VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prismasol 2 mmol/l Kalium hemodialyysi-’hemofiltraationeste

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Prismasol 2 mmol/l Kalium on pakattu kaksikammioiseen pussiin, jonka pienemmissid kammiossa A
on elektrolyyttiliuosta ja suuremmassa kammiossa B puskuriliuosta. Liuos saatetaan kdyttokuntoon
katkaisemalla murtuva tappi tai avaamalla repéisysinetti ja sekoittamalla liuokset keskenéén.

ENNEN LIUOSTEN SEKOITTAMISTA
1000 ml elektrolyyttiliuosta (pieni kammio A) sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Kalsiumklorididihydraatti 5145 g
Magnesiumkloridiheksahydraatti 2033 g
Glukoosi 22,00 g
(glukoosimonohydraattina)

(S)-maitohappo 5400 g

(90 %w/w maitohappoliuoksena)

1000 ml puskuriliuosta (suurempi kammio B) siséltia:

Vaikuttavat aineet:

Natriumkloridi 645 g

Kaliumkloridi 0,157 g

Natriumvetykarbonaatti 3,090 g

A+B

Kalsiumkloridi, 2 H,O 0257 g

Magnesiumkloridi, 6 H,O 0,102 g

Glukoosi 1,100 g

Maitohappo 0270 g

Natriumklorid 6,128 g

Kaliumkloridi 0,149 ¢

Natriumvetykarbonaatti 2936 g

SEKOITTAMISEN JALKEEN

1000 ml kéayttovalmista liuosta sisdltda:
Vaikuttavat aineet mmol/l mEq/l
Kalsium Ca** 1,75 3,50
Magnesium Mg?* 0,5 1,0
Natrium Na* 140 140
Kloridi Cr 111,5 1115
Laktaatti 3 3
Vetykarbonaatti HCO;" 32 32
Kalium K* 2 2
Glukoosi 6,1

1 litra kayttovalmista liuosta vastaa 50 ml:aa elektrolyyttiliuosta A ja 950 ml:aa puskuriliuosta

B.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.




3. LAAKEMUOTO

Hemodialyysi-/hemofiltraationeste
Kayttovalmis liuos on kirkasta ja hieman kellertdvaa.

Teoreettinen osmolariteett: 297 mOsnv/1
Kéyttovalmiin luoksen pH:  7,0-8,5

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Prismasol 2 mmol/1 Kalium on korvausliuos, jota kidytetdsn hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa
munuaisen vajaatoimintaa hoidettaessa ja dialyysiliuoksena jatkuvassa hemodialyysissa tai jatkuvassa
hemodiafiltraatiossa.

Prismasol 2 mmol/l Kalium -liuosta voidaan kiyttdd myds ladkemyrkytystapauksissa, jos kyseessa on
dialysoituva tai suodattuva aine.

Prismasol 2 mmol/l Kalium -liuos on tarkoitettu potilaille, joilla on taipumusta hyperkalemiaan.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus:

Prismasol 2 mmol/l Kalium -liuoksen antonopeus riippuu veren elektrolyyttipitoisuudesta, happo-
eméstasapainosta, nestetasapainosta ja potilaan yleisesté kliinisestd tilasta. Annettavan
korvausliuoksen ja/tai dialysaatin mééra riippuu myo6s halutusta hoidon voimakkuudesta (annoksesta).
Vain ladkari, jolla on kokemusta tehohoitolddketieteestd ja jatkuvasta munuaisten korvaushoidosta
(CRRT), saa méarita liuosta potilaille ja méarittdd sen annostuksen (annos, infuusionopeus ja
kumulatiivinen maara).

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

Dialyysiliuoksen (ulkonesteen, dialysaatin) virtausnopeudet jatkuvassa hemodialyysissa ja jatkuvassa
hemodiafiltraatiossa ovat:
Aikuiset:  500-2500 ml/tunti

Yleisesti kiytetyt virtausnopeudet aikuisilla ovat noin 2000-2500 ml/tunti, mikd vastaa noin 48—
60 litran péivittdistd nestemadrad.

Erityis ryhméit:

I4dkkaat potilaat
Klinisten tutkimusten ja kokemuksen perusteella valmisteen kédyttoon idkkéille potilaille ei lity

turvallisuus- tai tehokkuuseroja.
Pediatriset potilaat:

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

Lapset (vastasyntyneet ja alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret): 1000-2 000 ml/tunti/1,73 m?.
Etenkin nuoremmille lapsille (<10 kg) jopa 4000 ml/tunti/1,73 m? virtausnopeus voi olla tarpeen.
Pediatrisilla potilailla kdytettdvan absoluuttisen virtausnopeuden (ml/tunti) ei yleensa tulisi olla
aikuisten suurinta sallittua virtausnopeutta suurempi.



Antotapa:
Laskimoon ja hemodialyysiin.

Prismasol 2 mmol/l Kalium -liuosta, jota kdytetéén korvausliuoksena, johdetaan kehonulkoiseen
kiertoon ennen hemo- tai hemodiafiltterid (esilaimennus) tai sen jalkeen (jilkilaimennus).

Lisétietoja lddkevalmisteen kaytostd on esitetty kohdassa 6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja
muut késittelyohjeet.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.*

Valmisteen kdyton vasta-aiheet ovat:

o hypokalemia

o metabolinen alkaloosi.

* Huomaa, etti Prismasol-liuoksen siséltima glukoosi voi olla hydrolysoidusta maissitirkkelyksestd
valmistettua, joten lopputuote voi sisdltdd mahdollisia yliherkkyysreaktioita aiheuttavia

maissiantigeeneja.

Hemofiltraatio-’/hemodialyysihoidon vasta-aiheet ovat:

o Munuaisten vajaatoiminta, johon lLittyy merkittivd hyperkatabolia, jos virtsamyrkytysoireita ei
voida poistaa hemofiltraatiolla.

o Suoniyhteyden riittiméitdn verenpaine

o Systeeminen antikoagulaatio (suuri verenvuotoriski).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Prismasol 2 mmol/l Kalium -liuosta saa kayttda vain hemofiltraatio-, hemodiafiltraatio- ja jatkuvaan
hemodialyysihoitoon perehtyneen lidkirin valvonnassa.

Varoitukset:
Elektrolyyttiliuos on sekoitettava puskuriliuokseen ennen kéyttoi, jotta lopullinen liuos on valmis
kéytettdviksi hemofiltraatioon, hemodiafiltraatioon taijatkuvaan hemodialyysiin.

Kaytetddn vain munuaisten kehonulkoiseen korvaukseen soveltuvan asianmukaisen laitteiston kanssa.

Livos sisédltdd kalumia. Seerumin kaliumpitoisuutta on seurattava ennen hemofiltraatiota ja/tai
hemodialyysid ja niiden aikana. Hoitoa edeltdvéstd seerumin kaliumpitoisuudesta riippuen potilaalle
saattaa kehittyd hypo- tai hyperkalemia.

Jos potilaalle kehittyy hypokalemia, kalumin lisddminen ja/tai kaliumia suurempana pitoisuutena
sisiltdvin dialysaatin kiyttiminen voi olla tarpeen.

Jos potilaalle kehittyy hyperkalemia hoidon aloittamisen jilkeen, veren kaliumpitoisuuksiin
vaikuttavat kaliumin lisdlihteet on arvioitava. Jos liuosta kdytetdén korvausliuoksena, pienenni
infuusionopeutta ja vahvista, ettd haluttu kaliumpitoisuus on saavutettu. Jos hyperkalemia ei
korjaannu, infuusio on keskeytettiva vipymatta.

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

Prismasol-liuoksen kiyton yhteydessi ei ole raportoitu maissin aiheuttamia vakavia
yliherkkyysreaktioita, mutta potilaille, joiden tiedetdin olevan allergisia maissille tai maissituotteille,

ei pidd kayttdd hydrolysoidusta maissitidrkkelyksestd johdettuja glukoosia sisdltivid liuoksia.

Liuoksen anto on lopetettava vilittomasti, jos potilaalle kehittyy mitd tahansa yliherkkyysreaktioon



viittaavia merkkejd tai oireita. Asianmukainen hoito on aloitettava klinisen 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 2 mmol/1 Kalium siséltdd vetykarbonaattia (bikarbonaattia) ja laktaattia (vetykarbonaatin
esiaste), jotka voivat vaikuttaa potilaan happo-eméstasapainoon. Jos liuoksen kédyton aikana kehittyy
metabolinen alkaloosi, tai se pahenee, antonopeutta on mahdollisesti laskettava tai valmisteen anto
lopetettava.

Kontaminoituneen hemofiltraatio- tai hemodialyysinesteen kdyttdminen voi johtaa verenmyrkytykseen
ja sokkiin ja aiheuttaa potilaan kuoleman.

Varotoimenpiteet:

Prismasol 2 mmol/l Kalium voidaan lammittdd 37 °C:seen potilasmukavuuden lisddmiseksi. Liuoksen
lammittdiminen ennen kdyttod on tehtdva ennen kédyttokuntoon saattamista, ja sithen saa kayttaa
ainoastaan kuivaa ilmaa. Liuosta ei saa immittdd vedessé tai mikroaaltouunissa. Ennen antoa on
tarkistettava silmdmééréisesti, etteiliuos sisdlli hiukkasia eikd siind ole varimuutoksia, jos
tarkistaminen on liuoksen ja pakkauksen vuoksi mahdollista. Ali anna valmistetta, jos liuos ei ole
kirkasta tai jos tiiviste ei ole ehji.

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

Liuokseen voidaan lisdtd enintddn 1,2 mmol/l fosfaattia. Jos sithen lisdtddn kaliumfosfaattia, kaliumin
kokonaispitoisuus eisaa olla yli 4 mEq/l (4 mmol/l). Hypofosfatemiatapauksissa epdorgaanisen
fosfaatin anto on tarpeen.

Potilaan hemodynaamista tilaa ja nestetasapainoa tulee seurata koko toimenpiteen ajan, ja mahdolliset
ongelmat on korjattava tarpeen mukaan.

Pediatriset potilaat:
Tédmén valmisteen kdyttoon lapsilla ei lity erityisid varoituksia tai varotoimia.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden Liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ladkeaineiden pitoisuus veressd voi vihentyd dialyysi- ja hemofiltraatiohoidon aikana. Tarpeen
mukaan on annettava vastaavaa korjaavaa hoitoa, jotta hoidon aikana poistuneiden lddkkeiden
pitoisuus veressd saadaan halutulle tasolle.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa voidaan vélttdd hemofiltraatio- ja
hemodialyysinesteen oikealla annostuksella ja huolellisella valvonnalla.

Seuraavat yhteisvaikutukset ovat kuitenkin mahdollisia:

o Digitaliksen aiheuttamien syddmen rytmihéirididen vaara on lisdéntynyt hypokalemiassa

o D-vitamiini ja D-vitamiinin analogit seka kalsiumia siséltédvit ladkkeet (esim. kalsiumkloridi tai
kalsiumglukonaatti, joita kdytetddn kalsiumhomeostaasin ylldpitoon sitraattiantikoagulaatiota
saaville CRRT-potilaille, ja kalsiumkarbonaatti fosfaatin sitojana) voivat lisdtd hyperkalsemian

riskid.
o CRRT-liuoksen tai muiden hoidon aikana annettavien liuosten sisdltdma
natriumvetykarbonaattilisd (tai muu puskurilihde) voi lisétd metabolisen alkaloosin riskii.
o Kun sitraattia kidytetddn antikoagulanttina, se suurentaa puskurin kokonaiskuormaa ja voi

pienentdd plasman kalsiumpitoisuutta.



4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus ja imetys
Tietoja tdmén tuotteen kadytostd raskaana oleville naisille eiole. Ladkdrin on arvioitava hoidon hyodyt
ja riskit ennen kuin valmistetta kéytetdén raskauden ja imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Tietoja hedelmillisyydestd ei ole saatavana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn

Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Myyntiluvan saamisen jilkeen on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia. Seuraava taulukko noudattaa

MedDRA -elinjarjestelmdluokitusta (elinjérjestelméiluokat ja suositellut termit).
Yleisyys: tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Elinjarjestelmiluokka | Suositeltu termi Yleisyys
Aineenvaihdunta ja Elektrolyyttitasapainon hiiriét, esim. | Tuntematon
ravitsemus hypofosfatemia, hypokalemia

Happo-emistasapainon hiiriot, esim. | Tuntematon
metabolinen alkaloosi
Nestetasapainon hdiriét, esim. nesteen| Tuntematon
kertyminen, dehydraatio

Hyperglykemia Tuntematon
Verisuonisto Hypotensio Tuntematon
Ruoansulatuselimisto Pahoinvointi Tuntematon
Oksentelu Tuntematon
Luusto, lihakset ja Lihaskouristukset Tuntematon

sidekudos

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Prismasol 2 mmol/l Kalium -liuoksen yliannostusta ei pitdisi tapahtua, jos toimenpide suoritetaan
oikein ja potilaan neste- ja elektrolyyttitasapainoa seké happo-eméistasapainoa valvotaan huolellisesti.
Ylannostuksella voi kuitenkin olla vakavia seurauksia, kuten syddmen vajaatoiminta ja elektrolyytti-
tai happo-emaéstasapainon hairioita.

Jos potilaalla esiintyy hypervolemiaa tai hypovolemiaa, se on korjattava valittomasti.

Jos potilaalla esiintyy elektrolyyttitasapainon ja happo-eméstasapainon hiiriditd (esim. metabolinen
alkaloosi, hypofosfatemia, hypokalemia, tms.), valmisteen antaminen on lopetettava vilittomésti.
Ylannostukseen ei ole mitdén tiettyd vastalddkettd. Ylannostuksen riskid voi pienentdi potilaan
huolellisella seurannalla ja riittavalld ravinnetdydennykselld hoidon aikana (ks. kohta 4.4).



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Hemofiltraatit; ATC-koodi: BOSZB.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Prismasol 2 mmol/l Kalium hemofiltraatio- ja hemodialyysineste on farmakologisesti inaktiivista.

Liuoksen sisdltdmien natriumin, kalsiumin, magnesiumin, kaliumin, kloridi-ionien ja glukoosin
pitoisuudet vastaavat plasman fysiologisia tasoja.

Vaikutusmekanismi

Livosta kdytetddn hemofiltraation ja hemodiafiltraation aikana poistetun veden ja elektrolyyttien
korvaamiseen ja sopivana vaihtoviliaineena jatkuvan hemodiafiltraation ja jatkuvan hemodialyysin
aikana.

Vetykarbonaattia kiytetddn emiksisyyttd lisddvand puskuriaineena.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.
Liuoksen vaikuttavat aineosat ovat farmakologisesti inaktiivisia ja niiden pitoisuudet vastaavat
plasman fysiologisia tasoja.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kaikki linoksen aineosat ovat eldinten ja thmisen plasman fysiologisia komponentteja. Toksisia
vaikutuksia ei ole odotettavissa hoitoannoksia kiytettiessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Elektrolyyttiliuos (pieni kammio A): Injektionesteisiin kadytettiva vesi.
Puskuriliuos (suurempi kammio B): Injektionesteisiin kaytettdva vesi, hiillidioksidi (E 290).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, titd lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Ladkarin vastuulla on arvioida lisdttdvien lidkkeiden yhteensopivuus Prismasol 2 mmol/l

Kalium -liuoksen kanssa tarkistamalla mahdolliset varimuutokset ja/tai sakkaumat, liukene mattomat
kompleksit tai kiteet. On myds syytd tutustua lisdttdvien ladkkeiden kéyttoohjeisiin.

Ennen lisdystd on varmistettava, ettd ldékeaine on stabiili ja liukenee vesiliuokseen Prismasol 2
mmol/l Kalium -liuoksen pH:ssa (kdyttovalmiin luoksen pH on 7,0-8,5).

Yhteensopiva lddke lisdtddn kdyttovalmiiseen linokseen, joka on annettava vélittomasti.

6.3 Kestoaika

PVC: 1 vuosi myyntipakkauksessa.
Polyolefimipussi: 18 kuukautta myyntipakkauksessa.

On osoitettu, ettd kdyttokuntoon saatetun liuoksen fysikaalis-kemiallinen stabiliteetti on 24 tuntia +22
°C:ssa. Jos liuosta ei kdytetd valittomasti, kiyton aikaiset sdilytysajat ja olosuhteet ovat kiyttéjan
vastuulla. Siilytysaika eikuitenkaan yleensé saa ylittdd 24 tuntia, mukaan lukien hoitoon kuluva aika.



6.4 Siilytys

Ei saa sdilyttdd alle +4°C:ssa.
Kéyttokuntoon saatetun ladkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Polyvinyylikloridista (PVC) taipolyolefiinista valmistettu pakkaus on kaksikammioinen pussi.
5000 mln pussi koostuu pienemmaéstd (250 ml) ja suuremmasta kammiosta (4750 ml). Kammiot on
erotettu toisistaan murrettavalla tapilla tai repéisysinetilld.

Suuremmassa kammiossa B on polykarbonaatista (PC) valmistettu injektioliitin (tai kérkilitin), joka
on suljettu korkilla varustetulla kumilevylld, seka luer-litin (PC),jossa on murrettava tappi (PC) tai
silikonikumista valmistettu venttiili korvausneste- tai dialyysiletkun liittdmiseksi pussiin. Pussin paalla
on monikerroksisesta polymeerikalvosta valmistettu ldpindkyva péaéllyskdare.

Kaksikammioisen pussin sisélté on 5000 ml.
Pakkauskoot: 2 x 5000 ml pahvilaatikossa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittiimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Kéyttovalmis liuos saadaan lisidmailld elektrolyyttiliuos (pieni kammio A) puskuriliuokseen (suurempi
kammio B) murtuvan tapin rikkomisen tai kammioiden vilisen repéisysinetin avaamisen jilkeen juuri
ennen kayttod.

Laatikossa on pakkausseloste, jossa on yksityiskohtaiset kayttGohjeet.
Liuoksen kisittelyn ja potilaalle antamisen aikana on kéytettévé aseptista tekniikkaa.
Poista pussi suojakalvosta vasta juuri ennen kdyttoa.

Liuosta saa kédyttdd vain, jos pussin suojakalvo on vahingoittumaton, kaikki hitokset ovat ehjid,
murrettava tappi tai kammioiden vélinen repéisysinetti on ehjé ja liwos on kirkasta. Tarkista, vuotaako
pussi, painamalla sitd napakasti. Jos pussi vuotaa, liuos tulee hévittdd valittomasti, silld steriiliyttd ei
voida endé taata.

Isommassa kammiossa on injektioportti mahdollisten muiden vélttiméttomien lAdkeaineiden
lisddmistd varten liuoksen kéyttovalmiksi saattamisen jalkeen.

Ennen aineen tai lidkkeen lisdystd on varmistettava, ettd se liukenee ja on stabiili Prismasol 2 mmol/l
Kalium -luoksessa ja ettd pH-alue on sopiva (kdyttovalmiin liuoksen pH on 7,0-8.5).

Lisattavat laakkeet eivét vélttdméttd ole yhteensopivia. Liséttdvien lddkkeiden kédyttdohjeisin ja
muuhun asiaankuuluvaan kirjallisuuteen tulee tutustua. Jos aineen tai lddkkeen lisidmisen jalkeen
havaitaan varimuutoksia ja/tai sakkaa, liukenemattomia komplekseja tai kiteitd, ei liuosta saa kayttda.
Sekoita liuos perusteellisesti muiden aineiden lisidmisen jilkeen. Muiden aineiden lisdys ja sekoitus
on tehtéva aina ennen liuospussin liittdmistd kehonulkoiseen kiertoon.

Jos pussin kammioiden vilissd on murrettava tappi ja murrettava tappi sijaitsee luer-littimessa, tulee

noudattaa seuraavia kdyttdohjeita:

I Poista kalvo pussin ympériltd ja taiteltujen pussin kammioiden vilissd oleva muovilehti. Avaa sinetti

katkaisemalla murtuva tappi pussin kammioiden vilistd. Murtuva tappi jad pussiin.

II Varmista, ettd pienestd kammiosta A siirtyy kaikki neste suureen kammioon B.

III Huuhtele pieni kammio A kaksi kertaa puristamalla sekoitettu liuos takaisin pieneen kammioon ja

jalleen takaisin suureen kammioon B.

IV Kun pieni kammio A on tyhjd, ravistele suurta kammiota B niin, ettd sen sisiltd sekoittuu kunnolla.

Nyt liuos on valmista kadytettavaksi.

V Dialyysi- tai korvausliuosletku voidaan liittdd kumpaan tahansa porttiin.

Va  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 likuta siti edestakaisin. Ald kiyti tyokaluja. Varmista, ettd sinetti on kokonaan irti ja
ettd neste virtaa vapaasti. Sinetti jaé luer-porttin hoidon ajaksi. (Katso kuva V.a.)
Vb Jos kiytetdan injektioporttia, poista ensin repdisykorkki. Injektioportti on pyyhittdvé portti. Vie
sitten kdrki kumisen vélikalvon ldpi. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti.

Jos pussin kammioiden vélissd on murrettava tappi ja venttiili sijaitsee luer-littimessd, tulee noudattaa

seuraavia kdyttdohjeita:

I Poista pussin ulkokédére juuri ennen kdyttd ja hdvitd muu pakkausmateriaali. Avaa sinetti
katkaisemalla pussin kammioiden vélissd oleva murrettava tappi. Tappi jad pussiin.

I Varmista, ettd kaikki neste pienemmastd kammiosta A siirtyy suurempaan kammioon B.

III'  Huuhdo pienempi kammio A kahdesti painamalla sekoitettu liuos takaisin kammioon A ja sitten
uudelleen suurempaan kammioon B.

IV~ Kun pienempi kammio A on tyhji: Ravistele suurempaa kammiota B, jotta siséltd sekoittuu
tdysin. Liuos on nyt valmista kéytettidviksija pussi voidaan ripustaa laitteeseen.

A% Dialyysi- tai korvausliuosletku voidaan littdd kumpaan tahansa porttiin.

Va  Jos kdytetdan luer-litdntdé, poista korkki vadntamalld ja vetdmalld ja liitd dialyysi- tai
korvausnesteletkun urospuolinen luer-litin pussin naaraspuoliseen luer-littimeen painamalla ja
kiertaimalld. Varmista, ettd liitos on tiivis ja kiristd. Liitin on nyt auki. Varmista, ettd neste virtaa
vapaasti.

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

Vb  Jos kédytetddn injektioporttia, poista ensin repdisykorkki. Injektioportti on pyyhittdva portti. Vie
sitten kdrki kumisen vélikalvon lipi. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti.

Jos pussin kammioiden vélissd on repdisysinetti ja venttiili sijaitsee luer-littimessé, tulee noudattaa

seuraavia kayttoohjeita:

I Poista pussin ulkok&ére juuri ennen kdyttod ja hdvitd muu pakkausmateriaali. Avaa sinetti
piteleméalld pientd kammiota molemmin késin ja puristamalla sitd, kunnes kammioiden vélissd
oleva repiisysinetti aukeaa.

I Paina pussin suurempaa kammiota kummallakin kédelld, kunnes kammioiden vélinen
repdisysinetti aukeaa taysin.

III'  Varmista liuoksen sekoittuminen ravistelemalla pussia varovasti. Liuos on nyt valmista
kéytettidviksi, ja se voidaan ripustaa laitteeseen.

IV Dialyysi- tai korvausliuosletku voidaan liittdd kumpaan tahansa porttin.

IVa Jos kidytetddn luer-litdntdé, poista korkki kiertimailld ja vetimailld ja Litd dialyysi- tai
korvausnesteletkun urospuolinen luer-litin pussin naaraspuoliseen luer-littimeen painamalla ja
kiertdiméalld. Varmista, ettd litos on tiivis ja kiristd. Liitin on nyt auki. Varmista, ettd neste virtaa
vapaasti.

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

IVb Jos kédytetddn injektioporttia, poista ensin repdisykorkki. Injektioportti on pyyhittdvéa portti. Vie
sitten kdrki kumisen vélikalvon ldpi. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti.

Kéyttokuntoon saatettu liuos on kaytettdva valittoméasti. Jos liuosta ei kiytetd valittomasti, se on
kaytettava 24 tunnin kuluessa elektrolyytti- ja puskuriliuoksen sekoittamisesta, mukaan lukien hoitoon
kuluva aika.

Kéyttokuntoon saatettu liuos on tarkoitettu kaytettdvéksi vain kerran. Ei saa kiyttdd, jos pakkaus on
vahingoittunut tai jos liuos eiole kirkasta. Hévitd kaikki kdyttdmatta jaényt liuos heti kdyton jalkeen.
Kayttamaton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN

Prismasol 2 mmol/l Kalium hemodialysvétska/hemofiltrations vétska

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Prismasol 2 mmol/l Kalium &r forpackad i en tvakammarpése med elektrolytlosning i den lilla
kammaren A och buffertlosning i den stora kammaren B.

Den fardigblandade 16sningen erhéalles efter att det brytbara stiftet eller svetsfogen bryts och de tva
l6sningarna blandas.

FORE BLANDNING
1000 ml av elektrolytlosningen (lilla kammaren A) innehéller:
Aktiva substanser:

Kalciumkloriddihydrat 5145 ¢
Magnesiumkloridhexahydrat 2033 ¢
Glukos 2200 g
(som glukosmonohydrat)

(S)-Mjolksyra 5400 g

(sommjolksyrelosning, 90 % w/w)

1000 ml av buffertlosningen (stora kammaren B) innehaller:
Aktiva substanser:

Natriumklorid 645 g

Kaliumklorid 0,157 ¢

Natriumvitekarbonat 3090 ¢

A+B

Kalciumklorid, 2 H,O 0257 g

Magnesiumklorid, 6 H,O 0,102 g

Glukos 1,100 g

Mjolksyra 0270 g

Natriumklorid 6,128 g

Kalumklorid 0,149 g

Natriumvéitekarbonat 2936 g

EFTER BLANDNING

1000 ml av den fardigblandade 16sningen innehaller:
Aktiva substanser mmol/l mEq/1
Kalcium Ca?* 1,75 3,50
Magnesium Mg** 0,5 1,0
Natrium Na* 140 140
Klorid Cr 1115 1115
Laktat 3 3
Vitekarbonat HCO;5 32 32
Kalium K* 2 2
Glukos 6,1

Varje liter av den slutgiltiga firdigblandade 16sningen motsvarar 50 ml av elektrolytlosning A
och 950 ml av buffertlosning B.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.



3 LAKEMEDELSFORM

Hemodialysvitska/hemofiltrationsvitska.
Fardigblandad 16sning &r klar med en svagt gul nyans.

Teoretisk osmolaritet: 297 mOsm/1
pH for den fardigblandade 16sningen: 7,0 -85

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Prismasol 2 mmol/l Kalium anvéinds vid behandling av njursvikt som erséttningslosning vid
hemofiltration och hemodiafiltration och som dialyslosning vid kontinuerlig hemodialys eller
kontinuerlig hemodiafiltration.

Prismasol 2 mmol/l Kalium I6sning kan ocksa anvindas vid likemedelsforgiftning med dialyserbara
eller filtrerbara substanser.

Prismasol 2 mmol/l Kalium l6sning dr limplig for patienter med tendens till hyperkalemi.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Dosering:

Den hastighet med vilken Prismasol 2 mmol/l Kalium ska administreras varierar beroende pa
elektrolythalten iblodet, syra-bas-balansen, véitskebalansen och patientens évergripande kliniska
tillstind. Volymen av erséttningslosningen och/eller dialysatet som ska administreras beror 4ven pa
onskad intensitet (dos) av behandlingen. Losningen ska ordineras och administrering (dos,
infusionshastighet och ackumulerad volym) ska endast faststéllas av likare som har erfarenhet av
mtensivvard och CRRT (kontinuerlig njurerséttningsterapi).

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

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

Vanliga flodeshastigheter for vuxna dr cirka 2 000 till 2 500 ml/tim, vilket motsvarar en vitskevolym
per dygn pa cirka 48 till 60 1.

Siarskild population:
Aldre population

Evidens frankliniska studier och erfarenhet tyder pa att anvandning i den dldre populationen inte ar
associerad med skillnader i sékerhet eller effekt.

Pediatrisk population:

Intervallet for flodeshastigheter for ersdttningslosningen vid hemofiltration och hemodiafiltration samt
for dialyslosningen (dialysatet) vid kontinuerlig hemodialys ar:
Barn (fran nyfodda till ungdomar upp till 18 &r): 1 000 till 2 000 ml/tim/1,73 m?



Flodeshastigheter pa upp till 4 000 ml/tim/1,73 m? kan beh6vas, sarskilt 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.

Adminis treringssitt:
For intravendst bruk och for hemodialys.

Prismasol 2 mmol/l Kalium administreras i den extrakorporeala kretsen fore (for-spadning) eller efter
hemofiltret eller hemodiafiltret (efter-spddning) innan den anvéndas som ersattningslosning.

For ytterligare information vad géller anvandning av Prismasol, se avsnitt 6.6 Sirskilda anvisningar for
destruktion och 6vrig hantering.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.*

Kontraindikationer beroende pé l6sningens egenskaper:
e Hypokalemi
e Metabolisk alkalos

* Var uppmérksam pa att glukos som finns i Prismasol kan vara framstilld av hydrolyserad
majsstirkelse och darfor kan forekomst av majsantigen i den fardiga produkten, liksom
overkénslighetsreaktioner, inte uteslutas

Generella kontraindikationer for hemofiltration/-dialys

e Njursvikt med uttalad hyperkatabolism om de uremiska symptomen inte kan korrigeras med
hemofiltration.

e Otillrdckligt arteriellt tryck i kérlaccessen.

e Vid systemisk antikoagulering (hog blodningsrisk).

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

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

Varningar:
Elektrolytldsningen maste blandas med buffertlosningen fore anvéindning for att erhédlla en utspadd
l16sning som kan anvidndas for hemofiltration, hemodiafiltration eller kontinuerlig hemodialys.

Anvind endast tillsammans med lEmpligt system for extrakorporeal njurerséttning.

Losningen innehéller kalium. Kaliumhalten i serum maste 6vervakas fore och under hemofiltration
och/eller hemodialys. Beroende pa kaliumhalten iserum fore behandling kan hypo- eller hyperkalemi
utvecklas.

Om hypokalemi intrdffar kan det bli nddvéindigt med tillsats av kalium och/eller administrering av ett
dialysat med hogre kaliumhalt.

Om hyperkalemi intraffar efter att behandling har inletts ska ytterligare kaliumkéllor som paverkar
blodkoncentrationen utvirderas. Nér [6sningen anvdnds som erséttningslosning ska infusionshastigheten
sénkas och en kontroll utforas for att bekrifta att 6nskad kaliumkoncentration har uppnatts. Om
hyperkalemin inte forsvinner ska infusionen stoppas omedelbart.

Om hyperkalemi utvecklas nér I6sningen anvéinds som dialysat kan administrering av kaliumfritt
dialysat vara nddvandig for att kalium ska avligsnas snabbare.



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

Administreringen maste stoppas omedelbart om nagra tecken eller symtom pé misstankt
overkénslighetsreaktion utvecklas. Lampliga terapeutiska motatgirder maste vidtas enligt klinisk bild.

Eftersom losningen innehaller glukos och laktat kan hyperglykemi utvecklas, sérskilt hos patienter med
diabetes. Blodsockernivderna ska métas regelbundet. Om hyperglykemi utvecklas kan administrering av
glukosfri ersdttningslosning/glukosfritt dialysat vara nédvandig. Andra korrigerande atgirder kan
behdvas for att uppritthilla onskad glykemisk kontroll.

Prismasol 2 mmol/l Kalium innehaller vétekarbonat (bikarbonat) och laktat (en prekursor till
vétekarbonat) som kan paverka patientens syra-bas-balans. Om metabolisk alkalos utvecklas eller
forvarras under behandling med l6sningen kan administreringshastigheten behova sidnkas eller
administreringen stoppas.

Anvindningen av kontaminerad hemofiltrations- och hemodialysvéitska kan orsaka sepsis, chock och
dod.

Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning:

Prismasol 2 mmol/l Kalium kan vdrmas upp till 37 °C for o6kad patientkomfort. Uppvarmning av
16sningen fore anvindning 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, nér losningen och behallaren tillaiter det. Administrera endast om
losningen dr klar och forseglingen ar intakt.

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

Fosfat upp till 1,2 mmoll kan tillsittas losningen. Om kaliumfosfat tillsétts ska den totala
kaliumkoncentrationen inte 6verskrida 4 mEq/l (4 mmol/l). Tillsats av oorganiskt fosfat maste goras i
fall av hypofosfatemi.

Patientens hemodynamiska status och vétskebalans ska 6vervakas under hela proceduren och korrigeras
efter behov.

Pediatrisk population:
Det finns inga sérskilda varningar och forsiktighetsatgérder vid anvéndning av detta likemedel for barn.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Blodkoncentrationen av filtrerbara/dialyserbara likemedel kan komma att reduceras under
behandlingen. Lamplig korrigerande behandling ska séttas in vid behov for att uppnéd 6nskade
blodkoncentrationer for likemedel som avldgsnats under behandlingen.

Interaktioner med andra likemedel kan undvikas genom korrekt dosering av Iosningen for
hemofiltration och hemodialys och noggrann évervakning.

Emellertid ar foljande interaktioner tiankbara:

e Risken for digitalis-framkallad hjartarytmi 6kar vid hypokalemi.

e Vitamin D och vitamin D-analoger samt likemedel som innehéller kalcium (t.ex. kalciumklorid
eller kalciumglukonat som anvénds for underhdll av kalciumhomeostas hos CRRT -patienter som
fér citratantikoagulation och kalciumkarbonat som fosfatbindare) kan 6ka risken for hyperkalcemi.

e Ytterligare natriumvétekarbonat (eller annan buffertkilla) som finns i CRRT-vétskorna eller i
andra vétskor som administreras under behandlingen kan oka risken for metabolisk alkalos.



e Nir citrat anvinds som en antikoagulant bidrar det till den totala buffertmingden och kan minska
kalciumnivaerna i plasma.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning

Det finns inga adekvata data fran anvindning av Prismasol 2 mmol/l Kalium hos gravida eller
ammande kvinnor. Léikaren maste 6verviga fordelen jamfort med den risk som foreligger innan
Prismasol 2 mmol/l Kalium administreras till gravida eller ammande kvinnor.

Fertilitet
Det finns inga tillgingliga data om fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats efter att likemedlet har lanserats pa marknaden. Tabellen nedan

presenterar biverkningar enligt MedDRA (klassificering av organsystem och foredragen term).
Frekvenser: Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data).

Organklassificering Foredragen term Frekvens
Metabolism och Rubbad elektrolytbalans, Ingen kénd frekvens
nutrition t.ex. hypofosfatemi,
hypokalemi
Rubbningar i syra-bas- Ingen kéind frekvens
balansen, t.ex. metabolisk
alkalos

Rubbad vitskebalans, t.ex. |Ingen kind frekvens
vitskeretention, uttorkning

Hyperglykemi Ingen kéind frekvens
Blodkarl Hypotoni Ingen kénd frekvens
Magtarmkanalen [llamaende Ingen kéind frekvens
Krikningar Ingen kénd frekvens
Muskuloskeletala Muskelspasmer Ingen kénd frekvens

systemet och bindvav

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nyttariskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering med Prismasol 2 mmol/l Kalium 18sning bor inte férekomma om behandlingen utférs pa
ritt sdtt och patientens vitske- och elektrolytbalans samt syra- bas- balans dvervakas noggrant.
Emellertid kan 6verdosering f4 allvarliga konsekvenser som t.ex. hjirtinsufficiens pga dvervitskning,
elektrolyt- eller syra-bas-rubbningar.



Om hypervolemi eller hypovolemi intréffar ska detta korrigeras omedelbart.

Om rubbad elektrolytbalans och avvikelser i syra-bas-balansen (t.ex. metabolisk alkalos, hypofosfatemi,
hypokalemi osv.) intrdffar ska administreringen stoppas omedelbart. Det finns ingen specifik antidot
mot overdosering. Risken kan minimeras genom noggrann 6vervakning och limplig tillsats under
behandlingen (se avsnitt 4.4).

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hemofiltrationsvétskor
ATC-kod: BO5ZB.

Farmakodynamisk effekt

Prismasol 2 mmol/l Kalium I6sning for hemofiltration och hemodialys &r farmakologiskt inaktiv.
Halterna av natrium, kalcium, magnesium, kalium, kloridjoner och glukos i l6sningen ligger néra de
fysiologiska nivaerna i plasma.

Verkningsmekanism

Losningen anvinds for att ersitta vatten och elektrolyter som avlidgsnats under hemofiltration och
hemodiafiltration, eller for att fungera som lampligt utvixlingsmedium for kontinuerlig
hemodiafiltration eller kontinuerlig hemodialys.

Vitekarbonat anvinds som alkaliserande buffert.

5.2 Farmakokine tiska uppgifter

Ej relevant.

De verksamma bestandsdelarna dr farmakologiskt inaktiva och halterna ligger néira nivaerna i
fysiologisk plasma.

5.3 Prekliniska s ikerhetsuppgifter

Losningens samtliga bestandsdelar ligger néra nivaerna i fysiologisk plasma hos djur och ménniska.
Toxiska effekter forvintas ej vid behandlande doser.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Elektrolytlosning (lilla kammaren A): Vatten for injektionsvétskor
Buffertlosning (stora kammaren B): Vatten for injektionsvitskor, koldioxid (E290)

6.2 Inkompatibilite ter

Eftersom blandbarhetsstudier saknas, fr denna produkt inte blandas med andra likemedel. Det &r
lakarens ansvar att bedoma blandbarheten hos de likemedel som tillsétts 1sningen Prismasol 2
mmol/l Kalum, genom att vara uppmérksam pé eventuella fargforandringar och/eller eventuella
fallningar, olosliga komplex-bildningar eller kristaller. Lis noga anvéndarinstruktionen for de
lakemedel som ska tillséttas.

Innan ett likemedel tillsétts, verifiera att det &r 1osligt och stabilt i vatten vid pH 7,0-8,5 (samma pH
som Prismasol 2 mmol/l Kalium).

Lakemedel far endast tillséttas efter det att kammare A och B blandats och den fardigblandade
16sningen maste anvindas omedelbart.



6.3 Hallbarhet

PVC:1 éariobruten forpackning.
Polyolefinpase: 18 ménader i obruten forpackning

Kemisk och fysikalisk stabilitet for den fardigblandade 16sningen har visats upp till 24 timmar vid
+22° C under anviandning. Om I6sningen inte anvinds omedelbart ansvarar anvéndaren for

lagringstiden och forvaringsanvisningar. Lagringstiden ska inte vara mer 4n 24 timmar inklusive
behandlingstiden.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras ej under + 40C.
Forvaringsanvisningar for likemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

Behallaren bestir av en tvakammarpése tillverkad av polyvinylklorid (PVC) eller polyolefin. Pasen
innehaller 5 000 ml och ar uppdelad i en liten kammare (250 ml) och en stor kammare (4 750 ml). De
tva kamrarna dr atskilda med ett brytbart stift eller en sa kallad svetsfog.

Den stora kammaren (B) ar utrustad med en injektionsport (eller spike-koppling) av polykarbonat (PC),
som stings med en gummiskiva med skyddshatt. Kammaren ar dven utrustad med en luerkoppling (PC)
med brytbart stift (PC) eller en ventil av silkongummi for att koppla pésen till Emplig slang for
erséttningslosning eller dialysslang.

Pésen har en ytterforpackning tillverkad av transparent polymerfilm i flera lager.

Varje tvakammarpése innehaller 5 000 ml
Forpackningsstorlek: 2 x 5 000 ml per kartong.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Elektrolytlosningen (lilla kammare A) tillsdtts buffertlosningen (stora kammare B) genom att det
brytbara stiftet eller svetsfogen bryts omedelbart fore anvéndning for att erhalla en fardigblandad
16sning.

En bruksanvisning med detaljerade instruktioner for anvéndning finns i kartongen.

Aseptiskt tillvigagangssitt ska anvindas vid hantering och administrering till patienten:

Ta bort omslaget omedelbart fére anvindning.

Anvdnd endast om omslaget inte dr skadat, alla forseglingar ar intakta, det brytbara stiftet eller
svetsfogen ar obrutna och losningen ar klar. Tryck ordentligt pa pésen for att kontrollera om det finns
nagot lickage. Kassera losningen omedelbart om du uppticker lickage eftersom steriliteten inte lingre
kan garanteras.

Den stora kammaren ir forsedd med en injektionsport for att eventuella andra nddviandiga likemedel
ska kunna tillsdttas efter blandning av l6sningen.

Innan du tillsétter en substans eller ett likemedel ska du kontrollera att det dr 1osligt och stabilt i
Prismasol 2 mmol/l Kalium och att pH-intervallet 4r limpligt (pH-vardet for fardigblandad I6sning ar
7,0 till 8,5).

Tillsatser kan vara inkompatibla. Bruksanvisningen till likemedlet som ska tillsittas och annan
relevant litteratur méste konsulteras. Anvédnd inte om en fargférandring och/eller faliningar, olosliga
komplex eller kristaller syns efter tillséttning.

Blanda 16sningen noggrant efter tillsatts. Tillsdttning och blandning av tillsatser maste alltid utforas
innan pasen ansluts till den extrakorporeala kretsen.

Om pésens bada kamrar dtskiljs med ett brytbart stift och ett brytbart stift finns i luerkopplingen ska
foljande bruksanvisning foljas:



I. Tabort omslaget fran pasen och plastskiktet mellan de vikta kamrarna. Oppna forslutningen

genom att bryta stiftet mellan pasens tvd kammare. Stiftet kommer att finnas kvar i pasen.
II. Setill att all vétska frdn kammare A fors 6ver till den storre kammaren B.
III. Skolj den mindre kammaren A tva ganger genom att pressa tillbaka den blandade 16sningen till
den mindre kammaren A och sedan tillbaka till den stora kammaren B.

IV. Nir den mindre kammaren A &r tom: skaka den stora kammaren B s att mnehallet blandas
ordentligt.
Losningen dr nu fardig att anvéndas.

V. Anslut slangen for dialys- eller erséttningsvétska till nigon av de tva accessportarna.

Va Om luerkopplingen anvénds, tag bort skyddshatten och anslut stiftdelen (hane) péa slangen for
dialys- eller erséttningsvitskan till hylsdelen (hona) pa pasen: drag at. Anvind tumme och
fingrar for att bryta det bld stiftet vid luerkopplingens fot och ror det fram och tillbaka. Anvind
inte nagot 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)

Vb Om injektionsporten anvénds, ta forst bort skyddshatten. Injektionsporten kan rengdras. For sedan

in spetsen genom gummimembranet. Kontrollera att vitskan flodar fritt.

Om pasens bada kamrar skiljs &t med ett brytbart stift och en ventil finns i luerkopplingen ska foljande

bruksanvisning foljas:

I Ta bort ytterforpackningen frén pasen precis fore anvindning och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna forseglingen genom att bryta stiftet mellan pasens bada
kammare. Det brytbara stiftet kommer att finnas kvar i pasen.

I Se till att all vdtska i den lilla kammaren (A) fors 6ver till den stora kammaren (B).

I Skolj den lilla kammaren (A) tva gdnger genom att pressa tillbaka den blandade 16sningen till
den lilla kammaren (A) och sedan tillbaka till den stora kammaren (B).

v Nér den lilla kammaren (A) &r tom, skaka den stora kammaren (B) tills innehallet ar helt
blandat. Losningen ar nu klar att anvéndas och pasen kan hingas upp pa utrustningen.

v Anslut slangen for dialys- eller ersittningsvitska till ndgon av de tva accessportarna.

Va Om luerkopplingen anvénds, ta bort skyddshatten genom att vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hane) pa slangen for dialys- eller ersdttningsvétskan till luerkopplingen (hona)
péa pasen genom att trycka och vrida. Se till att kopplingen sitter ordentligt och dra at.
Kopplingen dr nu 6ppen. Kontrollera att vitskan flodar fritt.

Nér slangen for dialys- eller erséttningsvétska har kopplats bort frén luerkopplingen stéings
kopplingen och l6sningsflodet upphor. Luerporten ér nélfri och kan rengoras.

Vb  Om injektionsporten anvénds, ta forst bort skyddshatten. Injektionsporten kan rengdras. For
sedan in spetsen genom gummimembranet. Kontrollera att vitskan flodar fritt.

Om pasens bada kamrar dtskiljs med en svetsfog och en ventil finns i luerkopplingen ska foljande

bruksanvisning foljas:

I Ta bort ytterférpackningen fran pasen precis fore anvindning och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna forseglingen genom att halla den lila kammaren med bada
hdnderna och trycka tills det blir en 6ppning i svetsfogen mellan de tva kamrarna.

I’ Tryck med bada hinderna pa den stora kammaren tills svetsfogen mellan de tva kamrarna ar helt
Oppen.

III  Setill att I6sningen &r helt blandad genom att forsiktigt skaka pasen. Losningen &r nu klar att
anvéndas och kan hingas upp pa utrustningen.

IV Anslut slangen for dialys- eller erséttningsvétska till ndgon av de tvé accessportarna

IVa Om luerkopplingen anvénds, ta bort skyddshatten genom att vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hane) péd slangen for dialys- eller ersattningsvétskan till luerkopplingen (hona)
pé pasen genom att trycka och vrida. Se till att kopplingen sitter ordentligt och dra at.
Kopplingen 4r nu 6ppen. Kontrollera att vitskan flodar fritt.

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

IVb Om injektionsporten anvénds, ta forst bort skyddshatten. Injektionsporten kan rengdras. For sedan
in spetsen genom gummimembranet. Kontrollera att vitskan flodar fritt.



Den férdigblandade 16sningen skall anvéndas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart, skall den
fardigblandade 16sningen anvédndas inom 24 timmar, inklusive den tid behandlingen tar efter
elektrolytlosningen blandats med buffertlosningen.

Den fardigblandade 1osningen &r endast avsedd for engangsbruk. Anviand inte 16sningen om pasen ér
skadad eller om losningen &r grumlig. Oanvénda delar 16sning skall kasseras.

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542CE Utrecht

Nederlinderna

8  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

17940

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 9.2.2004

Datum for den senaste fornyelsen: 9.11.2016

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.01.2024



