Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/03994-TR

Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a
Prismasol 4 mmol/l Draslik roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu

dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu hore¢natého, monohydrat glukézy, 90 % kyselina
mliecna, chlorid sodny, chlorid draselny, hydrogenuhli¢itan sodny

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Prismasol a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Prismasol
Ako pouzivat’ Prismasol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Prismasol

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl S e

1. Co je Prismasol a na ¢o sa pouZiva

Prismasol obsahuje lieCiva dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu hore¢natého, monohydrat
glukdzy, 90 % kyselinu mlie¢nu, chlorid sodny, chlorid draselny a hydrogenuhlicitan sodny.

Prismasol sa pouziva na liecbu zlyhania ¢innosti obli¢iek ako roztok pri kontinualnej hemofiltracii a
hemodiafiltracii (ako néhrada za stratu tekutin pri prechode krvi filtrom) a kontinualnej hemodialyze alebo
hemodiafiltracii (krv pradi na jednej strane dialyzacnej membrany a hemodialyzacny roztok na druhej strane
membrany).

Roztok Prismasol je mozné pouzit’ aj v pripade otravy liekmi s dialyzovatel'nymi alebo filtrovateI'nymi latkami.
Roztok Prismasol 4 mmol/l Draslik je indikovany najmai u pacientov, ktori sit normokaliemicki (normalna
koncentracia draslika v krvi).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Prismasol

NepouZivajte Prismasol 4 mmol/l Draslik:
. ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorukolI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

. ak mate vysoku hladinu draslika v krvi (hyperkaliémia),
. ak mate vysoku hladinu hydrogenuhlicitanu v krvi (metabolicka alkal6za).

Nemozno vylucit pritomnost” kukuri¢ného antigénu v lieku Prismasol.

Hemofiltraciu a hemodialyzu nepouZivajte v nasledujicich pripadoch:

. Zlyhanie obli¢iek s vyraznym hyperkatabolizmom (abnormalne zvySeny proces odburavania latok), ak
sa uremické priznaky (priznaky spésobené vysokou koncentraciou mocoviny v krvi) nedaju napravit
hemofiltraciou,
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. Nedostato¢ny arteridlny tlak v cievnej kanyle,
. Systémova antikoagulacia (znizené zraZanie krvi), ak existuje vysoké riziko hemoragie (krvacania).

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete pouzivat’ Prismasol, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Roztok ma pouzivat’ jedine lekar, alebo sa ma pouzivat’ podl'a pokynov lekéra, ktory je kvalifikovany v oblasti
liecby zlyhania obliciek pomocou hemofiltracie, hemodiafiltracie a kontinualnej hemodialyzy.

Pred lie¢bou a pocas liecby sa bude kontrolovat’ stav vasej krvi, napr. rovnovaha kyselin a zasad

a koncentrécie elektrolytov (soli v krvi) vratane vSetkych tekutin, ktoré sa vdm budu podavat’ (intraven6zna
infuzia) a to, ¢i produkujete dostatok mocu (produkcia mocu), aj ked’ to s lieCbou priamo nestvisi.

Je potrebné pozorne monitorovat’ koncentraciu glukézy v krvi, najma ak ste diabetik.

Iné lieky a Prismasol
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Koncentracia inych vasich liekov v krvi sa pocas lie¢by moze znizit. Lekar rozhodne, ¢i je potrebné zmenit
vasu liecbu.

Obzvlast svojho lekara upozornite, ak uzivate niektora z nasledujucich latok:

. lieky obsahujtice srdcové glykozidy (na liecbu niektorych problémov so srdcom), pretoze pocas
hypokaliémie (nizka koncentracia draslika v krvi) sa zvySuje riziko srdcovej arytmie (nepravidelného
alebo rychleho busenia srdca) spdsobenej srdcovymi glykozidmi,

. vitamin D a lieky obsahujlice vapnik, pretoze mozu zvysit’ riziko hyperkalciémie (vysoka koncentracia
vapnika v krvi),

. akékol'vek aditiva hydrogenuhli¢itanu sodného (alebo inych timivych roztokov), ked’ze mézu zvysit’
riziko metabolickej alkaldzy (zvySena hladina hydrogenuhlicitanu v krvi).

. Ked’ sa ako antikoagulac¢na latka pouziva citrat (ako ochranné aditivum pri dialyze), méze to znizit’

hladinu vapnika v plazme.
Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.
Vas lekar rozhodne, ¢i by ste mali dostat’ Prismasol, ak ste tehotna alebo dojcite.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname, Ze by Prismasol ovplyvnil sposobilost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Prismasol

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Objem pouzitého lieku Prismasol zavisi od vasho klinického stavu a ciel'ovej rovnovahy tekutin.
Objem davky preto na zaklade zvazenia uruje zodpovedny lekar.

Cesta podavania: Intravendzne pouzitie a hemodialyza.

Ak si myslite, Ze ste pouzili viac lieku Prismasol, ako ste mali

Vasa rovnovaha tekutin, elektrolytov a rovnovaha kyselin a zasad bude pozorne sledovana.

Ak by doslo k predavkovaniu, ¢o je nepravdepodobné, vas lekar vykona potrebné napravné opatrenia
a upravi vaSu davku.
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Predavkovanie moZze viest k:
* nadmernému mnozstvu tekutin vo vasom tele,
» zvySeniu hladiny hydrogenuhli¢itanu v krvi (metabolicka alkal6za)
a/alebo znizZeniu hladin soli v krvi (hypofosfatémia, hypokaliémia).
Predavkovanie moze viest’ k zdvaznym nésledkom ako kongestivne zlyhanie srdca a porucha rovnovahy
elektrolytov alebo rovnovahy kyselin a zasad.

Pokyny na pouzitie najdete v Casti ,,Nasledujuca informacia je urc¢end len pre zdravotnickych pracovnikov*.

Ak mate d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotne;j

sestry.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mo6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky:
Nezname: z dostupnych tidajov nie je mozné urcit’
* zmeny hladin soli v krvi (nerovnovahy elektrolytov ako hypofosfatémia),
* zvySena koncentracia hydrogenuhli¢itanu v plazme (metabolicka alkaldza) alebo znizena hladina
hydrogenuhlicitanu v plazme (metabolicka acid6za),
* abnormalne vysoky alebo nizky objem vody v tele hyper- alebo hypovolémia),
abnormalne vysoka koncentracia glukozy v krvi (hyperglykémia)
* nevolnost,
e vracanie,
* svalové krce,
* hypotenzia (nizky krvny tlak),
*  hyperkalciémia (vysoka hladina vapnika v krvi).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Prismasol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote vyssej ako +4 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku pocas pouzivania bola dokazana pocas 24 hodin
pri teplote +22 °C. Ak sa roztok nepouzije ihned’, pred jeho pouzitim zodpoveda za dodrzanie doby
uchovavania a podmienok na uchovavanie poc¢as pouzivania pouzivatel. Za normalnych okolnosti tito doba
nesmie presiahnut’ 24 hodin vratane doby trvania lieCby.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Prismasol obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Lieciva sa:

Pred rekonstituciou:
1 000 ml roztoku elektrolytov (z malej komory (A)) obsahuje

Dihydrat chloridu vapenatého 5,145 g
Hexahydrat chloridu hore¢natého 2,033 g

Glukoéza 22,000 g
Kyselina (S)-mliecna 5,400 g

1 000 ml tlmivého roztoku (z vel’kej komory (B)) obsahuje
Chlorid sodny 6,450 g
Hydrogenuhlicitan sodny 3,090 g

Chlorid draselny 0,314 g

Po rekonstiticii:
Roztoky v komoréach A (250 ml) a B (4750 ml) sa zmieSaju a vznikne jeden rekonstituovany roztok (5000
ml) s nasledujicim zlozenim:

mmol/l mEq/l
Vapnik Ca?* 1,75 3,50
Hor¢ik Mg* 0,50 1,00
Sodik Na* 140,00 140,00
Chlor Cl 113,50 113,50
Laktat 3,00 3,00
Hydrogenuhli¢itan HCOs 32,00 32,00
Draslik K* 4,00 4,00
Glukoéza 6,10
Teoreticka osmolarita: 301 mOsm/1

DalSie zloZky su: oxid uhligity (E 290), voda na injekcie
pH rekonstituovaného roztoku: 7,0 — 8,5

Ako vyzera Prismasol a obsah balenia

Prismasol sa dodava vo forme dvojkomorového vaku, ktory v mensej komore A obsahuje roztok elektrolytov
a vo vicsej komore B tlmivy roztok. Kone¢ny rekonstituovany roztok sa ziska zlomenim lamavého kolika a
zmieSanim oboch roztokov. Rekonstituovany roztok je ¢iry a zltkasty. Kazdy vak (A+B) obsahuje 5000 ml
roztoku na hemofiltraciu a hemodialyzu. Vak je zabaleny do priehl'adnej folie.

Kazda skatula obsahuje dva vaky a pisomnt informéaciu pre pouzivatela.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Vantive Belgium SRL
Boulevard d”Angleterre 2
1420 Braine-1"Alleud
Belgicko

Vyrobca:

Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio 94

23035 Sondalo (SO)
Taliansko

alebo
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Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar

County Mayo

F23 XR63

frsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov
Prismasol 4 mmol/l Draslik roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu
Upozornenia:

Striktne dodrziavajte pokyny na pouzitie lieku Prismasol a manipuléciu s nim.

Pred pouzitim sa musia zmiesat’ roztoky z oboch komor.
Pouzitie kontaminovaného roztoku na hemofiltraciu a hemodialyzu méze spdsobit’ otravu krvi, Sok
a smrtelné stavy.

Pre zvysenie pohodlia pacienta mozno liek Prismasol zahriat’ na teplotu 37 °C. Zahrievanie roztoku pred
pouzitim by sa malo vykonat pred rekonstituciou a len pomocou suchého tepla. Roztoky by sa nemali
ohrievat’ vo vode ani v mikrovinnej rire. Roztok je pred podanim nutné vizualne skontrolovat, ¢i neobsahuje
Castice a nedoslo k zmene jeho zafarbenia, ked’ to umoznuje roztok a nadoba. Roztok nepodavajte, ak nie je
Ciry, ani ak je poskodené tesnenie.

Roztok obsahuje draslik. Roztok by sa nemal podéavat’ pacientom s hyperkaliémiou. Pred a pocas
hemofiltracie a/alebo hemodialyzy je potrebné monitorovat’ koncentraciu draslika v sére.

Ak dojde k hyperkaliémii po zaciati lieCby, mali by sa vyhodnotit’ d’alSie zdroje draslika ovplyviiujtiice jeho
koncentraciu v krvi. Ak sa roztok pouziva ako ndhradny roztok, znizte rychlost’ infizie a overte, Ze ste
dosiahli pozadovanu koncentraciu draslika. Ak hyperkaliémia neodznie, ihned’ zastavte infaziu.

Ak hyperkaliémia vznikne v pripade, Ze sa roztok pouziva ako dialyzat, m6ze byt potrebné podanie
dialyzatu bez obsahu draslika, aby ste zvysili rychlost’ odstranovania draslika.

Koncentrécia anorganického fosfore¢nanu musi byt pravidelne merana. V pripade nizkej hladiny
fosfore¢nanu v krvi sa anorganicky fosforecnan musi nahradit’. Do roztoku je mozné pridat’ fosfore¢nan az
do koncentracie 1,2 mmol/l. Ak do vaku pridavate fosfore¢nan, pridavajte fosfore¢nan sodny.

Aj ked’ pri pouziti lieku Prismasol neboli hlasené Ziadne pripady hypersenzitivnych reakcii, roztoky
obsahujuce glukézu z hydrolyzovaného kukuri¢ného §krobu by sa nemali pouzivat’ u pacientov so znamou
alergiou na kukuricu alebo kukuri¢né vyrobky.

Ak sa objavia akékol'vek priznaky alebo prejavy hypersenzitivity, ihned’ zastavte podavanie. Podl'a klinickej
potreby musia byt vykonané prislu§né klinické napravné opatrenia.

Ked'Ze roztok obsahuje glukozu a laktat, moze dojst’ k hyperglykémii, najmé u diabetickych pacientov. Je
potrebné pravidelne monitorovat’ hladinu glukézy v krvi. Ak djde k hyperglykémii, méze byt potrebné
podavanie nahradného roztoku/dialyzatu bez obsahu dextrézy. Na zachovanie pozadovanej kontroly
glykémie moZze byt potrebné d’al§ie ndpravné opatrenia.

Prismasol obsahuje hydrogenuhli¢itan (bikarbonat) a laktat (prekurzor hydrogenuhlicitanu), ¢o mdze
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ovplyvnit’ rovnovahu kyselin a zasad pacienta. Ak sa pocas liecby roztokom objavi alebo zhorsi metabolicka
alkaloza, moze byt potrebné zniZit’ rychlost’ podavania alebo podavanie uplne zastavit’.

Pred lieCbou a pocas celej lieCby je potrebné dokladne sledovat’ rovnovahy elektrolytov a kyselin a zasad.

V pripade nerovnovahy tekutin sa musi pozorne sledovat’ klinicky stav pacienta a podl'a potreby sa ma
upravit’ rovnovaha tekutin.

Sposob podavania:
Intraven6zne pouzitie a hemodialyza. Ked’ sa Prismasol pouziva ako ndhradny roztok, podava
sa do mimotelového obehu pred hemofiltrom (pred zriedenim) alebo za hemofiltrom (po zriedeni).

Davkovanie:

Objem a rychlost’ podavania lieku Prismasol zavisia od koncentracie elektrolytov v krvi, rovnovahy kyselin
a zasad a celkového klinického stavu pacienta. Podavanie (davku, rychlost’ infuzie a kumulativny objem)
lieku Prismasol urcuje lekar.

Prietoky pre nahradny roztok pri hemofiltracii a hemodiafiltracii su:
Dospeli: 500 — 3 000 ml/h

Prietoky pre dialyza¢ny roztok (dialyzat) pri kontinudlnej hemodialyze a kontinualnej hemodiafiltracii su:
Dospeli: 500 —2 500 ml/h

Bezne pouzivané prietoky u dospelych su priblizne 2 000 az 2 500 ml/h, ¢o zodpoveda dennému objemu
tekutin priblizne 48 az 60 1.

Pediatricka populacia

Rozsah rychlosti prietoku pre ndhradny roztok pri hemofiltracii a hemodiafiltracii a pre dialyza¢ny roztok
(dialyzat) pri nepretrzitej hemodialyze je:

Deti (od novorodencov po dospievajucich do 18 rokov): 1 000 az 2 000 ml/h/1,73 m?.

Mozu byt potrebné rychlosti prietoku do 4 000 ml/h/1,73 m?, najmd u mladsich deti (< 10 kg). Absolutna
rychlost’ prietoku (v ml/h) v pediatrickej populécii vo vSeobecnosti nesmie prekro¢it’ maximalnu rychlost’
prietoku u dospelych.

Pokyny na manipulaciu:
Roztok elektrolytov (mala komora A) sa prida k timivému roztoku (velka komora B) po otvoreni
medzikomorového tesnenia, aby sa ziskal rekonstituovany roztok tesne pred pouzitim.

Pouzivajte len s prisluSnym vybavenim na mimotelova renalnu nédhradu.

Pri manipulacii a podavani roztoku pacientovi sa musia pouzivat’ aseptické postupy.

Roztok pouzite, len ak ak je folia neposkodend, vsetky tesnenia su neporusené, medzikomorové tesnenie je
intaktné a roztok je Ciry. Aby ste otestovali presakovanie tekutiny, silno stlacte vak. Ak objavite
presakovanie tekutiny, roztok ihned’ zlikvidujte, pretoZe uz nie je zaistena sterilita.

Sucastou velkej komory B je injek¢ny port na pripadné pridanie d’alSich potrebnych liekov po rekonstittcii
roztoku. Za posudenie kompatibility pridivaného roztoku s roztokom lieku Prismasol zodpoveda lekar, ktory
musi skontrolovat’ pripadni zmenu zafarbenia a/alebo vyskyt precipitacie, nerozpustnych komplexov alebo
krystalov.

Pred pridanim lieku overte, €i je rozpustny a stabilny vo vode pri pH lieku Prismasol (pH rekonstituovanych
roztokov je 7,0 az 8,5). Aditiva mozu byt nekompatibilné. Je nutné precitat’ si Pokyny na pouzitie
pridavaného lieku.

Odstrante vSetku tekutinu z injekéného portu, podrzte vak dnom nahor, pridajte liek cez injekény port

a dokladne zamieSajte. Roztok sa musi podat’ ihned’. Pridavanie a zmieSavanie aditiv musi byt vzdy
vykonané pred pripojenim vaku s roztokom k mimotelovému obehu.
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V.a

V.b

Bezprostredne pred pouzitim odstrafte z vaku foliu a zlikvidujte vSetky ostatné obalové materialy.
Zlomenim lamavého kolika medzi komorami vaku otvorte tesnenie. Lamavy kolik zostane vo vaku.
(Pozri obrazok I uvedeny nizsie)

Uistite sa, ze vSetka tekutina z malej komory A sa preliala do velkej komory B. (Pozri obrazok II
uvedeny nizsie)

Malu komoru A dvakrat preplachnite vtlacenim zmiesaného roztoku spét’ do malej komory

A a potom zase naspit’ do vel'kej komory B. (Pozri obrazok III uvedeny nizsie)

Ked’ je mald komora A prazdna: zatraste velkou komorou B, aby sa jej obsah tplne premiesal. Roztok
je teraz pripraveny na pouzitie a vak mozno zavesit’ na zariadenie. (Pozri obrazok IV uvedeny nizsie)
Hadicku pre nahradny roztok alebo dialyzu mozno pripojit’ ku ktorémukol'vek z dvoch pristupovych
portov.

Ak sa pouziva pristup typu Luer Lock, otaCanim a vytiahnutim odstrafite uzaver a pripojte samci
konektor typu Luer Lock na hadicke pre dialyzu alebo ndhradny roztok k samiciemu konektoru typu
Luer Lock na vaku zatlacenim a pooto¢enim. Uistite sa, ze spojenie uplne dolicha a je utiahnuté.
Konektor je teraz otvoreny. Overte, ¢i tekutina vol'ne pradi. (Pozri obrazok V.a uvedeny nizsie)

Ked je hadicka pre nahradny roztok alebo dialyzu odpojena od konektora Luer Lock, konektor sa
uzavrie a prietok tekutiny sa zastavi. Port typu Luer Lock je bez ihly a je umyvatelny tamponom.

Ak sa pouziva injekény port, najskor odstrafite zacvakavaci uzaver. Injekény port je umyvatel'ny
tamponom. Potom cez gumenu priehradku zaved'te hrot. Overte, ¢i tekutina vol'ne pradi. (Pozri
obrazok V.b uvedeny nizsie)

Roztok sa ma pouzit’ ihned’ po odstraneni folie. Ak sa nepouzije ihned’, rekonstituovany roztok musite
pouzit’ do 24 hodin vratane trvania lieCby po pridani roztokov elektrolytov do timivého roztoku.

Rekonstituovany roztok je urceny len na jedno pouzitie. VSetok nepouzity roztok po pouziti ihned’ zlikvidujte.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.




