfekujgcymi.

V.b Jesli uzywany jest port do wstrzykiwan, najpierw usung¢ zatyczke poprzez jej odtamanie. Port
do wstrzykiwan mozna przeciera¢ $rodkami dezynfekujacymi. Nastepnie przebi¢ kolcem
gumowg przegrodg. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie. (Patrz rysunek V.b ponizej)

Roztwor nalezy uzy¢ niezwlocznie po usunig¢ciu zewngetrznego opakowania. Jesli nie zostanie uzyty od
razu, odtworzony roztwor nalezy uzy¢ w ciagu 24 godzin, wlaczajac w to czas zabiegu po dodaniu
roztworu elektrolitowego oraz roztworu buforowego.

Gotowy do uzycia roztwor przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku. Wyrzuci¢ caly
niezuzyty roztwor bezposrednio po uzyciu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

1 ﬂ:‘:n_: u
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