CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prismasol 2 mmol/l potasu, roztwor do hemodializy/hemofiltracji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Produkt leczniczy Prismasol 2 mmol/l potasu jest pakowany w dwukomorowe worki, zawierajagce w
mniejszej komorze A roztwor elektrolitowy, a w wigkszej komorze B — roztwor buforowy. Koncowy
roztwor po odtworzeniu uzyskuje si¢ po ztamaniu tamliwej zatyczki lub rozerwaniu spawu i wymieszaniu

obu roztworow.

PRZED ZMIESZANIEM

1000 ml roztworu elektrolitowego (mata komora A) zawiera:

substancje czynne:

Wapnia chlorek dwuwodny 5,145 g
Magnezu chlorek szesciowodny 2,033 g
Glukoza 22,00 g
(w postaci glukozy jednowodnej)

Kwas (S)-mlekowy 5,400 g

(W postaci roztworu kwasu mlekowego 90% w/w)

1000 ml roztworu buforowego (duza komora B) zawiera:
substancje czynne:

Sodu chlorek 6,45¢g

Potasu chlorek 0,157 g

Sodu wodoroweglan 3,090 g

A+B

Wapnia chlorek, 2 H,O 0,257 g

Magnezu chlorek, 6 H,O 0,102 g

Glukoza 1,100 g

Kwas (S)-mlekowy 0,270 g

Sodu chlorek 6,128 g

Potasu chlorek 0,149 ¢

Sodu wodorowgglan 2,936 ¢

PO ZMIESZANIU

1000 ml odtworzonego roztworu zawiera:
Substancje czynne mmol/l mEq/1
Wapn Ca** 1,75 3,50
Magnez Mgt 0.5 1,0
Sod Na* 140 140
Chlorki Cl 111,5 111,5
Mleczan 3 3
Wodoroweglan HCO;™ 32 32
Potas K* 2 2
Glukoza 6,1
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Kazdy litr koncowego roztworu po odtworzeniu odpowiada 50 ml roztworu elektrolitowego A i 950 ml
roztworu buforowego B.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do hemodializy/hemofiltracji
Odtworzony roztwor przezroczysty o lekko zottym zabarwieniu.

Teoretyczna osmolarno$c: 297 mOsm/1
pH odtworzonego roztworu wynosi: 7,0 do 8,5

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Prismasol 2 mmol/potasu jest stosowany w leczeniu niewydolnosci nerek jako roztwoér
zastepczy w hemofiltracji i hemodiafiltracji oraz jako roztwoér do dializy w ciaglej hemodializie i ciaglej
hemodiafiltracji.

Produkt leczniczy Prismasol 2 mmol/l potasu mozna réwniez stosowaé w przypadku zatrucia lekami
zawierajacymi substancje ulegajace dializie lub filtracji.

Produkt leczniczy Prismasol 2 mmol/l potasu jest wskazany u pacjentow majacych sktonnos$¢ do
hiperkaliemii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Szybkos¢ podawania roztworu Prismasol 2 mmol/l potasu zalezy od stezenia elektrolitow we krwi,
rownowagi kwasowo-zasadowej, rtOwnowagi ptynéw oraz ogolnego stanu klinicznego pacjenta. Objetosé
roztworu substytucyjnego i (lub) dializatu, jaka nalezy poda¢, bedzie rowniez zalezala od Zadanej
intensywnosci (dawki) leczenia. Rodzaj roztworu oraz sposob podawania (dawke, szybkos¢ infuzji i
catkowita objeto$¢) powinien ustali¢ wylacznie lekarz majacy doswiadczenie w zakresie intensywnej
terapii oraz ciagtego leczenia nerkozastepczego (ang. Continuous Renal Replacement Therapy, CRRT).

Szybkosci przeptywu dla roztworu substytucyjnego w hemofiltracji i hemodiafiltracji wynosza:
Dorosli: 500 do 3000 ml/godz.

Szybkosci przepltywu dla roztworu do dializy (dializat) w cigglej hemodializie 1 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.

Szczegdlne grupy pacjentéow

Pacjenci w podesztym wieku

Dane zbadan klinicznych oraz doswiadczenia zebrane w praktyce klinicznej wskazujg na to, ze
stosowanie produktu u pacjentéw w podesztym wieku nie jest zwigzane z roznicami w zakresie
bezpieczenstwa lub skutecznosci.
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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 szybko$ci przeplywu mogg wynosi¢ do 4000 ml/godz./1,73 m?, zwlaszcza u mtodszych dzieci
(<10 kg). Bezwzgledna szybko$¢ przeplywu (w ml/godz.) u dzieci i mtodziezy zazwyczaj nie powinna
przekracza¢ maksymalnej szybkosci przeptywu stosowanej u dorostych.

Sposéb podawania
Do podawania dozylnego i hemodializy.

Prismasol 2 mmol/l potasu uzywany jako roztwor substytucyjny jest podawany do obwodu
pozaustrojowego przed hemofiltrem (predylucja) lub za hemofiltrem albo hemodiafiltrem (postdylucja).

Dodatkowe informacje na temat uzycia produktu leczniczego, patrz punkt 6.6 Specjalne $rodki
ostrozno$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.*

Przeciwwskazania zalezne od roztworu
- Hipokaliemia
- Alkaloza metaboliczna

*Nalezy zwroci¢ uwage, ze glukoza zawarta w produkcie leczniczym Prismasol moze by¢ otrzymywana
z hydrolizowanej skrobi kukurydzianej, dlatego tez nie mozna wykluczy¢ obecnosci antygenu skrobi
w produkcie koncowym, co moze wywolywac reakcje nadwrazliwosci.

Przeciwwskazania zalezne od hemofiltracji/dializy

- Niewydolno$¢ nerek z wyraznym hiperkatabolizmem, jesli objawdéw uremii nie mozna ztagodzi¢ za
pomoca hemofiltracji.

- Niewystarczajace ci$nienie tetnicze w dostepie naczyniowym.

- Antykoagulacja ogo6lnoustrojowa (wysokie ryzyko krwotoku).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Roztwoér powinien by¢ uzywany wytacznie przez lub pod nadzorem lekarza wykwalifikowanego w
leczeniu niewydolno$ci nerek z zastosowaniem hemofiltracji, hemodiafiltracji i cigglej hemodializy.

Ostrzezenia:
Roztwor elektrolitowy musi zosta¢ przed uzyciem zmieszany z roztworem buforowym w celu uzyskania
odtworzonego roztworu do hemofiltracji/hemodiafiltracji/ciaglej hemodializy.

Nalezy stosowaé wylacznie z odpowiednim sprzgtem do pozaustrojowej wymiany nerkowej.

Roztwor ten zawiera potas. Stezenie potasu w surowicy musi by¢ monitorowane przed zabiegiem
hemofiltracji i (lub) hemodializy lub w trakcie zabiegu. Zaleznie od stezenia potasu w surowicy przed
leczeniem moze rozwina¢ si¢ hipokaliemia lub hiperkaliemia.

Jesli wystapi hipokaliemia, moze by¢ koniecznie dodanie potasu i (lub) podanie dializatu o wyzszym
stezeniu potasu.

Jesli hiperkaliemia wystapi po rozpoczeciu leczenia, nalezy rozwazy¢ dodatkowe $rodki wptywajace na
stezenie potasu we krwi. Jesli roztwor stosuje si¢ jako roztwor substytucyjny, nalezy zmniejszy¢ szybkos¢
infuzji 1potwierdzié, ze osiggnigto zadane stezenie potasu. Je§li hiperkaliemia nie ustgpi, nalezy
natychmiast przerwac infuzje.
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Jesli rozwinie si¢ hiperkaliemia w przypadku stosowania roztworu jako dializatu, moze by¢ konieczne
podanie dializatu niezawierajgcego potasu w celu zwigkszenia szybkos$ci usuwania potasu.

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

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

Poniewaz roztwor zawiera glukozg¢ oraz mleczan, moze si¢ rozwingé hiperglikemia, zwlaszcza u
pacjentéw chorych na cukrzyce. Nalezy regularnie monitorowac 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 wartosci glikemii.

Produkt leczniczy Prismasol 2 mmol/l potasu zawiera wodoroweglan (dwuwegglan) oraz mleczan
(prekursor wodoroweglanu), ktore moga wptywaé na rownowage kwasowo-zasadowa pacjenta. Jesli w
trakcie leczenia z uzyciem roztworu wystapi lub poglebi sie alkaloza metaboliczna, moze zaistnie¢
potrzeba zmniejszenia szybkosci podawania lub wstrzymania podawania produktu leczniczego.

Uzycie zanieczyszczonych roztworéw do hemofiltracji i hemodializy moze spowodowaé sepsg, wstrzas i
zgon.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Aby zwigkszy¢ komfort pacjenta, produkt leczniczy Prismasol 2 mmol/l potasu mozna ogrza¢ do
temperatury 37°C. Ogrzanie roztworu przed uzyciem nalezy wykona¢ przed rekonstytucja i wytacznie
przy uzyciu suchego zrdédla ciepta. Roztworéow nie nalezy ogrzewaé w wodzie ani kuchence
mikrofalowej. Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wizualnie roztwor w celu wykrycia obecnosci czastek
stalych oraz zmiany zabarwienia, o ile roztwdr oraz opakowanie na to pozwalaja. Nie podawac roztworu,
ktory nie jest przezroczysty lub spaw zostal naruszony.

Przed rozpoczeciem leczenia oraz w trakcie jego trwania nalezy $cisle monitorowac stezenie elektrolitow
oraz rownowage kwasowo-zasadowa.

Do roztworu mozna doda¢ fosforany w ilosci do 1,2 mmol/l. W przypadku dodawania potasu fosforanu
catkowite stezenie potasu nie powinno przekracza¢ 4 mEq/l (4 mmol/l). Nalezy uzupetni¢ fosforany
nieorganiczne w przypadku wystapienia hipofosfatemii.

W trakcie calego zabiegu nalezy monitorowa¢ stan hemodynamiczny pacjenta oraz rdwnowage ptyndw
i w razie potrzeby odpowiednio je skorygowac.

Dzieci i mlodziez
Brak specjalnych ostrzezen i srodkdéw ostroznosci dotyczacych stosowania tego produktu leczniczego
u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Podczas leczenia stezenia produktow leczniczych ulegajacych filtracji/dializie mogg ulec obnizeniu. W
razie koniecznos$ci nalezy wprowadzi¢ leczenie korygujace, aby ustali¢c wlasciwe dawki produktow
leczniczych usuwanych podczas leczenia.

Interakcji z innymi produktami leczniczymi mozna uniknaé, stosujac prawidlowa dawke roztworu do
hemofiltracji i hemodializy oraz doktadnie monitorujac pacjenta.

Mozliwe jest jednak wystgpienie nastgpujgcych interakciji:

— Podczas hipokaliemii zwigkszone jest ryzyko arytmii serca wywolanej przez naparstnice.
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— Witamina D i analogi witaminy D, jak réwniez produkty lecznicze zawierajace wapn (np. wapnia
chlorek lub wapnia glukonian stosowane w celu utrzymania hemostazy wapnia u pacjentow
leczonych CRRT, ktérzy otrzymujag srodki przeciwzakrzepowe zawierajace cytrynian, oraz wapnia
weglan jako zwigzek wigzacy fosforany) moga zwigksza¢ zagrozenie wystapienia hiperkalcemii.

— Dodatek sodu wodoroweglanu (lub innego zrodta substancji buforujacych) w ptynach do terapii
CRRT Iub innych ptynach podawanych podczas leczenia moze zwigksza¢ ryzyko alkalozy
metabolicznej.

— @Gdy stosuje si¢ cytrynian jako antykoagulant, wnosi on wktad do catkowitego obciazenia buforem
1 moze zmniejszy¢ st¢zenie wapnia w 0soczu.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, cigze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Brak udokumentowanych danych klinicznych dotyczacych stosowania roztworu
Prismasol 2 mmol/l potasu u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig. Lekarz zlecajacy powinien rozwazy¢
stosunek korzysci do ryzyka przed podaniem roztworu Prismasol 2 mmol/l potasu kobiecie w cigzy lub
karmigcej piersig. Przed zastosowaniem kazdego produktu leczniczego nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Plodno$¢
Brak danych dotyczacych wplywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsze dziatania niepozadane zglaszano po wprowadzeniu produktu do obrotu. Tabela przedstawiona
ponizej jest zgodna z klasyfikacjg uktadow 1 narzadow MedDRA (ang. system organ classification, SOC)

oraz zalecang terminologia.
Czgstos¢: nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja Zalecane okreslenie Czestos¢
ukladéw i narzadéw
Zaburzenia metabolizmu i Zaburzenia rownowagi Nieznana
odzywiania elektrolitowej, np.

hipofosfatemia, hipokaliemia

Zaburzenia rOwnowagi Nieznana

kwasowo-zasadowej,

np.alkaloza metaboliczna
Zaburzenia rownowagi ptynow, | Nieznana
np. retencja ptynoéw,

odwodnienie

Hiperglikemia Nieznana
Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie tetnicze Nieznana
Zaburzenia zotadka 1 jelit Nudnosci Nieznana

Wymioty Nieznana
Zaburzenia mig$niowo- Skurcze migsni Nieznana

szkieletowe 1 tkanki tacznej

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie

podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
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Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie powinno dojs¢ do przedawkowania roztworu Prismasol 2 mmol/l potasu, jesli zabieg jest
przeprowadzany prawidlowo, a bilans plynow, rownowaga elektrolitowa i kwasowo-zasadowa pacjenta
sg doktadnie monitorowane.

Jednak przedawkowanie moze prowadzi¢ do powaznych nastepstw, takich jak zastoinowa niewydolnosé
serca, zaburzenia rownowagi elektrolitowej czy kwasowo-zasadowe;.

Jesli wystapi hiperwolemia lub hipowolemia, nalezy ja natychmiast skorygowac.

Jesli wystapig zaburzenia rownowagi elektrolitowej lub kwasowo-zasadowej (np. alkaloza metaboliczna,
hipofosfatemia, hipokaliemia itp.), nalezy niezwlocznie wstrzyma¢ podawanie produktu leczniczego. Nie
istnieje swoiste antidotum na przedawkowanie produktu. Ryzyko mozna zmniejszy¢ przez Sciste
monitorowanie i wlasciwg suplementacj¢ podczas leczenia (patrz punkt 4.4).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty do hemofiltracji
Kod ATC: B05ZB

Dziatanie farmakodynamiczne

Prismasol 2 mmol/l potasu, roztwor do hemofiltracji i hemodializy jest farmakologicznie nieaktywny.
Sod, wapn, magnez, potas, jony chlorkowe i glukoza wystepuja w stgzeniach zblizonych do
fizjologicznych stezen w osoczu.

Mechanizm dziatania

Roztwor zastepuje wode i elektrolity usuni¢te podczas hemofiltracji i hemodiafiltracji lub stuzy jako
odpowiednie medium wymienne do zastosowania w ciggtej hemodiafiltracji lub cigglej hemodializie.
Jako bufor alkalizujacy wykorzystywany jest wodoroweglan.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

Sktadniki czynne sg farmakologicznie nieaktywne i wystepuja w stezeniach zblizonych do stezen
fizjologicznych w osoczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wszystkie sktadniki roztworu sg fizjologicznymi sktadnikami osocza zwierzgcego i ludzkiego. Dawki
terapeutyczne nie powodujg efektow toksycznych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Roztwor elektrolitowy (mata komora A): woda do wstrzykiwan
Roztwor buforowy (duza komora B): woda do wstrzykiwan, dwutlenek wegla (E290)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno mieszaé
z innymi produktami leczniczymi.

Lekarz pozostaje odpowiedzialny za okreslenie niezgodnosci dodatkowych produktéw leczniczych z
roztworem Prismasol 2 mmol/l potasu, sprawdzajgc zmiany barwy 1 (lub) wytracanie osadu,
nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztaldéw. Nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg stosowania produktu
leczniczego, ktdry ma zosta¢ dodany.

Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzic¢, czy jest rozpuszczalny i stabilny w wodzie o pH
takim jak roztwor Prismasol 2 mmol/l potasu (pH odtworzonego roztworu wynosi od 7,0 do 8,5).
Produkt leczniczy wykazujacy zgodnos¢ nalezy dodawac¢ do odtworzonego roztworu, a otrzymany
roztwor musi by¢ natychmiast zastosowany.

6.3 Okres waznosci

PVC: okres przechowywania w oryginalnym opakowaniu: 1 rok.
Poliolefiny: okres przechowywania w oryginalnym opakowaniu: 18 miesigcy.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ odtworzonego roztworu w ciagu 24 godzin w temperaturze
+22°C. Jesli nie zostanie zuzyty od razu, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik i czas ten nie powinien przekracza¢ 24 godzin, tacznie z czasem zabiegu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze ponizej +4°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie wykonane z polichlorku winylu (PVC) lub poliolefiny jest dwukomorowym workiem.
Worek 5000 ml sktada si¢ z malej komory (250 ml) i duzej komory (4750 ml). Obie komory oddziela
tamliwa zatyczka lub rozrywalny spaw.

Duza komora B jest wyposazona w ztacze do wstrzykiwan (lub ztacze kolcowe) wykonane z poliweglanu
(PC), ktore jest zamknigte przy uzyciu gumowego krazka przykrytego zatyczka, podobnie jak zlgcze typu
luer (PC) z tamliwg zatyczka (PC) lub zawor wykonany z gumy silikonowej, laczacy worek z
odpowiednig linig roztworu substytucyjnego lub z linig dializy.

Kazdy worek jest umieszczony w przezroczystym opakowaniu ochronnym wykonanym z
wielowarstwowej folii polimerowe;.

Kazdy dwukomorowy worek zawiera 5000 ml.
Wielko$¢ opakowania: 2 x 5000 ml w pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Aby uzyska¢ odtworzony roztwor, roztwor elektrolitowy (mata komora A) jest dodawany do roztworu
buforowego (duza komora B) po ztamaniu tamliwej zatyczki lub rozerwaniu rozrywalnego spawu
bezposrednio przed uzyciem.
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Do opakowania dotgczona jest ulotka informacyjna dla pacjenta, zawierajaca szczegdlowe instrukcje
dotyczace stosowania produktu.

Podczas przygotowywania i podawania produktu pacjentowi nalezy stosowac technike aseptyczna.
Produkt wyja¢ z opakowania ochronnego bezposrednio przez uzyciem.

Uzy¢ wylacznie, gdy opakowanie ochronne nie jest uszkodzone, wszystkie spawy sa nienaruszone,
tamliwa zatyczka lub rozrywany spaw sa nieuszkodzone, a roztwor jest przezroczysty. Scisnaé mocno
worek, aby sprawdzi¢ jego szczelnos¢. W przypadku stwierdzenia przecieku roztwor nalezy natychmiast
wyrzuci¢, poniewaz nie mozna juz zapewnic jego jatowosci.

Duza komora jest wyposazona w port do wstrzykiwan, umozliwiajacy po rekonstytucji roztworu, dodanie
innych niezbe¢dnych produktow leczniczych. Przed dodaniem innej substancji lub innego produktu
leczniczego nalezy sprawdzi¢, czy sa one rozpuszczalne i stabilne w produkcie leczniczym
Prismasol 2 mmol/l potasu oraz czy zakres pH jest dla nich odpowiedni (pH odtworzonego roztworu
wynosi od 7,0 do 8,5).

Dodatkowe sktadniki moga nie by¢ zgodne z roztworem. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja dotyczaca
stosowania dodawanego produktu leczniczego oraz inng odno$ng literatura. Nie uzywac, jesli po dodaniu
produktu leczniczego nastgpila zmiana zabarwienia i (lub) wytracenie si¢ osadu badz stwierdzono
obecnos$¢ nierozpuszczalnych kompleksoéw lub krysztatow.

Po dodaniu dodatkowych sktadnikéw nalezy doktadnie wymieszac roztwor. Dodatkowe sktadniki musza
zawsze by¢ dodane i zmieszane przed podtaczeniem worka z roztworem do obwodu pozaustrojowego.

W przypadku, gdy obydwie komory worka oddziela tamliwa zatyczka i tamliwa zatyczka znajduje si¢ w

ztaczu typu luer, nalezy postgpowac wedlug nastgpujacych wskazowek:

I Zdja¢ z worka zewnetrzne opakowanie ochronne oraz usunaé przektadke spomigdzy ztozonych
komor. Otworzy¢ zamknigcie pomigdzy obydwiema komorami worka, tamigc tamliwa zatyczke.
Lamliwa zatyczka pozostanie w worku.

1 Upewnic¢ sig, ze caty ptyn z matej komory A zostat przelany do duzej komory B.

I Przeptuka¢ dwukrotnie mata komore A, wyciskajac zmieszany roztwor z powrotem do matej
komory A, a nastepnie ponownie do duzej komory B.

v Gdy mata komora A jest pusta: potrzasa¢ duza komora B w celu catkowitego wymieszania si¢
jej zawarto$ci. Roztwor jest teraz gotowy do uzycia.

\Y% Do kazdego z dwoch portow dostepu mozna poditgczy¢ lini¢ dializy lub wymiany.

Va Jesli korzysta si¢ z dostgpu typu luer, usuna¢ zatyczke i podigczy¢ meska koncowke luer lock linii
dializy lub wymiany do zenskiej koncéwki typu luer receptor na worku: zacisnaé. Chwytajac
kciukiem i1 palcami ztamaé niebieska tamliwg zatyczke u podstawy i porusza¢ nig tam i z
powrotem. Nie nalezy uzywacé narzedzia. Nalezy upewni¢ si¢, ze zatyczka oddzielita sig¢
catkowicie i ze plyn moze przeplywa¢ swobodnie. Zatyczka podczas terapii pozostanie w porcie
luer.

Vb  Jedli uzywany jest port do wstrzykiwan, najpierw usunac¢ zatyczke poprzez jej odtamanie. Port do
wstrzykiwan mozna przeciera¢ §rodkami dezynfekujacymi. Nastgpnie przebi¢ kolcem gumowa
przegrode. Sprawdzié, czy plyn przeptywa swobodnie.

W przypadku, gdy obydwie komory worka oddziela tamliwa zatyczka i zawor znajduje si¢ w ztaczu typu

luer, nalezy postgpowac wedlug nastepujacych wskazowek:

| Opakowanie zewngtrzne zdja¢ bezposrednio przed uzyciem i wyrzuci¢ wszystkie pozostate
materialy opakowaniowe. Otworzy¢ zamknig¢cie tamigc lamliwg zatyczke znajdujaca sie
pomigdzy dwiema komorami worka. Lamliwa zatyczka pozostanie w worku.

11 Upewnic¢ si¢, ze caty ptyn z matej komory A zostat przelany do duzej komory B.

I Przeptuka¢ dwukrotnie mata komore A, wyciskajac zmieszany roztwor z powrotem do matej
komory A, a nastgpnie ponownie do duzej komory B.

v Gdy mata komora A jest pusta: potrzasa¢ duza komora B w celu catkowitego wymieszania si¢ jej
zawartosci. Roztwor jest teraz gotowy do uzycia i worek mozna zawiesi¢ na stojaku.

v Do kazdego z dwoch portow dostepu mozna podigczy¢ lini¢ dializy lub wymiany.

Va Jesli korzysta si¢ z dostgpu typu luer, usungé zatyczke, przekrecajac 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. UpewniC si¢, ze potaczenie jest catkowicie
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Vb

osadzone i pewne. Teraz zlacze jest otwarte. Sprawdzi¢, czy ptyn przeplywa swobodnie.

Gdy linie dializy lub wymiany bedg odtaczone od ztgcza typu luer, potgczenie zostanie zamknigte
i przeplyw plynu wstrzymany. Port typu luer jest beziglowy i mozna go przeciera¢ srodkami
dezynfekujacymi.

Jesli uzywany jest port do wstrzykiwan, najpierw usunaé zatyczke poprzez jej odtamanie. Port do
wstrzykiwan mozna przeciera¢ $rodkami dezynfekujacymi. Nastepnie przebi¢ kolcem gumowa
przegrodg. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie.

W przypadku, gdy obydwie komory worka oddziela rozrywalny spaw izawor znajduje si¢ w ztgczu typu
luer, nalezy postgpowac wedtug nastepujacych wskazowek:

I

I

III

v
IVa

IVb

Opakowanie zewngtrzne zdjg¢ bezposrednio przed uzyciem, usung¢ wszystkie pozostate
materialy opakowaniowe. Otworzy¢ spaw, trzymajgc matg komore oburgcz i $ciskajac do
momentu powstania otworu w rozrywalnym spawie oddzielajagcym obydwie komory.

Nacisng¢ duza komor¢ oburgcz do momentu catkowitego otwarcia rozrywalnego spawu
pomigdzy dwiema komorami.

Zapewni¢ doktadne wymieszanie poprzez delikatne wstrzasanie workiem. Roztwor jest teraz
gotowy do uzycia i worek mozna powiesi¢ na stojaku.

Do kazdego z dwdch portéw dostepu mozna podtaczy¢ lini¢ dializy lub wymiany.

Jesli korzysta si¢ z dostepu typu luer, usuna¢ zatyczke, przekregcajac jg i pociagajac, a nastepnie
podtaczy¢ meska koncowke luer lock linii dializy lub wymiany do zenskiej koncéwki typu luer
receptor na worku, dociskajac ja i przekrecajac. Upewnié si¢, ze polaczenie jest catkowicie
osadzone i pewne. Teraz ztacze jest otwarte. Sprawdzié, czy ptyn przeplywa swobodnie.

Gdy linie dializy lub wymiany sa odtagczone od ztacza typu luer, polaczenie zostanie zamknigte

1 przeplyw ptynu wstrzymany. Port typu luer jest beziglowy i mozna go przeciera¢ §rodkami
dezynfekujacymi.

Jesli uzywany jest port do wstrzykiwan, najpierw usung¢ zatyczke poprzez jej odtamanie. Port do
wstrzykiwan mozna przeciera¢ §rodkami dezynfekujacymi. Nastepnie przebi¢ kolcem gumowa
przegrode. Sprawdzié, czy ptyn przeptywa swobodnie.

Odtworzony roztwor nalezy niezwtocznie zuzy¢. Jesli odtworzony roztwodr nie zostanie natychmiast
zastosowany, powinien zosta¢ zuzyty w ciggu 24 godzin, wlaczajac czas leczenia, po dodaniu roztworu
elektrolitowego do roztworu buforujacego.

Odtworzony roztwdr przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone lub roztwor nie jest przezroczysty. Wyrzuci¢ wszelkie niezuzyte porcje.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Vantive Belgium SRL
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