Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Prismasol® 4 mmol/l Kalium - he modialyysi-/he mofiltraationeste

Kalsiumklorididihydraatti/ M agne siumkloridihe ksahydraatti/ Glukoosimonohydraatti/
90 % w/w maitohappoliuos/ Natriumkloridi/ Kaliumkloridi/ Natriumve tykarbonaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kayttimisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Prismasol on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytat Prismasolia
Miten Prismasolia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Prismasolin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Mitia Prismasol on ja mihin siti kiyte téisin

Prismasol siséltdd vaikuttavina aineina kalsiumklorididihydraattia, magnesiumkloridiheksahydraattia,
glukoosimonohydraattia, maitohappoliuosta 90 paino-%, natriumkloridia, kalumkloridia ja
natriumvetykarbonaattia.

Prismasolia kdytetddn munuaisten vajaatoimintaa hoidettaessa jatkuvassa hemofiltraatiossa tai
hemodiafiltraatiossa (korvaamaan suodattuvasta veresti poistuvaa nestettd) seka jatkuvassa
hemodialyysissa tai hemodiafiltraatiossa (missd veri virtaa toisella puolella dialyysikalvoa ja
hemodialyysiliuos toisella).

Prismasol-liuosta voidaan kiyttdd myos ladkemyrkytystapauksissa, jos kyseessa on dialysoituva tai
suodattuva aine.

Prismasol 4 mmol/l Kalium on tarkoitettu erityisesti normokaleemisille potilaille (joilla veren
kaliumpitoisuus on normaali).

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin kayt:it Pris mas olia

Ali kiyti Prismasol 4 mmol/l Kalium-valmistetta jos:

. olet allerginen vaikuttaville aineille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. sinulla on korkea veren kaliumtaso (hyperkalemia)

. sinulla on korkea veren bikarbonaattipitoisuus (metabolinen alkaloosi).

Mahdollisuutta, ettd Prismasol sisidltid maissiantigeeneja, ei voida sulkea pois.

Ali kiiyti he mofiltraatio- tai dialyysihoitoa jos:

. sairastat munuaisten vajaatoimintaa, johon littyy merkittdvdd hyperkataboliaa (epédnormaalisti
lisddntynyttd hajottavaa aineenvaihduntaa), ellei (veren korkean ureapitoisuuden aiheuttamia)
virtsamyrkytysoireita voida poistaa hemofiltraatiolla

. suoniyhteyden verenpaine on riittiméton



. sinulla on systeeminen antikoagulaatio (alentunut veren hyytyminen) ja jos verenvuotoriski on
suuri.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Prismasolia.
Livosta saa kdyttd4d vain hemofiltraatioon, hemodiafiltraatioon ja jatkuvaan hemodialyysiin
munuaisten vajaatoiminnan hoidossa perehtyneen ldékéirin valvonnassa.

Ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana veren tilaa, esimerkiksi happo-eméistasapainoa ja
elektrolyyttien pitoisuutta (veren suolat) seurataan. Tadma koskee kaikkia saamiasi nesteiti
(laskimoinfuusiot) ja elimistostdsi poistuvia nesteitd (virtsantuotanto), vaikka ne eivit suoranaisesti
liittyisi hoitoon.

Verensokeritasapainoa on valvottava huolellisesti, erityisesti diabetespotilailla.

Muut lisike valmis teet ja Pris masol

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Muiden lddkeaineiden pitoisuus veressé voi vihentyd hoidon aikana. Ladkari paattad, tuleeko
ladkitystd muuttaa.

Kerro laédkdérille erityisesti, jos sinua koskee jokin seuraavista:

» Digitalisladkitys (tiettyjen sydidnsairauksien hoitoon), koska digitaliksen aiheuttama sydimen
rytmihdirididen (syddmen lyontien epidsdadannéllisyys tai nopeutuminen) riski lisdéntyy
hypokalemian (alhaisen veren kaliumpitoisuuden) aikana.

* D-vitamini ja kalsiumia siséltdvit lddkevalmisteet, koska ne voivat lisdtd hyperkalsemian riskid
(veren suuri kalsiumpitoisuus).

* Natriumvetykarbonaatin (tai muun puskurilihteen) lisiys voi lisdtd metabolisen alkaloosin (liian
suuri bikarbonaattipitoisuus veressé) riski.

* Kun sitraattia kiytetddn antikoagulanttina (suojaavana aineena dialyysilaitteistossa), se voi
pienentdd plasman kalsiumpitoisuutta.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod. Ladkari pddttad, voiko Prismasolia
antaa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Prismasolin ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn tai kykyyn kayttda koneita.

3. Miten Prismasolia kiytetiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkéri on maddrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet [ddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annettavan Prismasol-liuoksen miard méédraytyy potilaan kliinisen tilan ja tavoitellun nestetasapainon
mukaan. Hoitava ldakéri paéttda annoksen suuruudesta.

Antoreitti: Laskimoon ja hemodialyysiin.

Jos epiilet kiyttineesi enemmén Prismasolia kuin sinun pitiisi

Neste-, elektrolyytti- ja happo-eméastasapainoa tarkkaillaan huolellisesti.

Yliannostus on epdtodenndkdinen, mutta jos se kuitenkin tapahtuu, ladkarisi ryhtyy korjaaviin
toimenpiteisiin ja muuttaa annosta.

Yliannostus voi aiheuttaa:

e veren nesteylikuormitusta

e veren bikarbonaattipitoisuuden nousua (metabolinen alkaloosi)



e ja/tai veren suolapitoisuuksien laskua (hypofosfatemia, hypokalemia).

Ylannostus voi johtaa vakaviin seurauksiin, kuten syddmen vajaatoimintaan, elektrolyytti- tai happo-
emdstasapainon hiiridihin.

Kaéyttdohjeet on esitetty kohdassa “Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille”.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kdanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin

. Veren suolatasojen muutokset (elektrolyyttiepatasapaino, kuten hypofosfatemia)

. Plasman bikarbonaattipitoisuuden suureneminen (metabolinen alkaloosi) tai plasman
bikarbonaattipitoisuuden pieneneminen (metabolinen asidoosi)

. Kehon epdnormaalin suuri tai pieni vesimira (hyper- tai hypovolemia)

. Epénormaalin suuri veren glukoosipitoisuus (hyperglykemia)

. Pahoinvointi

. Oksentelu

. Lihaskrampit

. Hypotensio (matala verenpaine)

. Hyperkalsemia (veren korkea kalsiumpitoisuus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd IlAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Prismasolin séilyttéiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ei saa sdilyttdd alle +4 °C:ssa.

Ali kilyti titi liketti etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimidran (Kéyt. viim.
tai EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Kayttovalmiin luoksen kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys on 24 tuntia +22 °C:ssa. Mikéli liuosta ei
kiytetd valittomasti, kdyton aikaiset séilytysajat ja kiyttod edeltdvit olosuhteet ovat kiyttdjan vastuulla.
Liuos on kuitenkin kaytettdva 24 tunnin kuluessa, mukaan lukien hoitoon kuluva aika.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Prismas ol sisiltia

Vaikuttavat aineet ovat:

Ennen liuosten sekoittamista:

1000 ml elektrolyyttiliuosta (pieni kammio A) sisiltaa
Kalsiumklorididihydraatti 5,145 g

Magnesiumkloridiheksahydraatti 2033 g
Glukoosi 22,000 g
(S)-maitohappo 5400 g

1000 ml puskuriliuosta (suuri kammio B) sisiiltia
Natriumkloridi 6,450 g

Natriumvetykarbonaatti 3,090 g

Kaliumkloridi 0314 g

Sekoittamisen jilkeen:
Kammioiden A (250 ml) ja B (4750 ml) liuokset sekoitetaan keskenédén kdyttovalmiiksi liuokseksi
(5000 ml), jonka koostumus on seuraava:

mmol/l mEq/1
Kalsium Ca?* 1,75 3,50
Magnesium Mg?* 0,50 1,00
Natrium Na* 140,00 140,00
Kloridi Cr 113,50 113,50
Laktaatti 3,00 3,00
Vetykarbonaatti HCO5" 32,00 32,00
Kalium K* 4,00 4,00
Glukoosi 6,10
Teoreettinen osmolariteetti: 301 mOsm/1

Muut aineet ovat: hiilidioksidi (E 290) ja injektionesteisiin kaytettiva vesi.
Kayttovalmiin luoksen pH: 7,0-8,5.

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Prismasol on pakattu kaksikammioiseen pussiin, jonka pienemmassé kammiossa A on
elektrolyyttiliuos ja suuremmassa kammiossa B puskuriliuos. Liuos saatetaan kdyttovalmiiksi
murtamalla pussin kammioiden vélinen sauma ja sekoittamalla liuokset keskenddn. Kayttovalmis luos
on kirkasta ja kellertavaa. Jokainen pussi (A+B) sisdltdd 5000 ml hemofiltraatio- ja
hemodialyysinestettd. Pussin ymparilli on lipindkyva kalvo.

Jokainen laatikko sisdltdé kaksi pussia ja pakkausselosteen.

Myyntiluvan haltija
Vantive Belgium SRL
Boulevard d'Angleterre 2
1420 Braine-I' Alleud
Belgia

Valmis taja
Bieffe Medital S.p.A., Via Stelvio 94, 23035 Sondalo (SO), Italia

Vantive Manufacturing Limited, Moneen Road, Castlebar, County Mayo, F23 XR63, Irlanti

Paikallinen edustaja



Vantive Oy, PL 119, 00181 Helsinki

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja

Yhdis tyneessi kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Kypros, TSekki, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Kreikka, Unkari,
Islanti, Irlanti, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali,
Romania, Slovakia , Slovenia, Espanja, Ruotsi, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): Prismasol
4.

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.8.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Prismas ol 4 mmol/l Kalium he modialyysi-/ he mofiltraationeste

Varotoimet:
Prismasolin kéytto- ja késittelyohjeita on noudatettava huolellisesti.

Kahden kammion liuokset on sekoitettava keskenéiin ennen kiyttoa.

Kontaminoituneen hemofiltraatio- ja hemodialyysiliuoksen kéyttdminen voi johtaa
verenmyrkytykseen (sepsis), sokkiin ja hengenvaarallisiin tiloihin.

Prismasol voidaan lAmmittdd 37 °C:seen potilasmukavuuden lisddmiseksi. Liuoksen lAmmittdminen
ennen kdyttod on tehtidva ennen kdyttokuntoon saattamista, ja sithen saa kéyttié ainoastaan kuivaa
ilmaa. Liuosta ei saa lammittd4 vedessi tai mikroaaltouunissa. Ennen antoa on tarkistettava
simamaariisesti, ettei liuos sisilld hiukkasia eikd siind ole varimuutoksia, jos tarkistaminen on
liuoksen ja pakkauksen vuoksi mahdollista. Ali anna valmistetta, jos liuos eiole kirkasta tai jos
tiiviste ei ole ehja.

Liuos siséltdd kaliumia. Liuosta ei pidd kéyttd4, jos potilaalla on hyperkalemia. Seerumin
kaliumpitoisuutta on seurattava ennen hemofiltraatiota ja/tai hemodialyysid ja niiden aikana.
Jos potilaalle kehittyy hyperkalemia hoidon aloittamisen jilkeen, veren kaliumpitoisuuksiin
vaikuttavat kalumin lisdlahteet on arvioitava. Jos liuosta kdytetdan korvausliuoksena, pienennd
infuusionopeutta ja vahvista, ettd haluttu kaliumpitoisuus on saavutettu. Jos hyperkalemia ei
korjaannu, infuusio on keskeytettava vipymatta.

Jos hyperkalemia kehittyy, kun liuosta kédytetddn dialysaattina, kaliumittoman dialysaatin anto voi olla
tarpeen kaliumin poistumisen nopeuttamiseksi.

Epéorgaanisen fosfaatin pitoisuus tulee madrittdd saannollisesti. Epdorgaaninen fosfaattilisi on
tarpeen, mikdli veren fosfaattipitoisuus on alhainen. Liuokseen voidaan lisdtd enintddn 1,2 mmol/l
fosfaattia. Jos pussiin lisdtddn fosfaattia, on kiytettdva natriumfosfaattia.

Prismasolin kdyton yhteydessi ei ole raportoitu maissin aiheuttamia vakavia yliherkkyysreaktioita,
mutta potilaille, joiden tiedetddn olevan allergisia maissille tai maissituotteille, eipidd kayttda
hydrolysoidusta maissitirkkelyksestd johdettuja glukoosia sisdltdvid liuoksia.

Liuoksen anto on lopetettava valittomaésti, jos potilaalle kehittyy mitd tahansa yliherkkyysreaktioon
viittaavia merkkejé tai oireita. Asianmukainen hoito on aloitettava kliinisen tarpeen mukaan.

Liuos siséltdd glukoosia ja laktaattia, joten etenkin diabetespotilaille voi kehittyd hyperglykemia.
Verensokeriarvoja on seurattava sddnnéllisesti. Jos hyperglykemia kehittyy, glukoosittoman
korvausliuoksen/dialysaatin anto voi olla tarpeen. My6s muut korjaavat toimenpiteet voivat olla
tarpeen verensokeriarvojen pitdmiseksi halutulla tasolla.



Prismasol sisdltdd vetykarbonaattia (bikarbonaattia) ja laktaattia (vetykarbonaatin esiaste), jotka voivat
vaikuttaa potilaan happo-eméstasapainoon. Jos liuoksen kéyton aikana kehittyy metabolinen alkaloosi,
tai se pahenee, antonopeutta on mahdollisesti laskettava tai valmisteen anto lopetettava.

Ennen hoitoa ja sen aikana potilaan elektrolyytti- ja happo-eméistasapainoa tulee seurata tarkoin koko
toimenpiteen ajan.

Nestetasapainon hdiridissd kliinistd tilaa on seurattava huolellisesti ja nestetasapaino on korjattava
tarpeen mukaan.

Antotapa:
Laskimoon ja hemodialyysiin. Korvausliuoksena kéytettdva Prismasol johdetaan verenkiertoon ennen
verisuodatinta (esilaimennus) tai sen jilkeen (jalkilaimennus).

Annostus:

Annettavan Prismasol-liuoksen méadri ja antonopeus riippuvat veren elektrolyyttipitoisuudesta, happo-
emdstasapainosta ja potilaan yleisestd klinisestd tilasta. Ladkdri miarittdd Prismasol-annostuksen
(annos, infuusionopeus ja kumulatiivinen méaéira).

Hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kéytettdvian korvausluoksen virtausnopeudet ovat seuraavat:
Aikuiset: 500-3000 mVtunti

Jatkuvassa hemodialyysissa ja jatkuvassa hemodiafiltraatiossa kédytettdvian dialyysiliuoksen
(dialysaatin) virtausnopeudet ovat seuraavat:
Aikuiset: 500-2500 ml/tunti

Yleisesti kdytetyt virtausnopeudet aikuisilla ovat noin 2000-2500 ml/tunti, mikd vastaa noin 48—
60 litran pdivittdistd nestemidrii.

Pediatriset potilaat

Hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kaytettdvin korvausliuoksen ja jatkuvassa
hemodialyysihoidossa kdytetyn dialyysiliuoksen (dialysaatin) virtausnopeudet ovat:

Lapset (vastasyntyneet ja alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret): 1000—2000 ml/tunti/1,73 m?.

Etenkin nuoremmille lapsille (<10 kg) jopa 4000 ml/tunti/1,73 m? virtausnopeus voi olla tarpeen.
Pediatrisilla potilailla  kdytettdvdn absoluuttisen virtausnopeuden (ml/tunti) ei yleenséd tulisi olla
aikuisten suurinta sallittua virtausnopeutta suurempi.

Kisittelyohjeet
Kayttovalmis liuos saadaan lisidmélld elektrolyyttiliuos (pieni kammio A) puskuriliuokseen (suurempi
kammio B) avaamalla pussin kammioiden vilinen sauma juuri ennen kéyttda.

Kéaytetddn vain munuaisten kehonulkoiseen korvaukseen soveltuvan asianmukaisen laitteiston kanssa.

Liuoksen kisittelyssd ja antamisessa potilaalle on kiytettdva koko ajan aseptista tekniikkaa.
Liuosta saa kéyttdd vain, jos pussin suojakalvo on vahingoittumaton, kaikki litokset ovat ehjid,
kammioiden vilinen sauma on ehji ja liuos on kirkasta. Tarkista, vuotaako pussi, painamalla sitd
napakasti. Jos pussi vuotaa, linos tulee havittda valittomasti, silld steriiliyttd ei voida enii taata.

Suuressa kammiossa B on injektioportti mahdollisten muiden valttdméattomien ladkeaineiden
lisdadmistd varten liuoksen kéyttovalmiiksi saattamisen jilkeen. Ladkérin vastuulla on arvioida
lisdttavien ladkkeiden yhteensopivuus Prismasol-liuoksen kanssa tarkistamalla mahdolliset
varimuutokset ja/tai sakkaumat, liukenemattomat kompleksit tai kiteet.

Ennen lddkkeen lisdystd on varmistettava, etté se liukenee veteen ja on stabiili Prismasolin pH :ssa
(kéyttovalmiin liuoksen pH on 7,0-8,5). Lisattavat ladkkeet eivit vélttdméttd ole yhteensopivia.
Lisattavien ladkkeiden kdyttoohjeisiin on tutustuttava.

Poista injektioportissa mahdollisesti oleva neste, pitele pussia ylosalaisin, lisdd lddke injektioportin



kautta ja sekoita huolellisesti. Liuos on kdytettdvé vilittomésti. Muiden aineiden lisdys ja sekoitus on
tehtévi aina ennen luospussin liittdmistd kehonulkoiseen kiertoon.
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IV.b

Poista pussin suojakalvo ja sekoita pussin eri kammioissa olevat nesteet keskenddn valittomasti
ennen kayttod. Pitele pussin pientd kammiota kummallakin kédelld ja purista sitd, kunnes pussin
kammioiden véliseen saumaan muodostuu aukko. (Katso kuva I.)

Paina pussin suurempaa kammiota kummallakin kddelld, kunnes pussin kammioiden vilinen
sauma aukeaa kokonaan. (Katso kuva I1.)

Varmista liuoksen sekoittuminen ravistelemalla pussia varovasti. Liuos on nyt valmista
kéaytettdviksi, ja pussi voidaan ripustaa laitteeseen. (Katso kuva I11.)

Dialyysi- tai korvausliuosletku voidaan littdd kumpaan tahansa sisdéntuloporttiin.

Jos kdytetddn luer-litdntdd, poista korkki kiertimalld ja vetdmalld ja Litd dialyysi- tai
korvausnesteletkun urospuolinen luer-litin pussin naaraspuoliseen luer-littimeen painamalla ja
kiertdmélld. Varmista, etti liitos on tiivis ja kiristd. Liitin on nyt auki. Varmista, etti neste virtaa
vapaasti.

(Katso kuva IV .a.)

Kun dialyysi- tai korvausnesteletku irrotetaan luer-littimesté, litin sulkeutuu ja nesteen virtaus
lakkaa. Luer-portti on neulaton ja pyyhittdvé portti.

Mikili injektioporttia kaytetddn, napsauta ensiksi suojakorkki irti. Injektioportti on pyyhittdva
portti. Tdmén jilkeen johda pikki kumisen vélikalvon ldpi. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti.
(Katso kuva IV.b.)

Liuos on kdytettidva vilittomasti pussin suojakalvon poistamisen jilkeen. Jos kdyttovalmista liuosta ei
kaytetd vélittomésti, se on kdytettavd 24 tunnin kuluessa elektrolyyttiliuoksen lisdédmisestd
puskuriliuokseen, mukaan lukien hoitoon kuluva aika.

Kéyttdvalmis luos on tarkoitettu kéytettdviksi vain kerran. Hévitd kaikki kdyttimétta jaényt liuos
vilittomasti. Kayttdméiton ladkevalmiste tai jite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tie toa kiyttijille
Prismasol® 4 mmol/l Kalium - he modialyysi-/he mofiltraationeste

Kalsiumklorididihydraatti/ M agne siumkloridihe ksahydraatti/ Glukoosimonohydraatti/
90 % w/w maitohappoliuos/ Natriumkloridi/ Kaliumkloridi/ Natriumve tykarbonaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se siséiltid

sinulle tirkeita tietoja.

o Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Prismasol on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Prismasolia
Miten Prismasolia kidytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Prismasolin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mité Prismasol on ja mihin siti kiiyte tiéin

Prismasol sisdltdd vaikuttavina aineina kalsiumklorididihydraattia, magnesiumkloridiheksahydraattia,
glukoosimonohydraattia, maitohappoliuosta 90 paino-%, natriumkloridia, kaliumkloridia ja
natriumvetykarbonaattia.

Prismasolia kiytetdin munuaisten vajaatoimintaa hoidettaessa jatkuvassa hemofiltraatiossa tai
hemodiafiltraatiossa (korvaamaan suodattuvasta veresti poistuvaa nestettd) seka jatkuvassa
hemodialyysissa tai hemodiafiltraatiossa (missd veri virtaa toisella puolella dialyysikalvoa ja
hemodialyysiliuos toisella).

Prismasol-liuosta voidaan kayttdd myos ladkemyrkytystapauksissa, jos kyseessd on dialysoituva tai
suodattuva aine.

Prismasol 4 mmol/l Kalium on tarkoitettu erityisesti normokaleemisille potilaille (joilla veren
kaliumpitoisuus on normaali).
2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Pris mas olia

Ali kiiyti Pris masol 4 mmol/l Kalium -liiik e valmis tetta jos

. olet allerginen vaikuttaville aineille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. sinulla on korkea veren kaliumtaso (hyperkalemia)

. sinulla on korkea veren bikarbonaattipitoisuus (metabolinen alkaloosi).

Mahdollisuutta, ettd Prismasol sisidltdd maissiantigeeneja, ei voida sulkea pois.

Ali kiyti he mofiltraatio- tai dialyysihoitoa jos:



* sairastat munuaisten vajaatoimintaa, johon lLittyy merkittdvda hyperkataboliaa (epadnormaalisti
lisddntynyttd hajottavaa aineenvaihduntaa), ellei (veren korkean ureapitoisuuden aiheuttamia)
virtsamyrkytysoireita voida poistaa hemofiltraatiolla

* suoniyhteyden verenpaine on riittiméaton

» sinulla on systeeminen antikoagulaatio (alentunut veren hyytyminen) ja jos verenvuotoriski on
suuri.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit Prismasolia.
Livosta saa kdyttdd vain hemofiltraatioon, hemodiafiltraatioon ja jatkuvaan hemodialyysiin
munuaisten vajaatoiminnan hoidossa perehtyneen lidkarin valvonnassa.

Ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana veren tilaa, esimerkiksi happo-eméstasapainoa ja
elektrolyyttien pitoisuutta (veren suolat) seurataan. Tamé koskee kaikkia saamiasi nesteitd
(laskimoinfuusiot) ja elimistostési poistuvia nesteitd (virtsantuotanto), vaikka ne eivit suoranaisesti
liittyisi hoitoon.

Verensokeritasapainoa on valvottava huolellisesti, erityisesti diabetespotilailla.

Muut ldfike valmisteet ja Prismasol

Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Muiden lddkeaineiden pitoisuus veressd voi vahentyd hoidon aikana. Ladkéari paattaa, tuleeko
ladkitystd muuttaa.

Kerro ladkérille erityisesti, jos sinua koskee jokin seuraavista:

* Digitalislaékitys (tiettyjen sydidnsairauksien hoitoon), koska digitaliksen aiheuttama syddmen
rytmihdirididen (syddmen lyontien epdsdédnnéllisyys tai nopeutuminen) riski lisidntyy
hypokalemian (alhaisen veren kaliumpitoisuuden) aikana.

*  D-vitamiini ja kalsiumia sisdltdvit ladkevalmisteet, koska ne voivat lisétd hyperkalsemian riskid
(veren suuri kalsiumpitoisuus).

* Natriumvetykarbonaatin (tai muun puskurilihteen) lisiys voi lisdtd metabolisen alkaloosin (lian
suuri bikarbonaattipitoisuus veressi) riskid.

* Kun sitraattia kiytetddn antikoagulanttina (suojaavana aineena dialyysilaitteistossa), se voi
pienentdd plasman kalsiumpitoisuutta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod. Ladkari padttad, voiko Prismasolia
antaa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Prismasolin ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn tai kykyyn kayttia koneita.

3. Miten Prismasolia kaytetiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin lddkéri on méédrinnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annettavan Prismasol-liuoksen madard midrdytyy potilaan kliinisen tilan ja tavoitellun nestetasapainon
mukaan. Hoitava laakari paattda annoksen suuruudesta.

Antoreitti: Laskimoon ja hemodialyysiin.

Jos epiilet kiyttineesi enemmiin Prismasolia Kuin sinun pitiisi

Neste-, elektrolyytti- ja happo-eméstasapainoa tarkkaillaan huolellisesti.

Yliannostus on epédtodennikoinen, mutta jos se kuitenkin tapahtuu, lddkérisi ryhtyy korjaavin
toimenpiteisiin ja muuttaa annosta.



Ylannostus voi aiheuttaa:

e veren nesteylikuormitusta

e veren bikarbonaattipitoisuuden nousua (metabolinen alkaloosi)

e ja/tai veren suolapitoisuuksien laskua (hypofosfatemia, hypokalemia).

Ylannostus saattaisi johtaa vakaviin seurauksiin, kuten sydimen vajaatoimintaan, elektrolyytti- tai
happo-eméstasapainon héiridihin.

Kayttoohjeet on esitetty kohdassa “Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille”.
Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin

. Veren suolatasojen muutokset (elektrolyyttiepdtasapaino, kuten hypofosfatemia)

. Plasman bikarbonaattipitoisuuden suureneminen (metabolinen alkaloosi) tai plasman
bikarbonaattipitoisuuden pieneneminen (metabolinen asidoosi)

. Kehon epdnormaalin suuri tai pieni vesimééré (hyper- tai hypovolemia)

. Epinormaalin suuri veren glukoosipitoisuus (hyperglykemia)

. Pahoinvointi

. Oksentelu

. Lihaskrampit

. Hypotensio (matala verenpaine)

. Hyperkalsemia (veren korkea kalsiumpitoisuus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Prismasolin séilyttéiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ei saa sdilyttad alle +4 °C:ssa.

AlA kiyti titd Eikettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin (Kéyt. viim.
tai EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivai.

Kayttovalmiin liuoksen kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys on 24 tuntia +22 °C:ssa. Mikéli liuosta ei
kayteta vélittomésti, kdyton aikaiset sdilytysajat ja kiyttdd edeltdvit olosuhteet ovat kiyttdjan vastuulla.
Liuos on kuitenkin kaytettiva 24 tunnin kuluessa, mukaan lukien hoitoon kuluva aika.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Prismasol siséiltiaa
Vaikuttavat aineet ovat:

Ennen liuosten sekoittamista:
1000 ml elektrolyyttiliuosta (pieni kammio A) sisiltia

Kalsiumklorididihydraatti 5145 g

Magnesiumkloridiheksahydraatti 2,033 g
Glukoosi 22,000 g
(S)-maitohappo 5400 g

1000 ml puskuriliuosta (suuri kammio B) sisiltia
Natriumkloridi 6,450 g

Natriumvetykarbonaatti 3,090 g

Kaliumkloridi 0314 g

Sekoittamisen jilkeen:
Kammioiden A (250 ml) ja B (4750 ml) liuokset sekoitetaan keskendédn kdyttovalmiiksi liuokseksi
(5000 ml), jonka koostumus on seuraava:

mmol/l mEq/l
Kalsium Ca?* 1,75 3,50
Magnesium Mg>* 0,50 1,00
Natrium Na* 140,00 140,00
Kloridi Cr 113,50 113,50
Laktaatti 3,00 3,00
Vetykarbonaatti HCO;- 32,00 32,00
Kalium K* 4,00 4,00
Glukoosi 6,10
Teoreettinen osmolariteetti: 301 mOsmy/1

Muut aineet ovat: hiilidioksidi (E 290) ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.
Kéyttdvalmiin liuoksen pH: 7,0-8.5.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Prismasol on pakattu kaksikammioiseen pussiin, jonka pienemméissd kammiossa A on
elektrolyyttiliuos ja suuremmassa kammiossa B puskuriliuos. Liuos saatetaan kayttdvalmiiksi
murtamalla sinetti (murtuva tappi) ja sekoittamalla liuokset keskenddn. Kayttovalmis liuos on kirkasta
ja kellertdvéa. Jokainen pussi (A+B) siséltdd 5000 ml hemofiltraatio- ja hemodialyysinestettid. Pussin
ympdrilld on lapindkyvd kalvo.

Jokainen laatikko sisdltdéd kaksi pussia ja pakkausselosteen.

Myyntiluvan haltija
Vantive Belgium SRL

Boulevard d'Angleterre 2
1420 Braine-I'Alleud
Belgia

Valmis taja
Bieffe Medital S.p.A., Via Stelvio 94, 23035 Sondalo (SO), Italia

Vantive Manufacturing Limited, Moneen Road, Castlebar, County Mayo, F23 XR63, Irlanti



Paikallinen edustaja
Vantive Oy, PL 119, 00181 Helsinki

Télli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja

Yhdis tyne essd kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Kypros, TSekki, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Kreikka, Unkari,
Islanti, Irlanti, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali,
Romania, Slovakia , Slovenia, Espanja, Ruotsi, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): Prismasol
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Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.8.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Prismas ol 4 mmol/l Kalium he modialyysi-/he mofiltraatione ste

Varotoimet:
Prismasolin kdytto- ja késittelyohjeita on noudatettava huolellisesti.

Kahden kammion liuokset on sekoitettava keskenéén ennen kiyttoa.

Kontaminoituneen hemofiltraatio- ja hemodialyysiliuoksen kéyttiminen voi johtaa
verenmyrkytykseen (sepsis), sokkiin ja hengenvaarallisiin tiloihin.

Prismasol voidaan lammittdd 37 °C:seen potilasmukavuuden lisidmiseksi. Liuoksen lammittdminen
ennen kayttod on tehtdva ennen kdyttokuntoon saattamista, ja sithen saa kdyttdd ainoastaan kuivaa
ilmaa. Liuosta ei saa lammittdd vedessé tai mikroaaltouunissa. Ennen antoa on tarkistettava
simamaaridisesti, ettei liuos sisilld hiukkasia eikd siind ole varimuutoksia, jos tarkistaminen on
liuoksen ja pakkauksen vuoksi mahdollista. Ali anna valmistetta, jos liuos eiole kirkasta tai jos
tiiviste ei ole ehji.

Liuos sisdltdd kaliumia. Livosta ei pidd kdyttdd, jos potilaalla on hyperkalemia. Seerumin
kaliumpitoisuutta on seurattava ennen hemofiltraatiota ja/tai hemodialyysié ja niiden aikana.
Jos potilaalle kehittyy hyperkalemia hoidon aloittamisen jilkeen, veren kalumpitoisuuksiin
vaikuttavat kaliumin lisdldhteet on arvioitava. Jos liuosta kdytetddn korvausliuoksena, pienennd
infuusionopeutta ja vahvista, ettd haluttu kalumpitoisuus on saavutettu. Jos hyperkalemia ei
korjaannu, infuusio on keskeytettiva vipymatta.

Jos hyperkalemia kehittyy, kun liuosta kdytetddn dialysaattina, kaliumittoman dialysaatin anto voi olla
tarpeen kaliumin poistumisen nopeuttamiseksi.

Epédorgaanisen fosfaatin pitoisuus tulee maarittda sdannollisesti. Epdorgaaninen fosfaattilisa on
tarpeen, mikéli veren fosfaattipitoisuus on alhainen. Liuokseen voidaan lisdtd enintddn 1,2 mmol/l
fosfaattia. Jos pussiin lisdtdén fosfaattia, on kiytettdva natriumfosfaattia.

Prismasolin kiyton yhteydessé ei ole raportoitu maissin aiheuttamia vakavia yliherkkyysreaktioita,
mutta potilaille, joiden tiedetddn olevan allergisia maissille tai maissituotteille, eipidd kayttda
hydrolysoidusta maissitirkkelyksestd johdettuja glukoosia sisdltdvid luoksia.

Liuoksen anto on lopetettava vilittomasti, jos potilaalle kehittyy mitd tahansa yliherkkyysreaktioon
viittaavia merkkej tai oireita. Asianmukainen hoito on aloitettava kliinisen tarpeen mukaan.

Liuos siséltdd glukoosia ja laktaattia, joten etenkin diabetespotilaille voi kehittyd hyperglykemia.
Verensokeriarvoja on seurattava saédnnollisesti. Jos hyperglykemia kehittyy, glukoosittoman



korvausliuoksen/dialysaatin anto voi olla tarpeen. Myos muut korjaavat toimenpiteet voivat olla
tarpeen verensokeriarvojen pitdmiseksi halutulla tasolla.

Prismasol siséltdd vetykarbonaattia (bikarbonaattia) ja laktaattia (vetykarbonaatin esiaste), jotka voivat
vaikuttaa potilaan happo-emistasapainoon. Jos liuoksen kéyton aikana kehittyy metabolinen alkaloosi,
tai se pahenee, antonopeutta on mahdollisesti laskettava tai valmisteen anto lopetettava.

Ennen hoitoa ja sen aikana potilaan elektrolyytti- ja happo-eméstasapainoa tulee seurata tarkoin koko
toimenpiteen ajan.

Nestetasapainon héiridissd kliinistd tilaa on seurattava huolellisesti ja nestetasapaino on korjattava
tarpeen mukaan.

Antotapa:
Laskimoon ja hemodialyysiin. Korvausliuoksena kéytettdva Prismasol johdetaan verenkiertoon ennen
verisuodatinta (esilaimennus) tai sen jilkeen (jalkilaimennus).

Annostus:

Annettavan Prismasol-liuoksen mééré ja antonopeus riippuvat veren elektrolyyttipitoisuudesta, happo-
emdstasapainosta ja potilaan yleisestd klimisestd tilasta. L&dkdri méérittdd Prismasol-annostuksen
(annos, nfuusionopeus ja kumulatiivinen maara).

Hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kdytettdvin korvausluoksen virtausnopeudet ovat seuraavat:
Aikuiset: 500-3000 mVtunti

Jatkuvassa hemodialyysissa ja jatkuvassa hemodiafiltraatiossa kdytettivan dialyysiliuoksen
(dialysaatin) virtausnopeudet ovat seuraavat:
Aikuiset: 500-2500 ml/tunti

Yleisesti kdytetyt virtausnopeudet aikuisilla ovat noin 2000—2500 ml/tunti, mikd vastaa noin 48—
60 litran péivittdistd nestemadraa.

Pediatriset potilaat

Hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kéytettdvan korvausliuoksen ja jatkuvassa
hemodialyysihoidossa kdytetyn dialyysilinuoksen (dialysaatin) virtausnopeudet ovat:

Lapset (vastasyntyneet ja alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret): 1000-2000 ml/tunti/'1,73 m?.

Etenkin nuoremmille lapsille (<10 kg) jopa 4000 ml/tunti/1,73 m? virtausnopeus voi olla tarpeen.
Pediatrisilla potilailla  kdytettdvdn absoluuttisen virtausnopeuden (ml/tunti) ei yleensd tulisi olla
aikuisten suurinta sallittua virtausnopeutta suurempi.

Kasittelyohjeet

Kayttovalmis liuos saadaan lisddmélld elektrolyyttiliuos (pieni kammio A) puskuriliuokseen (suurempi
kammio B) rikkomalla pussin kahden kammion vilissd oleva sinetti (murtuva tappi) juuri ennen
kayttoa.

Kéytetddn vain munuaisten kehonulkoiseen korvaukseen soveltuvan asianmukaisen laitteiston kanssa.

Liuoksen késittelyssd ja antamisessa potilaalle on kéytettdva koko ajan aseptista tekniikkaa.

Liuosta saa kdyttdd vain, jos pussin suojakalvo on vahingoittumaton, kaikki litokset ovat ehjid,
kammioiden vilissd oleva sinetti (murtuva tappi) on ehjd ja liuwos on kirkasta. Tarkista, vuotaako pussi,
painamalla sitd napakasti. Jos pussi vuotaa, liuos tulee havittad valittomasti, silld steriiliyttd ei voida
enda taata.

Suuressa kammiossa B on injektioportti mahdollisten muiden vélttdméttomien lddkeaineiden
lisdédmistd varten liuoksen kéyttovalmiiksi saattamisen jilkeen. Ladkérin vastuulla on arvioida
liséttdvien ladkkeiden yhteensopivuus Prismasol-liuoksen kanssa tarkistamalla mahdolliset
varimuutokset ja/tai sakkaumat, liukenemattomat kompleksit tai kiteet.



Ennen ladkkeen lisdystd on varmistettava, ettd se liukenee veteen ja on stabiili Prismasolin pH:ssa
(kdyttovalmiin luoksen pH on 7,0-8,5). Lisdttavit lidkkeet eivit vilttiméitti ole yhteensopivia.
Liséttiavien ladkkeiden kéyttdohjeisiin on tutustuttava.

Poista injektioportissa mahdollisesti oleva neste, pitele pussia ylosalaisin, lisdéd ladke injektioportin
kautta ja sekoita huolellisesti. Liuos on kdytettdva vilittomasti. Muiden aineiden lisdys ja sekoitus on
tehtdva aina ennen liuospussin littdmistd kehonulkoiseen kiertoon.

I Poista pussin suojakalvo juuri ennen kdyttod ja hdvitd muu pakkausmateriaali. Avaa sauma
rikkomalla pussin kahden kammion vilissd oleva sinetti (murtuva tappi). Tappi jid pussiin.
(Katsokuva I1.)

I Varmista, ettd kaikki neste pienemmastd kammiosta A siirtyy suurempaan kammioon B. (Katso
kuva II.)

III  Huuhdo pienempi kammio A kahdesti painamalla seos takaisin kammioon A ja sitten takaisin
suurempaan kammioon B. (Katso kuva III.)

IV~ Kun pienempi kammio A on tyhji: ravistele suurempaa kammiota B, niin ettd siséltd sekoittuu
tdysin. Liuos on nyt valmista kéytettidviksi, ja pussi voidaan ripustaa laitteeseen. (Katso kuva
Iv.)

V  Dialyysi- tai korvausliuosletku voidaan liittid kumpaan tahansa sisdéntuloporttiin.

V.a Luer-litintd kéytettdessa poista korkki ja yhdistd dialyysi- tai korvausliuosletkun urospuolinen
luer-liitin pussin naaraspuoliseen luer-littimeen ja kiristd. Katkaise sininen sinetti juurestaan
sormin ja liikuta siti edestakaisin. Ali kiiyti tyokaluja. Varmista, ettd sinetti on kokonaan irti ja
ettd neste virtaa vapaasti. Sinetti jad luer-porttiin hoidon ajaksi. (Katso kuva V.a.)

V.b Mikili injektioporttia kéytetdédn, napsauta ensiksi suojakorkki irti. Injektioportti on pyyhittdvi
portti. Tamén jilkeen johda piikki kumisen vilikalvon lapi. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti.
(Katsokuva V.b.)

Liuos on kdytettdva vilittomésti pussin suojakalvon poistamisen jilkeen. Jos kéyttdvalmista liuosta ei
kéaytetd vilittomasti, se on kiytettivd 24 tunnin kuluessa elektrolyyttiliuoksen lisddmisestd
puskuriliuokseen, mukaan lukien hoitoon kuluva aika.

Kayttovalmis liuos on tarkoitettu kédytettdvéksi vain kerran. Havitd kaikki kdyttamatta jadanyt livos
valittomasti. Kayttimaton lddkevalmiste tai jite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Prismasol® 4 mmol/l Kalium he modialyysi-/he mofiltraationeste

Kalsiumklorididihydraatti/ M agne siumkloridihe ksahydraatti/ Glukoosimonohydraatti/
90 % w/w maitohappoliuos/ Natriumkloridi/ Kaliumkloridi/ Natriumve tykarbonaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kayttamisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttidvaa, kidnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Prismasol on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Prismasolia
Miten Prismasolia kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Prismasolin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S S

1. Mita Prismasol on ja mihin siti kiyte téifin

Prismasol sisdltdd vaikuttavina aineina kalsiumklorididihydraattia, magnesiumkloridiheksahydraattia,
glukoosimonohydraattia, maitohappoliuosta 90 paino-%, natriumkloridia, kalumkloridia ja
natriumvetykarbonaattia.

Prismasolia kdytetddn munuaisten vajaatoimintaa hoidettaessa jatkuvassa hemofiltraatiossa tai
hemodiafiltraatiossa (korvaamaan suodattuvasta veresti poistuvaa nestettd) seka jatkuvassa
hemodialyysissa tai hemodiafiltraatiossa (missd veri virtaa toisella puolella dialyysikalvoa ja
hemodialyysiliuos toisella).

Prismasol-liuosta voidaan kiyttdd myos ladkemyrkytystapauksissa, jos kyseessd on dialysoituva tai
suodattuva aine.

Prismasol 4 mmol/l Kalium on tarkoitettu erityisesti normokaleemisille potilaille (joilla veren
kaliumpitoisuus on normaali).

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin kaytéit Pris masolia

Ali kiyti Prismasol 4 mmol/l Kalium -liiike valmis tetta jos:

. olet allerginen vaikuttaville aineille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. sinulla on korkea veren kaliumtaso (hyperkalemia)

. sinulla on korkea veren bikarbonaattipitoisuus (metabolinen alkaloosi).

Mahdollisuutta, ettd Prismasol sisdltdd maissiantigeeneja, ei voida sulkea pois.



Ali kiyti he mofiltraatio- tai dialyysihoitoa jos:

* sairastat munuaisten vajaatoimintaa, johon littyy merkittdvad hyperkataboliaa (epdnormaalisti
lisdéntynyttd hajottavaa aineenvaihduntaa), ellei (veren korkean ureapitoisuuden aiheuttamia)
virtsamyrkytysoireita voida poistaa hemofiltraatiolla

* suoniyhteyden verenpaine on riittdmaton

* sinulla on systeeminen antikoagulaatio (alentunut veren hyytyminen) ja jos verenvuotoriski on
suuri.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Prismasolia.
Livosta saa kdyttdd vain hemofiltraatioon, hemodiafiltraatioon ja jatkuvaan hemodialyysiin
munuaisten vajaatoiminnan hoidossa perehtyneen ladkarin valvonnassa.

Ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana veren tilaa, esimerkiksi happo-eméistasapainoa ja
elektrolyyttien pitoisuutta (veren suolat) seurataan. Tama koskee kaikkia saamiasi nesteitd
(laskimoinfuusiot) ja elimistostdsi poistuvia nesteitd (virtsantuotanto), vaikka ne eivit suoranaisesti
liittyisi hoitoon.

Verensokeritasapainoa on valvottava huolellisesti, erityisesti diabetespotilailla.

Muut lidike valmis teet ja Prismasol

Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Muiden lddkeaineiden pitoisuus veressé voi viahentyéd hoidon aikana. Ladkéri paéttad, tuleeko
ladkitystd muuttaa.

Kerro ladkérille erityisesti, jos sinua koskee jokin seuraavista:

» Digitalislaédkitys (tiettyjen sydidnsairauksien hoitoon), koska digitaliksen aiheuttama sydimen
rytmihdirididen (syddmen lyontien epdsddnnéllisyys tai nopeutuminen) riski lisddntyy
hypokalemian (alhaisen veren kaliumpitoisuuden) aikana.

* D-vitamini ja kalsiumia siséltdvit ladkevalmisteet, koska ne voivat lisétd hyperkalsemian riskié
(veren suuri kalsiumpitoisuus).

* Natriumvetykarbonaatin (tai muun puskurilihteen) lisiys voi lisédtd metabolisen alkaloosin (liian
suuri bikarbonaattipitoisuus veressé) riski.

* Kun sitraattia kiytetddn antikoagulanttina (suojaavana aineena dialyysilaitteistossa), se voi
pienentdd plasman kalsiumpitoisuutta.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kiyttod. Ladkari paéttdd, voiko Prismasolia
antaa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Prismasolin ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn tai kykyyn kdyttda koneita.

3. Miten Prismasolia kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annettavan Prismasol-liuoksen midrd miadraytyy potilaan klinisen tilan ja tavoitellun nestetasapainon
mukaan. Hoitava lAdkari pdattdd annoksen suuruudesta.

Antoreitti: Laskimoon ja hemodialyysiin.

Jos epiilet kiyttineesi enemmiéin Pris mas olia kuin sinun pitiisi
Neste-, elektrolyytti- ja happo-eméistasapainoa tarkkaillaan huolellisesti.



Yliannostus on epiatodenndkdinen, mutta jos se kuitenkin tapahtuu, lddkérisi ryhtyy korjaaviin
toimenpiteisiin ja muuttaa annosta.

Yliannostus voi aiheuttaa:

e veren nesteylikuormitusta

e veren bikarbonaattipitoisuuden nousua (metabolinen alkaloosi)

e ja/tai veren suolapitoisuuksien laskua (hypofosfatemia, hypokalemia).

Ylannostus voi johtaa vakaviin seurauksiin, kuten syddmen vajaatoimintaan, elektrolyytti- tai happo-
emdstasapainon hdiridihin.

Kéyttdohjeet on esitetty kohdassa “Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille”.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointin

. Veren suolatasojen muutokset (elektrolyyttiepatasapaino, kuten hypofosfatemia)

. Plasman bikarbonaattipitoisuuden suureneminen (metabolinen alkaloosi) tai plasman
bikarbonaattipitoisuuden pieneneminen (metabolinen asidoosi)

. Kehon epdnormaalin suuri tai pieni vesimééra (hyper- tai hypovolemia)

. Epénormaalin suuri veren glukoosipitoisuus (hyperglykemia)

. Pahoinvointi

. Oksentelu

. Lihaskrampit

. Hypotensio (matala verenpaine)

. Hyperkalsemia (veren korkea kalsiumpitoisuus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméan tictoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Prismasolin séilyttéiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ei saa sdilyttidd alle +4 °C:ssa.

Ali kiyti titi Fikettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (Kéyt. viim.
tai EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Kayttovalmiin liuoksen kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys on 24 tuntia +22 °C:ssa. Mikéli liuosta ei
kiytetd valittomasti, kdyton aikaiset séilytysajat ja kiyttod edeltdvit olosuhteet ovat kiyttdjan vastuulla.
Liuos on kuitenkin kdytettdvé 24 tunnin kuluessa, mukaan lukien hoitoon kuluva aika.



Laakkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Prismas ol sisaltia

Vaikuttavat aineet ovat:

Ennen liuosten sekoittamista:
1000 ml elektrolyyttiliuosta (pieni kammio A) siséltia

Kalsiumklorididihydraatti 5145 g

Magnesiumkloridiheksahydraatti 2033 g
Glukoosi 22,000 g
(S)-maitohappo 5400 g

1000 ml puskuriliuosta (suuri kammio B) sisiltia
Natriumkloridi 6,450 g

Natriumvetykarbonaatti 3,090 g

Kaliumkloridi 0314 g

Sekoittamisen jilkeen:
Kammioiden A (250 ml) ja B (4750 ml) liuokset sekoitetaan keskenddn kdyttovalmiiksi liuokseksi
(5000 ml), jonka koostumus on seuraava:

mmol/l mEq/1
Kalsium Ca?* 1,75 3,50
Magnesium Mg?* 0,50 1,00
Natrium Na* 140,00 140,00
Kloridi Cr 113,50 113,50
Laktaatti 3,00 3,00
Vetykarbonaatti HCO;5- 32,00 32,00
Kalium K* 4,00 4,00
Glukoosi 6,10
Teoreettinen osmolariteetti: 301 mOsm/1

Muut aineet ovat: hiilidioksidi (E 290) ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.
Kayttovalmiin luoksen pH: 7,0-8.5.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Prismasol on pakattu kaksikammioiseen pussiin, jonka pienemmaissd kammiossa A on
elektrolyyttiliuos ja suuremmassa kammiossa B puskurilinos. Liuos saatetaan kdyttovalmiiksi
murtamalla sinetti (murtuva tappi) ja sekoittamalla liuokset keskenddn. Kayttovalmis liuos on kirkasta
ja kellertavad. Jokainen pussi (A+B) sisdltdd 5000 ml hemofiltraatio- ja hemodialyysinestetté. Pussin
ympérilld on lpindkyva kalvo.

Jokainen laatikko sisdltdd kaksi pussia ja pakkausselosteen.

Myyntiluvan haltija
Vantive Belgium SRL
Boulevard d'Angleterre 2
1420 Braine-I'Alleud
Belgia

Valmistaja
Bieffe Medital S.p.A., Via Stelvio 94, 23035 Sondalo (SO), Italia



Vantive Manufacturing Limited, Moneen Road, Castlebar, County Mayo, F23 XR63, Irlanti

Paikalline n edustaja
Vantive Oy, PL 119, 00181 Helsinki

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja

Yhdis tyne essa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Kypros, TSekki, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Kreikka, Unkari,
Islanti, Irlanti, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali,
Romania, Slovakia , Slovenia, Espanja, Ruotsi, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): Prismasol
4.

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.8.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Prismasol 4 mmol/l Kalium he modialyysi-/he mofiltraationeste

Varotoimet:
Prismasolin kdytto- ja késittelyohjeita on noudatettava huolellisesti.

Kahden kammion luokset on sekoitettava keskenéiin e nnen kiyttoa.

Kontaminoituneen hemofiltraatio- ja hemodialyysiliuoksen kéyttiminen voi johtaa
verenmyrkytykseen (sepsis), sokkiin ja hengenvaarallisiin tiloihin.

Prismasol voidaan lammittdd 37 °C:seen potilasmukavuuden lisidmiseksi. Liuoksen lammittdminen
ennen kayttod on tehtdvd ennen kdyttokuntoon saattamista, ja silhen saa kdyttdd ainoastaan kuivaa
ilmaa. Liuosta ei saa lammittd4 vedessd taimikroaaltouunissa. Ennen antoa on tarkistettava
silmdmadriisesti, ettei liuos sisdlld hiukkasia eikd siind ole vdrimuutoksia, jos tarkistaminen on
liuoksen ja pakkauksen vuoksi mahdollista. Ali anna valmistetta, jos liuos ei ole kirkasta tai jos
tiiviste ei ole ehji.

Livos siséltdd kalumia. Liuosta ei pidd kdyttda, jos potilaalla on hyperkalemia. Seerumin
kaliumpitoisuutta on seurattava ennen hemofiltraatiota ja/tai hemodialyysid ja niiden aikana.
Jos potilaalle kehittyy hyperkalemia hoidon aloittamisen jilkeen, veren kalumpitoisuuksiin
vaikuttavat kaliumin lisdldhteet on arvioitava. Jos liuosta kidytetdén korvausliuoksena, pienennd
infuusionopeutta ja vahvista, ettd haluttu kaliumpitoisuus on saavutettu. Jos hyperkalemia ei
korjaannu, infuusio on keskeytettévé viippymatta.

Jos hyperkalemia kehittyy, kun liuosta kdytetddn dialysaattina, kaliumittoman dialysaatin anto voi olla
tarpeen kaliumin poistumisen nopeuttamiseksi.

Epédorgaanisen fosfaatin pitoisuus tulee méaérittdéd sdénndllisesti. Epidorgaaninen fosfaattilisd on
tarpeen, mikdli veren fosfaattipitoisuus on alhainen. Liuokseen voidaan lisdtd enintddn 1,2 mmol/l
fosfaattia. Jos pussiin lisdtddn fosfaattia, on kiytettdvd natriumfosfaattia.

Prismasolin kdyton yhteydessa ei ole raportoitu maissin aiheuttamia vakavia yliherkkyysreaktioita,
mutta potilaille, joiden tiedetddn olevan allergisia maissille tai maissituotteille, ei pidd kayttaa
hydrolysoidusta maissitdrkkelyksesté johdettuja glukoosia siséltdvid luoksia.

Liuoksen anto on lopetettava vilittdmésti, jos potilaalle kehittyy mitd tahansa yliherkkyysreaktioon
viittaavia merkkejd tai oireita. Asianmukainen hoito on aloitettava kliinisen tarpeen mukaan.



Livos siséltdd glukoosia ja laktaattia, joten etenkin diabetespotilaille voi kehittyd hyperglykemia.
Verensokeriarvoja on seurattava sdénnollisesti. Jos hyperglykemia kehittyy, glukoosittoman
korvausliuoksen/dialysaatin anto voi olla tarpeen. Myds muut korjaavat toimenpiteet voivat olla
tarpeen verensokeriarvojen pitdmiseksi halutulla tasolla.

Prismasol sisdltdd vetykarbonaattia (bikarbonaattia) ja laktaattia (vetykarbonaatin esiaste), jotka voivat
vaikuttaa potilaan happo-eméstasapainoon. Jos liuoksen kéyton aikana kehittyy metabolinen alkaloosi,
tai se pahenee, antonopeutta on mahdollisesti laskettava tai valmisteen anto lopetettava.

Ennen hoitoa ja sen aikana potilaan elektrolyytti- ja happo-eméstasapainoa tulee seurata tarkoin koko
toimenpiteen ajan.

Nestetasapainon hiiridissa kliinistd tilaa on seurattava huolellisesti ja nestetasapaino on korjattava
tarpeen mukaan.

Antotapa:
Laskimoon ja hemodialyysiin. Korvausliuoksena kdytettdva Prismasol johdetaan verenkiertoon ennen
verisuodatinta (esilaimennus) tai sen jilkeen (jalkilaimennus).

Annostus:

Annettavan Prismasol-liuoksen méiédri ja antonopeus riippuvat veren elektrolyyttipitoisuudesta, happo-
eméstasapainosta ja potilaan yleisestd klinisestd tilasta. Laadkdri méérittdd Prismasol-annostuksen
(annos, infuusionopeus ja kumulativinen maara).

Hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kéytettdvin korvausliuoksen virtausnopeudet ovat seuraavat:
Aikuiset: 500-3000 ml/tunti

Jatkuvassa hemodialyysissa ja jatkuvassa hemodiafiltraatiossa kéytettdvin dialyysiliuoksen
(dialysaatin) virtausnopeudet ovat seuraavat:
Aikuiset: 500-2500 ml/tunti

Yleisesti kdytetyt virtausnopeudet aikuisilla ovat noin 2000—2500 ml/tunti, mikd vastaa noin 48—
60 litran péivittdistd nestemaaraa.

Pediatriset potilaat

Hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kidytettdvin korvausliuoksen ja jatkuvassa
hemodialyysihoidossa kdytetyn dialyysiliuoksen (dialysaatin) virtausnopeudet ovat:

Lapset (vastasyntyneet ja alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret): 1000—2000 ml/tunti/1,73 m?.

Etenkin nuoremmille lapsille (<10 kg) jopa 4000 ml/tunti/1,73 m? virtausnopeus voi olla tarpeen.
Pediatrisilla potilailla kdytettdvéin absoluuttisen virtausnopeuden (ml/tunti) ei yleensé tulisi olla
aikuisten suurinta sallittua virtausnopeutta suurempi.

Kisittelyohjeet:

Kéyttdvalmis luos saadaan lisadmélld elektrolyyttiliuos (pieni kammio A) puskuriliuokseen (suurempi
kammio B) rikkomalla pussin kahden kammion vélissd oleva sinetti (murtuva tappi) juuri ennen
kayttod.

Kéytetddn vain munuaisten kehonulkoiseen korvaukseen soveltuvan asianmukaisen laitteiston kanssa.

Liuoksen késittelyssd ja antamisessa potilaalle on kédytettdva koko ajan aseptista teknikkaa.

Livosta saa kdyttda vain, jos pussin suojakalvo on vahingoittumaton, kaikki litokset ovat ehyjid,
kammioiden vélissd oleva sinetti (murtuva tappi) on ehja ja liuos on kirkasta. Tarkista, vuotaako pussi,
painamalla sitd napakasti. Jos pussi vuotaa, liuos tulee hévittda valittomaisti, silld steriiliyttd ei voida
endé taata.

Suuressa kammiossa B on injektioportti mahdollisten muiden vélttimattomien lddkeaineiden
lisddmistd varten liuoksen kéyttovalmiksi saattamisen jilkeen. Ladkarin vastuulla on arvioida



lisdttavien ladkkeiden yhteensopivuus Prismasol-liuoksen kanssa tarkistamalla mahdolliset
varimuutokset ja/tai sakkaumat, liukenemattomat kompleksit tai kiteet.

Ennen lddkkeen lisdystd on varmistettava, ettéd se liukenee veteen ja on stabiili Prismasolin pH:ssa
(kdyttovalmiin liuoksen pH on 7,0-8,5). Lisattavit ladkkeet eivit vélttdméttd ole yhteensopivia.
Liséttavien lddkkeiden kédyttdohjeisiin on tutustuttava.

Poista injektioportissa mahdollisesti oleva neste, pitele pussia ylosalaisin, lisdd lddke injektioportin
kautta ja sekoita huolellisesti. Liuos on kéytettdva vilittomésti. Muiden aineiden lisdys ja sekoitus on
tehtivi aina ennen luospussin liittdmistd kehonulkoiseen kiertoon.

I Poista pussin suojakalvo juuri ennen kayttod ja hdvitd muu pakkausmateriaali. Avaa sauma
rikkomalla pussin kahden kammion vélissé oleva sinetti (murtuva tappi). Tappi jad pussiin.
(Katso kuva I.)

II Varmista, ettd kaikki neste pienemmastd kammiosta A siirtyy suurempaan kammioon B. (Katso
kuva II.)

III  Huuhdo pienempi kammio A kahdesti painamalla seos takaisin kammioon A ja sitten takaisin
suurempaan kammioon B. (Katso kuva III.)

IV~ Kun pienempi kammio A on tyhji: ravistele suurempaa kammiota B, niin ettd sisdlté sekoittuu
tdysin. Liuos on nyt valmista kéytettdviksi, ja pussi voidaan ripustaa laitteeseen. (Katso kuva
V)

A" Dialyysi- tai korvausliuosletku voidaan littdd kumpaan tahansa sisédéntuloporttiin.

V.a Jos kidytetdan luer-litdntdé, poista korkki kiertiméilld ja vetdmélla ja Litd dialyysi- tai
korvausnesteletkun urospuolinen luer-liitin pussin naaraspuoliseen luer-liittimeen painamalla ja
kiertdimilld. Varmista, ettd liitos on tiivis ja kiristd. Liitin on nyt auki. Varmista, ettd neste virtaa
vapaasti. (Katso kuva V.a.)

Kun dialyysi- tai korvausnesteletku irrotetaan luer-hittimesté, litin sulkeutuu ja nesteen virtaus
lakkaa. Luer-portti on neulaton ja pyyhittdva portti.

V.b Mikil mnjektioporttia kdytetdén, napsauta ensiksi suojakorkki irti. Injektioportti on pyyhittdva
portti. Tdmén jilkeen johda pikki kumisen vélikalvon ldpi. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti.
(Katsokuva V.b.)

Livos on kdytettdva vilittomasti pussin suojakalvon poistamisen jilkeen. Jos kédyttdvalmista luosta ei
kiytetd valittomasti, se on kytettdvd 24 tunnin kuluessa elektrolyyttiliuoksen lisddmisesti
puskuriliuokseen, mukaan lukien hoitoon kuluva aika.

Kéyttovalmis luos on tarkoitettu kéytettdviksi vain kerran. Havitd kaikki kdyttimatta jadnyt liuos
vilittomasti. Kéyttdméton lidkevalmiste tai jate on havitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

(
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Bipacksedel: Information till anvéndaren
Prismas 01® 4 mmol/l kalium he modialys vitska/hemofiltrations vitska

Kalciumkloriddihydrat/ M agnesiumkloridhe xahydrat/ Glukosmonohydrat/ M jolksyrelosning,
90 % w/w/ Natriumklorid/ Kaliumklorid/ Natriumvitekkarbonat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

e Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Prismasol ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Prismasol
Hur du anvinder Prismasol

Eventuella biverkningar

Hur Prismasol ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

A S

1. Vad Prismasol idr och vad det anvinds for

Prismasol innehaller de aktiva substanserna kalciumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat,
glukosmonohydrat, mjolksyrelosning 90 % w/w, natriumklorid, kaliumklorid och
natriumvétekarbonat.

Prismasol anvédnds vid behandling av njursvikt som Iosning vid kontinuerlig hemofiltration eller
hemodiafiltration (som ersattning for den vétska som blodet forlorar da det passerar genom ett filter)
och kontinuerlig hemodialys eller hemodiafiltration (blodet cirkulerar pa den ena sidan av
dialysmembranet medan hemodialysvitskan cirkulerar pa den andra sidan av membranet).

Losningen kan ocksa anvéndas vid lakemedelsforgiftning av dialyserbara eller filtrerbara substanser.

Prismasol 4 mmol/l kalum é&r speciellt indicerad for patienter med normokalemi (normal halt av
kalium i blodet).

2. Vad du behover veta innan du anvinder Prismasol

Anvind inte Prismasol 4 mmol/l kalium vid:

e allergi mot nagon av de aktiva substanserna eller nagot annat innehéallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

e hdog halt av kalium 1 blodet (hyperkalemi)

e hog halt av bikarbonat i blodet (metabolisk alkalos).

Forekomst av majsantigen i Prismasol kan inte uteslutas.

Anviind inte he mofiltration/dialys om:

e du har njursvikt med uttalad hyperkatabolism (abnormt dkad katabolism) och de uremiska
symptomen (symptom orsakade av hog halt av urindmne i blodet) inte kan korrigeras med
hemofiltration



e duhar otillréickligt arteriellt tryck i kirlaccessen

e du har systemisk antikoagulering (minskad koaguleringsférméaga) och det foreligger hog risk for
blodning.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Prismasol.

Losningen far endast anvindas av, eller under 6verinseende av likare med kompetens inom
behandling av njursvikt sdsom hemofiltration, hemodiafiltration eller kontinuerlig hemodialys.

Fore och under behandling kommer hemodynamisk status att kontrolleras, till exempel syra-bas-balans
och halten av elektrolyter (salter i blodet) kommer att 6vervakas, inklusive all vétska du far
(intravends infusion) och som du producerar (urinproduktion), dven den vétska som inte ar direkt

relaterad till behandlingen.
Blodsockernivan bor noggrant dvervakas, séarskilt om du har diabetes.

Andra likemedel och Prismasol

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tdnkas anvianda
andra lakemedel

Blodkoncentrationen av andra likemedel kan komma att reduceras under behandlingen. Likaren avgor
om medicineringen maste korrigeras.

Speciellt viktigt ar det for lakaren att kinna till om du anvéinder:

* Digitalispreparat (for behandling av vissa hjirtsjukdomar), eftersom digitalis okar risken for
hjartarytmi (hjirtat slar oregelbundet eller snabbt) vid hypokalemi (lag kaliumhalt i blodet).

*  D-vitamin och likemedel som innehaller kalcium eftersom de kan 6ka risken for hyperkalcemi
(hog kalciumhalt iblodet).

* Eventuella tillsatser av natriumvétekarbonat (eller annan buffertkélla) kan 6ka risken for
metabolisk alkalos (Gverskott pa bikarbonat i blodet).

*  Nér citrat anvinds som en antikoagulant (som en skyddande tillsats i dialysutrustning) kan det
sénka kalciumnivaerna iplasma.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel. Det dr likaren som avgér om du bor
behandlas med Prismasol nir du dr gravid eller ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Prismasol r inte ként for att paverka korforméagan eller formagan att anvéinda maskiner.

3. Hur du anvinder Prismasol

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Den volym Prismasol som ska anvéndas varierar beroende pa ditt kliniska tillstdnd och efterstrdvad
vétskebalans. Doseringen dr darfor behandlande likares ansvar.

Administreringssétt: For intravendst bruk och for hemodialys.

Om du tror att du har anviint for stor miingd av Prismasol

Din vitske-, elektrolyt- och syra-bas-balans kommer noggrant att 6vervakas.

Om det osannolika skulle intrdffa att en Gverdosering sker kommer likaren att vidta nddvandiga
korrigerande atgarder och justera dosen.

Overdosering kan resultera i:

e for mycket vitska i blodet



e forhojd bikarbonatniva iblodet (metabolisk alkalos)
e och/eller séinkta saltnivaer i blodet (hypofosfatemi, hypokalemi).
Overdosering kan fa allvarliga konsekvenser som hjértsvikt, elektrolyt- eller syra-bas-rubbningar.

Bruksanvisningen hittar du 1 avsnittet “Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och
sjukvardspersonal” nedan.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta, ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Har rapporterats: forekommer hos ett okdnt antal anviandare

» Foréndringar av saltnivderna i blodet (rubbad elektrolytbalans som hypofosfatemi)

* Forhojd halt av bikarbonat i blodplasma (metabolisk alkalos) eller sénkt halt av bikarbonat 1
blodplasma (metabolisk acidos)

*  Onormalt hog eller 1&g vétskeniva i kroppen (hyper- eller hypovolemi)

*  Onormalt hog halt av glukos iblodet (hyperglykemi)

* Illamdende

*  Krékningar

*  Muskelkramper

*  Hypotoni (lagt blodtryck)

*  Hyperkalcemi (hog halt av kalcium i blodet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Prismasol ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid lagst +4 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och férpackningen efter Utg.dat. eller EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven méanad.

For den fardigblandade 16sningen har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvdndning visats for 24
timmar vid 22 °C. Omden inte anvinds omedelbart dr férvaringstiden och forvaringsvillkoren fore
administrering anvdndarens ansvar och bor inte 6verstiga 24 timmar, inklusive tiden for behandling.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

De aktiva substanserna ér:

Fore blandning:

1000 ml av elektrolytlésningen (fran den mindre kammaren (A)) inne haller

Kalciumkloriddihydrat 5145 g
Magnesiumkloridhexahydrat 2033 g

Glukos 22,000 g

(S)-mjolksyra 5400 g

1000 ml av buffertlosningen (frin den storre kammaren (B)) inne héller
Natriumklorid 6,450 g

Natriumvatekarbonat 3,09 g

Kaliumklorid 0314 g

Efter blandning:

Losningarna i kamrarna A (250 ml) och B (4750 ml) blandas till den fardigblandade 16sningen (5000
ml) vars sammanséttning &r:

mmol/l mEq/1
Kalcium Ca?* 1,75 3,50
Magnesium Mg** 0,50 1,00
Natrium Na* 140,00 140,00
Klorid Cr 113,50 113,50
Laktat 3,00 3,00
Vitekarbonat HCO;- 32,00 32,00
Kalium K* 4,00 4,00
Glukos 6,10
Teoretisk osmolaritet 301 mOsmv/1

Ovriga inne halls imnen ér: koldioxid (E 290), vatten for injektionsvitskor.
pH hos den fardigblandade 16sningen: 7,0-8,5.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Prismasol dr forpackad i en tvakammarpése med elektrolytlosning i den mindre kammaren A och
buffertlosning i den stérre kammaren B. Den fardigblandade 16sningen erhalles genom att Sppna den
s.k. svetsfogen och blanda de béda losningarna. Den fardigblandade 16sningen &r klar och svagt gul.
Varje pase (A+B) innehéller 5000 ml erséttningslosning for hemofiltration och hemodialys. Pésen har
en ytterforpackning av en transparent film.

Varje lada innehaller tva pasar och en bipacksedel.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Vantive Belgium SRL

Boulevard d'Angleterre 2

1420 Braine-I'Alleud

Belgien

Tillverkare
Bieffe Medital S.p.A., Via Stelvio 94, 23035 Sondalo (SO), Italien



Vantive Manufacturing Limited, Moneen Road, Castlebar, County Mayo, F23 XR63, Irland

Lokal foretriadare i Finland
Vantive Oy, Box 119, 00181 Helsinki

Detta liike medel ir godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet och i Fore nade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Tyskland,
Grekland, Ungern, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlinderna, Norge,
Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien , Slovenien, Spanien, Sverige, Storbritannien (Nordirland):
Prismasol 4.

Denna bipacksedel dndrades senast 1.8.2024 i Finland

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:
Prismasol 4 mmol/l kalium he modialys vitska/hemofiltrations viitska

Varningar och forsiktighet:
Bruksanvisningen for anvdndning och hantering av Prismasol méaste foljas noggrant.

Losningarna i de tva kamrarna méste blandas fore anvindning.

Anvindning av kontaminerad hemofiltrations- och hemodialyslosning kan orsaka sepsis, chock och
livshotande tillstdnd.

Prismasol kan vdrmas upp till 37 °C for okad patientkomfort. Uppviarmning av 1osningen fore
anviandning ska goras fore blandning endast med torr virme. Losningar ska inte virmas upp i vatten
eller i mikrovagsugn. Losningen ska inspekteras visuellt avseende partiklar och missfargning fore
administrering, ndr Iosningen och behéllaren tilliter det. Administrera endast om l6sningen &r klar och
forseglingen &r intakt.

Losningen innehéller kalium. Losningen ska inte anvéndas till patienter med hyperkalemi.
Kaliumhalten i serum méste dvervakas fore och under hemofiltration och/eller hemodialys.

Om hyperkalemi intraffar efter att behandling har inletts ska ytterligare kaliumkéllor som paverkar
blodkoncentrationen utvirderas. Nér losningen anvédnds som erséttningslosning ska
infusionshastigheten sénkas och en kontroll utforas for att bekréfta att dnskad kaliumkoncentration
har uppnatts. Om hyperkalemin inte férsvinner ska infusionen stoppas omedelbart.

Om hyperkalemi utvecklas nér Iosningen anvénds som dialysat kan administrering av kaliumfritt
dialysat vara nodvéndig for att kalium ska avlidgsnas snabbare.

Koncentrationen av oorganiska fosfater bor regelbundet métas. Tillsats av oorganiska fosfater maste
goras i de fall laga fosfatvirden foreligger. Fosfat upp till 1,2 mmol/l kan tillsdttas 16sningen. Om
fosfat tillsédtts i pasen ska natriumfosfat anvéndas.

Avenom inga fall av svira dverkinslighetsreaktioner mot majs finns rapporterade med Prismasol ska
l16sningar som innehaller glukos fran hydrolyserad majsstirkelse inte anvéndas till patienter med kénd
allergi mot majs eller majsprodukter.

Administreringen maste stoppas omedelbart om nagra tecken eller symtom pa misstankt
overkénslighetsreaktion utvecklas. Lampliga terapeutiska motatgdrder maste inledas enligt kliniska
indikationer.



Eftersom losningen innehdller glukos och laktat kan hyperglykemi utvecklas, sarskilt hos patienter
med diabetes. Blodsockernivderna ska métas regelbundet. Om hyperglykemi utvecklas kan
administrering av dextrosfri ersittningslosning/dextrosfritt dialysat vara nddvéndig. Andra
korrigerande atgarder kan behovas for att upprétthalla 6nskad glykemisk kontroll.

Prismasol innehéller vétekarbonat (bikarbonat) och laktat (en prekursor till vitekarbonat) som kan
péaverka patientens syra-bas-balans. Om metabolisk alkalos utvecklas eller forvarras under behandling
med l6sningen kan administreringshastigheten behova sénkas eller administreringen stoppas.

Elektrolyt- och syra-bas-balansen ska 6vervakas noga fore och under behandling, under hela
proceduren.

I hindelse av obalans i vitskestatus maste det kliniska tillstindet noggrant foljas och vitskebalansen
ska korrigeras efter behov.

Adminis treringssitt:
For mtravendst bruk och for hemodialys. Prismasol administreras i blodbanan fore (fér-spadning) eller
efter hemofiltret (efter-spadning) innan den anvidnds som erséttningslosning.

Dosering:

Den volym och hastighet med vilken Prismasol ska anvindas varierar beroende pa elektrolythalten i
blodet, syra-bas-balansen och patientens Gvergripande kliniska tillstind. Administreringen (dos,
infusionshastighet och ackumulerad volym) av Prismasol ska faststillas av ldkare.

Flodeshastigheter for erséttningslosning vid hemofiltration och hemodiafiltration:
Vuxna: 500 — 3 000 ml/tim

Flodeshastigheter for dialysvdtska (dialysat) vid kontinuerlig hemodialys och kontinuerlig
hemofiltration:
Vuxna: 500 — 2 500 ml/tim

Vanliga flodeshastigheter for vuxna &r omkring 2 000 till 2 500 ml/tim, vilket motsvarar en
vitskevolym per dygn pa omkring 48 till 60 liter.

Pediatrisk population

Intervallet for flodeshastigheter for erséttningslosningen vid hemofiltration och hemodiafiltration samt
for dialyslosningen (dialysatet) vid kontinuerlig hemodialys r:

Barn (fran nyfodda till ungdomar upp till 18 &r): 1 000 till 2 000 ml/tim/1,73 n?.

Flodeshastigheter pa upp till 4 000 ml/tim/1,73 m? kan behdvas, sérskilt hos yngre barn (< 10 kg). Den
absoluta flodeshastigheten (i ml/tim) hos den pediatriska populationen ska som regel inte 6verskrida
den maximala flodeshastigheten for vuxna.

Anvisningar for hantering:
Elektrolytlosningen (lilla kammare A) tillsétts buffertlosningen (stora kammare B) genom att
svetsfogen Oppnas omedelbart fore anvindning for att erhalla en fardigblandad 16sning.

Anvind endast tillsammans med lampligt system for extrakorporeal njurersittning.

Aseptiskt tillvigagangssétt ska anvidndas vid hantering och administrering till patienten.

Anvind endast om omslaget inte &r skadat, alla forseglingar ar intakta, svetsfogen dr obruten och
losningen dr klar. Tryck ordentligt pa pasen for att kontrollera om det finns nagot lickage. Kassera
16sningen omedelbart om du uppticker nagot lickage eftersom steriliteten da inte kan garanteras.

Den storre kammaren B dr utrustad med en injektionsport for att kunna tillsétta andra nédvandiga
lakemedel efter det att Iosningen blandats. Det dr ldkarens ansvar att bedéma blandbarheten hos alla



lakemedel som tillsdtts Prismasolldsningen genom att vara uppmérksam pé eventuella
fargfordndringar och/eller eventuella fallningar, olosliga komplex eller kristaller. Innan ett likemedel
tillsétts, kontrollera om det ar 16sligt och stabilt i vatten vid pH 7,0—8,5 (samma pH som férdigblandad
Prismasol). Tillsatser kan vara inkompatibla. Bruksanvisningen till likemedlet som ska tillsdttas maste
konsulteras.

Tom injektionsporten pa all vétska. Vand pasen uppochned och for in likemedlet genom
injektionsporten. Blanda ordentligt. Losningen méste administreras omedelbart. Tillsdttning och
blandning av tillsatser maste alltid utforas innan pasen ansluts till den extrakorporeala kretsen.

I Tag bort omslaget fran pasen omedelbart fore anviandning och blanda l6sningarna i de bada
kamrarna. Hall den mindre kammaren med bida hénderna och krama den tills en 6ppning
skapas i den s.k. svetsfog mellan de tvd kamrarna. (Se bild I nedan)

I Tryck med badda hinderna pa den storre kammaren tills den s.k. svetsfogen mellan de tva
kamrarna r helt 6ppen. (Se bild II nedan)

IIT  Sdkerstill att Iosningarna blandas fullstindigt genom att varsamt skaka pasen. Losningen ar nu
klar att anvindas och kan hdngas upp pa utrustningen. (Se bild III nedan)

IV Anslut slangen for dialys- eller ersdttningsvétska till nagon av de tva accessportarna.

IV.a Om luerkopplingen anvénds, ta bort skyddshatten genom att vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hane) pa slangen for dialys- eller erséttningsvitskan till luerkopplingen (hona)
pé pasen genom att trycka och vrida. Se till att kopplingen sitter ordentligt och dra at.
Kopplingen &dr nu dppen. Kontrollera att vétskan flodar fritt. (Se bild IV.a nedan)

Nar slangen for dialys- eller erséttningsvatska har kopplats bort fran luerkopplingen stiangs
kopplingen och 16sningsflodet upphor. Luerporten dr nalfri och kan rengdras.

IV.b Om injektionsporten anvénds, tag forst bort skyddshatten. Injektionsporten kan rengdras. For
sedanin spetsen genom gummimembranet. Kontrollera att vitskan flyter fritt. (Se bild IV.b
nedan)

Losningen ska anvdndas omedelbart nidr omslaget har avldgsnats. Om den inte anvidnds omedelbart ska
den blandade l6sningen anvédndas inom 24 timmar, inklusive behandlingstiden efter tillsdttning av
elektrolytlosningen till buffertlosningen.

Den féardigblandade 16sningen &r endast avsedd for engangsbruk. Kassera anvind losning omedelbart
efter anvindning. Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

V.b




Bipacksedel: Information till anvéndaren
Prismasol® 4 mmol/l kalium he modialys viitska/hemofiltrations viitska

Kalciumkloriddihydrat/ M agnesiumkloridhe xahydrat/ Glukos monohydrat/
Mjolksyrelosning, 90 % w/w/ Natriumklorid/ Kaliumklorid/ Natriumvéte karbonat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

e Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Prismasol dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Prismasol
Hur du anvénder Prismasol

Eventuella biverkningar

Hur Prismasol ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Prismasol ir och vad det anvinds for

Prismasol innehéller de aktiva substanserna kalciumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat,
glukosmonohydrat, mjolksyrelosning 90 % w/w, natriumklorid, kaliumklorid och
natriumvéatekarbonat.

Prismasol anvidnds vid behandling av njursvikt som losning vid kontinuerlig hemofiltration eller
hemodiafiltration (som erséttning for den vétska som blodet forlorar dé det passerar genom ett filter)
och kontinuerlig hemodialys eller hemodiafiltration (blodet cirkulerar pa den ena sidan av
dialysmembranet medan hemodialysvétskan cirkulerar p&4 den andra sidan av membranet).

Losningen kan ocksé anvéndas vid lakemedelsforgiftning av dialyserbara eller filtrerbara substanser.

Prismasol 4 mmol/l kalum é&r speciellt indicerad for patienter med normokalemi (normal halt av
kalium 1 blodet).

2. Vad du behover veta innan du anvander Pris masol

Anvind inte Prismasol 4 mmol/l kalium vid:

+ allergi mot nagon av de aktiva substanserna eller nagot annat innehéallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

* hog halt av kalium 1 blodet (hyperkalemi)

» hog halt av bikarbonat i blodet (metabolisk alkalos).

Forekomst av majsantigen i Prismasol kan inte uteslutas.
Anvind inte he mofiltration/dialys om:

* du har njursvikt med uttalad hyperkatabolism (abnormt 6kad katabolism) och de uremiska
symptomen (symptom orsakade av hog halt av urindmne i blodet) inte kan korrigeras med



hemofiltration

* duhar otillréickligt arteriellt tryck i kirlaccessen

*  du har systemisk antikoagulering (minskad koaguleringsférméaga) och det foreligger hog risk for
blodning.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Prismasol.

Losningen fér endast anviindas av, eller under dverinseende av likare med kompetens inom
behandling av njursvikt sdsom hemofiltration, hemodiafiltration eller kontinuerlig hemodialys.

Fore och under behandling kommer hemodynamisk status att kontrolleras, till exempel syra-bas-balans
och halten av elektrolyter (salter i blodet) kommer att 6vervakas, inklusive all vétska du far
(intravenos infusion) och som du producerar (urinproduktion), dven den vitska som inte &r direkt
relaterad till behandlingen.

Blodsockernivan bor noggrant 6vervakas, sirskilt om du har diabetes.

Andra likemedel och Prismasol

Tala med lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tinkas anvdnda
andra likemedel.

Blodkoncentrationen av andra likemedel kan komma att reduceras under behandlingen. Likaren avgor
om medicineringen maste korrigeras.

Speciellt viktigt ar det for likaren att kdnna till om du anvinder:

e Digitalispreparat (for behandling av vissa hjirtsjukdomar), eftersom digitalis okar risken for
hjartarytmi (hjirtat slar oregelbundet eller snabbt) vid hypokalemi (ldg kaliumhalt i blodet).

e D-vitamin och likemedel som innehéller kalcium eftersom de kan dka risken for hyperkalcemi
(hog kalciumhalt iblodet).

e Eventuella tillsatser av natriumvétekarbonat (eller annan buffertkélla) kan 6ka risken for
metabolisk alkalos (6verskott pa bikarbonat i blodet).

e Nir citrat anvdnds som en antikoagulant (som en skyddande tillsats i dialysutrustning) kan det
sdnka kalciumnivaerna iplasma.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel. Det &r likaren som avgor om du bor
behandlas med Prismasol nér du ar gravid eller ammar.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Prismasol dr inte kint for att paverka korformagan eller formagan att anvinda maskiner.

3. Hur du anvander Prismasol

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Den volym Prismasol som ska anvéndas varierar beroende pé ditt kliniska tillstdnd och efterstrivad
vétskebalans. Doseringen ér dirfor behandlande ldkares ansvar.

Administreringssitt: For intravendst bruk och for hemodialys.

Om du tror att du har anvint for stor méingd av Prismasol

Din vitske-, elektrolyt- och syra-bas-balans kommer noggrant att Gvervakas.

Om det osannolika skulle intrdffa att en Gverdosering sker kommer Iikaren att vidta nddviandiga
korrigerande atgérder och justera dosen.

Overdosering kan resultera i:



e for mycket vitska i blodet

e forhojd bikarbonatniva iblodet (metabolisk alkalos)

e och/eller sénkta saltnivaer i blodet (hypofosfatemi, hypokalemi).

Overdosering kan f4 allvarliga konsekvenser som hjirtsvikt, elektrolyt- eller syra-bas-rubbningar.

Bruksanvisningen hittar du i avsnittet “Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och
sjukvéardspersonal” nedan.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvdandare

* Foridndringar av saltnivaerna i blodet (rubbad elektrolytbalans som hypofosfatemi)

* Forhojd halt av bikarbonat iblodplasma (metabolisk alkalos) eller sdnkt halt av bikarbonat 1
blodplasma (metabolisk acidos)

*  Onormalt hog eller lag vétskeniva i kroppen (hyper- eller hypovolemi)

*  Onormalt hog halt av glukos iblodet (hyperglykemi)

* Illamaende

*  Krékningar

*  Muskelkramper

*  Hypotoni (lagt blodtryck)

*  Hyperkalcemi (hog halt av kalcium i blodet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Prismasol ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid lagst +4 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och férpackningen efter Utg.dat. eller EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

For den fardigblandade 16sningen har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvindning visats for 24
timmar vid 22 °C. Omden inte anvinds omedelbart dr férvaringstiden och forvaringsvillkoren fore
administrering anvindarens ansvar och bor inte dverstiga 24 timmar, inklusive tiden for behandling,

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar
Innehalls de klaration
De aktiva substanserna ér:

Fore blandning:
1000 ml av elektrolytlésningen (fran den mindre kammaren (A)) inne haller

Kalciumkloriddihydrat 5145 g

Magnesiumkloridhexahydrat 2,033 g

Glukos 22,000 g

(S)-mjolksyra 5400 g

1000 ml av buffertlosningen (frin den storre kammaren (B)) inne haller
Natriumklorid 6,450 g

Natriumvatekarbonat 3,000 g

Kaliumklorid 0314 g

Efter blandning:

Losningarna i kamrarna A (250 ml) och B (4750 ml) blandas till den férdigblandade l6sningen (5000
ml) vars sammanséttning &r:

mmol/l mEq/1
Kalcium Ca?* 1,75 3,50
Magnesium Mg** 0,50 1,00
Natrium Na* 140,00 140,00
Klorid Cr 113,50 113,50
Laktat 3,00 3,00
Vitekarbonat HCO;- 32,00 32,00
Kalium K* 4,00 4,00
Glukos 6,10
Teoretisk osmolaritet 301 mOsm/1

Ovriga inne halls imnen ér: koldioxid (E 290), vatten for injektionsvétskor.
pH hos den férdigblandade 16sningen: 7,0-8,5.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Prismasol dr forpackad i en tvakammarpése med elektrolytlosning i den mindre kammaren A och
buffertlosning i den storre kammaren B. Den féardigblandade 16sningen erhalles genom att bryta stiftet
och blanda de bada losningarna. Den fardigblandade I6sningen &r klar och svagt gul. Varje pase (A+B)
innehaller 5000 ml ersittningslosning for hemofiltration och hemodialys. Pésen har en
ytterforpackning av en transparent film.

Varje lada innehaller tva pasar och en bipacksedel.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Vantive Belgium SRL

Boulevard d'Angleterre 2

1420 Braine-I'Alleud

Belgien

Tillverkare
Bieffe Medital S.p.A., Via Stelvio 94, 23035 Sondalo (SO), Italien



Vantive Manufacturing Limited, Moneen Road, Castlebar, County Mayo, F23 XR63, Irland

Lokal foretridare i Finland
Vantive Oy, Box 119, 00181 Helsinki

Detta likemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Tyskland,
Grekland, Ungern, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlinderna, Norge,
Polen, Portugal, Ruméinien, Slovakien , Slovenien, Spanien, Sverige, Storbritannien (Nordirland):
Prismasol 4.

Denna bipacksedel dndrades senast 1.8.2024 i Finland

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvéards personal:
Prismas ol 4 mmol/l kalium he modialys vitska/hemofiltrations viitska

Varningar och forsiktighet:
Bruksanvisningen for anvindning och hantering av Prismasol méste foljas noggrant.

Losningarna i de tvd kamrarna méste blandas fore anvindning.

Anvindning av kontaminerad hemofiltrations- och hemodialyslosning kan orsaka sepsis, chock och
livshotande tillstand.

Prismasol kan vdarmas upp till 37 °C for okad patientkomfort. Uppvarmning av losningen fore
anvindning ska goras fore blandning endast med torr virme. Losningar ska inte virmas upp i vatten
eller 1 mikrovagsugn. Losningen ska inspekteras visuellt avseende partiklar och missfargning fore
administrering, nér 16sningen och behéllaren tilliter det. Administrera endast om l6sningen é&r klar och
forseglingen ar intakt.

Losningen innehaller kalium. Losningen ska inte anvdndas till patienter med hyperkalemi.
Kaliumhalten iserum maste 6vervakas fore och under hemofiltration och/eller hemodialys.

Om hyperkalemi intréaffar efter att behandling har mletts ska ytterligare kaliumkéllor som paverkar
blodkoncentrationen utvirderas. Nér [osningen anvinds som erséttningslosning ska
infusionshastigheten sinkas och en kontroll utféras for att bekréfta att dnskad kaliumkoncentration
har uppnatts. Om hyperkalemin inte forsvinner ska infusionen stoppas omedelbart.

Om hyperkalemi utvecklas nir 1sningen anvénds som dialysat kan administrering av kalumfritt
dialysat vara nddvindig for att kalium ska avligsnas snabbare.

Koncentrationen av oorganiska fosfater bor regelbundet métas. Tillsats av oorganiska fosfater méste
goras i de fall liga fosfatvarden foreligger. Fosfat upp till 1,2 mmol/l kan tillsdttas 16sningen. Om
fosfat tillsétts i pdsen ska natriumfosfat anvéndas.

Aven om inga fall av svira dverkénslighetsreaktioner mot majs finns rapporterade med Prismasol ska
l6sningar som innehaller glukos frén hydrolyserad majsstirkelse inte anvédndas till patienter med kidnd
allergi mot majs eller majsprodukter.

Administreringen maste stoppas omedelbart om ndgra tecken eller symtom pé misstankt
overkanslighetsreaktion utvecklas. Lampliga terapeutiska motatgdrder maste inledas enligt kliniska
indikationer.



Eftersom Iosningen innehéller glukos och laktat kan hyperglykemi utvecklas, sarskilt hos patienter
med diabetes. Blodsockernivderna ska matas regelbundet. Om hyperglykemi utvecklas kan
administrering av dextrosfri ersittningslosning/dextrosfritt dialysat vara nddvandig. Andra
korrigerande atgérder kan behdvas for att upprétthdlla 6nskad glykemisk kontroll.

Prismasol innehéller vétekarbonat (bikarbonat) och laktat (en prekursor till vitekarbonat) som kan
péaverka patientens syra-bas-balans. Om metabolisk alkalos utvecklas eller forvérras under behandling
med 16sningen kan administreringshastigheten behdva sénkas eller administreringen stoppas.

Elektrolyt- och syra-bas-balansen ska 6vervakas noga fore och under behandling, under hela
proceduren.

I héindelse av obalans i vitskestatus maste det kliniska tillstindet noggrant foljas och vétskebalansen
ska korrigeras efter behov.

Adminis treringss:tt:
For intravendst bruk och for hemodialys. Prismasol administreras i blodbanan fore (for-spadning) eller
efter hemofiltret (efter-spadning) innan den anvinds som erséttningslosning.

Dosering:

Den volym och hastighet med vilken Prismasol ska anvidndas varierar beroende pa elektrolythalten i
blodet, syra-bas-balansen och patientens Gvergripande kliniska tillstind. Administreringen (dos,
infusionshastighet och ackumulerad volym) av Prismasol ska faststéllas av likare.

Flodeshastigheter for erséttningslosning vid hemofiltration och hemodiafiltration:
Vuxna: 500 — 3 000 ml/tim

Flodeshastigheter for dialysvitska (dialysat) vid kontinuerlig hemodialys och kontinuerlig
hemofiltration:
Vuxna: 500 — 2 500 ml/tim

Vanliga flodeshastigheter for vuxna &ar omkring 2 000 till 2 500 ml/tim, vilket motsvarar en
vétskevolym per dygn pa omkring 48 till 60 liter.

Pediatrisk population

Intervallet for flodeshastigheter for ersittningslosningen vid hemofiltration och hemodiafiltration samt
for dialyslosningen (dialysatet) vid kontinuerlig hemodialys r:

Barn (fran nyfodda till ungdomar upp till 18 &r): 1 000 till 2 000 ml/tim/1,73 n?.

Flodeshastigheter pa upp till 4 000 ml/tim/1,73 m? kan behdvas, sérskilt hos yngre barn (< 10 kg). Den
absoluta flodeshastigheten (i ml/tim) hos den pediatriska populationen ska som regel inte 6verskrida
den maximala flodeshastigheten for vuxna.

Anvisningar for hantering:
Elektrolytlosningen (lilla kammare A) tillsdtts buffertlosningen (stora kammare B) genom att det
brytbara stiftet bryts omedelbart fore anvindning for att erhdlla en fardigblandad 16sning.

Anvind endast tillsammans med Ampligt system for extrakorporeal njurersittning,

Aseptiskt tillvigagangssétt ska anvindas vid hantering och administrering till patienten.

Anvind endast om omslaget inte &r skadat, alla férseglingar ar intakta, det brytbara stiftet dr obrutet
och l6sningen dr klar. Tryck ordentligt pa pasen for att kontrollera om det finns nigot lickage. Kassera

16sningen omedelbart om du uppticker nagot lickage eftersom steriliteten da inte kan garanteras.

Den storre kammaren B ér utrustad med en injektionsport for att kunna tillsdtta andra nddvandiga



lakemedel efter det att [osningen blandats. Det dr likarens ansvar att bedoma blandbarheten hos alla
lakemedel som tillsdtts Prismasolldsningen genom att vara uppmérksam péa eventuella
fargforandringar och/eller eventuella fallningar, olosliga komplex eller kristaller.Innan ett likemedel
tillsatts, kontrollera om det ar 16sligt och stabilt i vatten vid pH 7,0—8,5 (samma pH som fardigblandad
Prismasol). Tillsatser kan vara inkompatibla. Bruksanvisningen till Iikemedlet som ska tillsdttas maste
konsulteras.

Tom injektionsporten pa all vétska. Vind pasen uppochned och for in lakemedlet genom
injektionsporten. Blanda ordentligt. Losningen méste administreras omedelbart. Tillsdttning och
blandning av tillsatser maste alltid utforas innan pasen ansluts till den extrakorporeala kretsen.

I Tagbort omslaget frdn pdsen omedelbart fére anvéindning och kassera allt annat
forpackningsmaterial. Oppna plomberingen genom att bryta stiftet mellan pasens bada
kammare. Det brytbara stiftet kommer att finnas kvar i pasen. (Se bild I nedan)

1I Se till att all vitska i den mindre kammaren A fors 6ver till den stérre kammaren B. (Se bild 11
nedan)

III  Skolj den mindre kammaren A genom att tva ganger pressa den blandade 16sningen till den
mindre kammaren A och direfter tillbaka till den stérre kammaren B. (Se bild III nedan)

IV~ Nirden mindre kammaren A &r tom: skaka den stérre kammaren B sa att innehallet blandas
fullstdndigt. Losningen ar nu klar att anviindas och pésen kan hdngas upp pé utrustningen. (Se
bild IV nedan)

V  Anslut slangen for dialys- eller ersattningsvétska till ndgon av de tva accessportarna.

V.a Om luerkopplingen anvénds, tagbort skyddshatten och anslut stiftdelen (hane) pa slangen for
dialys- eller erséttningsvétskan till hylsdelen (hona) pa pasen: drag at. Anvand tumme och
fingrar for att bryta det bld stiftet vid luerkopplingens fot och ror det fram och tillbaka. Anvind
inte ndgot verktyg. Kontrollera att stiftet dr helt brutet och att vétskan flyter fritt. Stiftet kommer
att finnas kvar i luerkopplingen under behandlingen. (Se bild V.a nedan)

V.b Om injektionsporten anvinds, tag forst bort skyddshatten. Injektionsporten kan rengoras. For
sedan in spetsen genom gummimembranet. Kontrollera att vatskan flyter fritt. (Se bild V.b
nedan)

Losningen ska anvdndas omedelbart nidr omslaget har avligsnats. Om den inte anvinds omedelbart ska
den blandade 16sningen anvindas inom 24 timmar, inklusive behandlingstiden efter tillsdttning av
elektrolytlosningen till buffertldsningen.

Den fardigblandade 16sningen &r endast avsedd for engangsbruk. Kassera anvidnd 16sning omedelbart
efter anvindning. Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.




Bipacksedel: Information till anvindaren
Prismasol® 4 mmol/l kalium he modialys viitska/hemofiltrations vitska

Kalciumkloriddihydrat/ M agnesiumkloridhe xahydrat/ Glukos monohydrat/
Mjolksyrelosning, 90 % w/w/ Natriumklorid/ Kaliumklorid/ Natriumvitekarbonat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lidsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

e Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Prismasol ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta nnan du anviander Prismasol
Hur du anvénder Prismasol

Eventuella biverkningar

Hur Prismasol ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Prismasol dr och vad det anviinds for

Prismasol innehéller de aktiva substanserna kalciumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat,
glukosmonohydrat, mjolksyrelosning 90 % w/w, natriumklorid, kaliumklorid och
natriumvatekarbonat.

Prismasol anvénds vid behandling av njursvikt som losning vid kontinuerlig hemofiltration eller
hemodiafiltration (som erséttning for den vétska som blodet forlorar dé det passerar genom ett filter)
och kontinuerlig hemodialys eller hemodiafiltration (blodet cirkulerar pa den ena sidan av
dialysmembranet medan hemodialysvitskan cirkulerar pd den andra sidan av membranet).

Losningen kan ocksa anvindas vid likemedelsforgiftning av dialyserbara eller filtrerbara substanser.

Prismasol 4 mmol/l kalium &r speciellt indicerad for patienter med normokalemi (normal halt av

kalium i blodet).

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Prismasol

Anvind inte Prismasol 4 mmol/l kalium vid:

» allergi mot ndgon av de aktiva substanserna eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

* hog halt av kalium 1 blodet (hyperkalemi)

» hog halt av bikarbonat i blodet (metabolisk alkalos).

Forekomst av majsantigen i Prismasol kan inte uteslutas.

Anvind inte he mofiltration/dialys om:
* du har njursvikt med uttalad hyperkatabolism (abnormt dkad katabolism) och de uremiska



symptomen (symptom orsakade av hog halt av urinimne i blodet) inte kan korrigeras med
hemofiltration

* du har otillrickligt arteriellt tryck i kirlaccessen

* du har systemisk antikoagulering (minskad koaguleringsforméaga) och det foreligger hog risk for
blodning.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Prismasol.

Losningen far endast anvindas av, eller under dverinseende av likare med kompetens inom
behandling av njursvikt sdsom hemofiltration, hemodiafiltration eller kontinuerlig hemodialys.

Fore och under behandling kommer hemodynamisk status att kontrolleras, till exempel syra-bas-balans
och halten av elektrolyter (salter i blodet) kommer att 6vervakas, inklusive all vétska du far
(intravends infusion) och som du producerar (urinproduktion), dven den vétska som inte dr direkt
relaterad till behandlingen.

Blodsockernivan bor noggrant dvervakas, séarskilt om du har diabetes.

Andra likemedel och Prismasol

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Blodkoncentrationen av andra likemedel kan komma att reduceras under behandlingen. Likaren avgor
om medicineringen maste korrigeras.

Speciellt viktigt ar det for likaren att kinna till om du anvénder:

e Digitalispreparat (for behandling av vissa hjartsjukdomar), eftersom digitalis Okar risken for
hjartarytmi (hjirtat slar oregelbundet eller snabbt) vid hypokalemi (&g kaliumhalt i blodet).

e D-vitamin och likemedel som innehaller kalcium eftersom de kan 6ka risken for hyperkalcemi
(hog kalciumhalt i blodet).

e Eventuella tillsatser av natriumvatekarbonat (eller annan buffertkilla) kan oka risken for
metabolisk alkalos (6verskott pa bikarbonat i blodet).

e Nir citrat anvdnds som en antikoagulant (som en skyddande tillsats i dialysutrustning) kan det
sénka kalciumnivierna i plasma.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel. Det 4r likaren som avgor om du bor
behandlas med Prismasol nér du ar gravid eller ammar.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Prismasol dr inte ként for att pAverka korformégan eller formégan att anvéinda maskiner.

3. Hur du anvander Pris masol

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du ar osdker.

Den volym Prismasol som ska anvdndas varierar beroende pa ditt kliniska tillstaind och efterstravad
vétskebalans. Doseringen &r dirfor behandlande ldkares ansvar.

Administreringssitt: For intravendst bruk och for hemodialys.

Om du tror att du har anvint for stor mingd av Prismasol

Din vitske-, elektrolyt- och syra-bas-balans kommer noggrant att Gvervakas.

Om det osannolika skulle intrdffa att en dverdosering sker kommer likaren att vidta nodvéndiga
korrigerande atgérder och justera dosen.



Overdosering kan resultera i:

e for mycket vitska i blodet

e forhojd bikarbonatnivd iblodet (metabolisk alkalos)

e och/eller sénkta saltnivaer i blodet (hypofosfatemi, hypokalemi).

Overdosering kan 3 allvarliga konsekvenser som hjirtsvikt, elektrolyt- eller syra-bas-rubbningar.

Bruksanvisningen hittar du i avsnittet “Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hdlso- och
sjukvardspersonal” nedan.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behéver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvéndare

* Forédndringar av saltnivaerna i blodet (rubbad elektrolytbalans som hypofosfatemi)

» Forhojd halt av bikarbonat i blodplasma (metabolisk alkalos) eller sénkt halt av bikarbonat i
blodplasma (metabolisk acidos)

*  Onormalt hog eller lag vétskeniva i kroppen (hyper- eller hypovolemi)

*  Onormalt hog halt av glukos iblodet (hyperglykemi)

* Illamaende

*  Krékningar

*  Muskelkramper

*  Hypotoni (lagt blodtryck)

*  Hyperkalcemi (hog halt av kalcium i blodet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Prismasol ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

Forvaras vid lagst +4 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och forpackningen efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

For den fardigblandade 16sningen har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvdndning visats for 24
timmar vid 22 °C. Omden inte anvénds omedelbart dr férvaringstiden och forvaringsvillkoren fore
administrering anvidndarens ansvar och bor inte dverstiga 24 timmar, inklusive tiden for behandling.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man


http://www.fimea.fi/

kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ér:

Fore blandning

1000 ml av elektrolytlosningen (fran den mindre kammaren (A)) inne hiller

Kalciumkloriddihydrat 5145 ¢
Magnesiumkloridhexahydrat 2033 g

Glukos 22,000 g

(S)-mjolksyra 5400 g

1000 ml av buffertlosningen (frin den storre kammaren (B)) inne haller
Natriumklorid 6450 g

Natriumvitekarbonat 3,090 g

Kaliumklorid 0314 g

Efter blandning:

Losningarna 1 kamrarna A (250 ml) och B (4750 ml) blandas till den fardigblandade l6sningen (5000
ml) vars sammanséttning &r:

mmol/l mEq/l
Kalcium Ca?* 1,75 3,50
Magnesium Mg?* 0,50 1,00
Natrium Na* 140,00 140,00
Klorid Cr 113,50 113,50
Laktat 3,00 3,00
Vitekarbonat HCOy- 32,00 32,00
Kalium K* 4,00 4,00
Glukos 6,10
Teoretisk osmolaritet 301 mOsnyl

Ovriga inne halls imnen ér: koldioxid (E 290), vatten for injektionsvitskor.
pH hos den fardigblandade 16sningen: 7,0-8.,5.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Prismasol dr forpackad i en tvakammarpéase med elektrolytlosning i den mindre kammaren A och
buffertlosning i den stérre kammaren B. Den fardigblandade 16sningen erhalles genom att bryta stiftet
och blanda de bada Iosningarna. Den féardigblandade 16sningen ar klar och svagt gul. Varje pase (A+B)
innehéller 5000 ml ersittningslosning for hemofiltration och hemodialys. Pasen har en
ytterforpackning av en transparent film.

Varje lada innehaller tva pasar och en bipacksedel.
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Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Tyskland,
Grekland, Ungern, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlinderna, Norge,
Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien , Slovenien, Spanien, Sverige, Storbritannien (Nordirland):
Prismasol 4.

Denna bipacksedel indrades senast 1.8.2024 i Finland

Foljande uppgifter r endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:
Prismasol 4 mmol/l kalium he modialys vitska/hemofiltrations viitska

Varningar och forsiktighet:
Bruksanvisningen for anvindning och hantering av Prismasol maste foljas noggrant.

Losningarna i de tvd kamrarna méaste blandas fore anvindning.

Anvéndning av kontaminerad hemofiltrations- och hemodialyslosning kan orsaka sepsis, chock och
livshotande tillstdnd.

Prismasol kan vdarmas upp till 37 °C for okad patientkomfort. Uppvarmning av losningen fore
anvindning ska goras fore blandning endast med torr virme. Ldsningar ska inte virmas upp i vatten
eller 1 mikrovagsugn. Losningen ska inspekteras visuellt avseende partiklar och missfargning fore
administrering, nir l6sningen och behéllaren tilliter det. Administrera endast om l6sningen é&r klar och
forseglingen é&r intakt.

Losningen innehaller kalium. Losningen ska inte anvindas till patienter med hyperkalemi.
Kaliumhalten i serum méste dvervakas fore och under hemofiltration och/eller hemodialys.

Om hyperkalemi intraffar efter att behandling har inletts ska ytterligare kaliumkéillor som paverkar
blodkoncentrationen utvirderas. Nér [osningen anvinds som erséttningslosning ska
infusionshastigheten sénkas och en kontroll utforas for att bekréfta att dnskad kaliumkoncentration
har uppnatts. Om hyperkalemin inte forsvinner ska infusionen stoppas omedelbart.

Om hyperkalemi utvecklas nér [6sningen anvénds som dialysat kan administrering av kaliumfritt
dialysat vara nddvindig for att kalium ska avligsnas snabbare.

Koncentrationen av oorganiska fosfater bor regelbundet métas. Tillsats av oorganiska fosfater maste
goras i de fall liga fosfatvarden foreligger. Fosfat upp till 1,2 mmoVl/1 kan tillsdttas 16sningen. Om
fosfat tillsétts i pasen ska natriumfosfat anvéndas.

Avenom inga fall av svara dverkinslighetsreaktioner mot majs finns rapporterade med Prismasol ska
losningar som innehaller glukos fran hydrolyserad majsstirkelse inte anvéndas till patienter med kdnd
allergi mot majs eller majsprodukter.



Administreringen maste stoppas omedelbart om négra tecken eller symtom pa missténkt
overkénslighetsreaktion utvecklas. Ldmpliga terapeutiska motatgérder maste inledas enligt kliniska
indikationer.

Eftersom l6sningen innehéller glukos och laktat kan hyperglykemi utvecklas, sérskilt hos patienter
med diabetes. Blodsockernivderna ska mitas regelbundet. Om hyperglykemi utvecklas kan
administrering av dextrosfri erséttningslosning/dextrosfritt dialysat vara nddvandig. Andra
korrigerande atgarder kan behovas for att upprétthalla onskad glykemisk kontroll.

Prismasol innehaller vatekarbonat (bikarbonat) och laktat (en prekursor till vitekarbonat) som kan
paverka patientens syra-bas-balans. Om metabolisk alkalos utvecklas eller férvarras under behandling
med 16sningen kan administreringshastigheten behdva sénkas eller administreringen stoppas.

Elektrolyt- och syra-bas-balansen ska dvervakas noga fore och under behandling, under hela
proceduren.

I hdndelse av obalans i vitskestatus maste det kliniska tillstandet noggrant foljas och vitskebalansen
ska korrigeras efter behov.

Adminis treringssitt:
For intravendst bruk och for hemodialys. Prismasol administreras i blodbanan fore (for-spadning) eller
efter hemofiltret (efter-spddning) innan den anvdnds som ersittningslosning.

Dosering:

Den volym och hastighet med vilken Prismasol ska anvdndas varierar beroende pa elektrolythalten i
blodet, syra-bas-balansen och patientens dvergripande kliniska tillstind. Administreringen (dos,
infusionshastighet och ackumulerad volym) av Prismasol ska faststéllas av ldkare.

Flodeshastigheter for ersittningslosning vid hemofiltration och hemodiafiltration:
Vuxna: 500 — 3 000 ml/tim

Flodeshastigheter for dialysvétska (dialysat) vid kontinuerlig hemodialys och kontinuerlig
hemofiltration:
Vuxna: 500 — 2 500 ml/tim

Vanliga flodeshastigheter for vuxna dr omkring 2 000 till 2 500 ml/tim, vilket motsvarar en
vétskevolym per dygn pa omkring 48 till 60 liter.

Pediatrisk population

Intervallet for flodeshastigheter for ersittningslosningen vid hemofiltration och hemodiafiltration samt
for dialyslosningen (dialysatet) vid kontinuerlig hemodialys ar:

Barn (fran nyfodda till ungdomar upp till 18 ar): 1 000 till 2 000 ml/tim/1,73 m?.

Flodeshastigheter pa upp till 4 000 ml/tim/1,73 m? kan behdvas, sarskilt hos yngre barn (< 10 kg). Den
absoluta flodeshastigheten (i ml/tim) hos den pediatriska populationen ska som regel inte Gverskrida
den maximala flodeshastigheten for vuxna.

Anvisningar for hantering:
Elektrolytlosningen (lilla kammare A) tillsdtts buffertlosningen (stora kammare B) genom att det
brytbara stiftet bryts omedelbart fére anvindning for att erhalla en fardigblandad I6sning.

Anvind endast tillsammans med Empligt system for extrakorporeal njurerséttning.
Aseptiskt tillvigagangssitt ska anvindas vid hantering och administrering till patienten.

Anvind endast om omslaget inte ér skadat, alla forseglingar dr intakta, det brytbara stiftet dr obrutet
och l6sningen &r klar. Tryck ordentligt pa pasen for att kontrollera om det finns nagot lickage. Kassera



16sningen omedelbart om du upptdcker nagot lickage eftersom steriliteten da inte kan garanteras.

Den storre kammaren B ér utrustad med en injektionsport for att kunna tillsdtta andra nddvéandiga
lakemedel efter det att Iosningen blandats. Det dr ldkarens ansvar att bedéma blandbarheten hos alla
likemedel som tillsitts Prismasolldsningen genom att vara uppmérksam pa eventuella
fargforandringar och/eller eventuella falningar, olosliga komplex-bildningar eller kristaller. Innan ett
lakemedel tillsdtts, kontrollera om det ar l6sligt och stabilt i vatten vid pH 7,0—8,5 (samma pH som
fardigblandad Prismasol). Tillsatser kan vara inkompatibla. Bruksanvisningen till likemedlet som ska
tillsdttas maste konsulteras.

Tom injektionsporten pa all vitska. Vand pasen uppochned och for in likemedlet genom
injektionsporten. Blanda ordentligt. Losningen méste adminis treras omedelbart. Tillsdttning och
blandning av tillsatser maste alltid utféras innan 16sningspésen ansluts till den extrakorporeala kretsen.

I Tag bort omslaget fran pdsen omedelbart fore anvandning och kassera allt annat
forpackningsmaterial. Oppna plomberingen genom att bryta stiftet mellan pasens bida
kammare. Det brytbara stiftet kommer att finnas kvar i pasen. (Se bild I nedan)

II  Setill att all vétska i den mindre kammaren A fors dver till den storre kammaren B. (Se bild 11
nedan)

III  Skolj den mindre kammaren A genom att tva gnger pressa den blandade l6sningen till den
mindre kammaren A och dérefter tillbaka till den stérre kammaren B. (Se bild III nedan)

IV Nér den mindre kammaren A &r tom: skaka den storre kammaren B sé att innehéllet blandas
fullstdndigt. Losningen dr nu klar att anvdndas och pasen kan hdngas upp pa utrustningen. (Se
bild IV nedan)

A" Anslut slangen for dialys- eller erséttningsvitska till ndgon av de tvd accessportarna.

V.a Om luerkopplingen anvinds, ta bort skyddshatten genom att vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hane) pé slangen for dialys- eller erséttningsvitskan till luerkopplingen (hona)
pé pasen genom att trycka och vrida. Se till att kopplingen sitter ordentligt och dra at.
Kopplingen dr nu dppen. Kontrollera att vétskan flodar fritt. (Se bild V.a nedan)

Nar slangen for dialys- eller erséttningsvatska har kopplats bort fran luerkopplingen sténgs
kopplingen och losningsflodet upphor. Luerporten dr nélfri och kan rengdras.

V.b Om injektionsporten anvénds, tag forst bort skyddshatten. Injektionsporten kan rengoéras. For
sedan in spetsen genom gummimembranet. Kontrollera att vitskan flyter fritt. (Se bild V.b
nedan)

Losningen ska anvindas omedelbart ndr omslaget har avldgsnats. Om den inte anvdnds omedelbart ska
den blandade 16sningen anvindas inom 24 timmar, inklusive behandlingstiden efter tillsdttning av
elektrolytlosningen till buffertlosningen.

Den féardigblandade 16sningen &r endast avsedd for engéngsbruk. Kassera anvind l6sning omedelbart
efter anvindning. Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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