Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/03993-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Prismasol 2 mmol/l Draslik roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Prismasol 2 mmol/l Draslik sa dodava vo forme dvojkomorového vaku, ktory v mensej komore A
obsahuje roztok elektrolytu a vo vacSej komore B tlmivy roztok. Kone¢ny rekonstituovany roztok sa
ziska zlomenim lamavého kolika alebo medzikomorového tesnenia a zmieSanim oboch roztokov.

PRED REKONSTITUCIOU

1 000 ml roztoku elektrolytu (mala komora A) obsahuje:
lieciva:

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

Glukoza 22,00 g

(ako monohydrat glukozy)

(S)-Kyselina mliecna 5,400 g

ako roztok kyseliny mlie¢nej 90 %w/w)
( yseliny d

1 000 ml tlmivého roztoku (z velkej komory B) obsahuje:
lieciva:

Chlorid sodny 6,45 ¢g
Chlorid draselny 0,157 g
Hydrogenuhli¢itan sodny 3,090 g
A+B
Dihydrat chloridu vépenatého 0,257 g
Hexahydrat chloridu horec¢natého 0,102 g
Glukoza 1,100 g
Kyselina mlie¢na 0,270 g
Chlorid sodny 6,128 g
Chlorid draselny 0,149 g

Hydrogenuhli¢itan sodny 2936 ¢g

PO REKONSTITUCIH
1 000 ml rekonstituovaného roztoku obsahuje:

Lieciva mmol/l mEq/l
Vapnik Ca** 1,75 3,50
Hocik Mg** 0,5 1,0
Sodik Na* 140 140
Chlor Cr 111,5 111,5
Laktat 3 3
Hydrogenuhli¢itan HCOs 32 32
Draslik K* 2 2
Glukoza 6,1

Jeden liter konec¢ného rekonstituovaného roztoku zodpoveda 50 ml elektrolytu A a 950 ml

tlmivého roztoku B.
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Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu
Ciry rekonstituovany roztok so svetlozltou farbou.

Teoreticka osmolarita: 297 mOsm/1
pH rekonstituovaného roztoku: 7,0 — 8,5

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prismasol 2 mmol/l Draslik sa pouziva na liecbu zlyhania ¢innosti obliciek ako nahradny roztok pri
hemofiltracii a hemodiafiltracii a ako hemodialyzacny roztok pri pravidelnej hemodialyze alebo
pravidelnej hemodiafiltracii.

Roztok Prismasol 2 mmol/l Draslik je mozné pouzit’ aj v pripade otravy liekmi s dialyzovateI'nymi
alebo filtrovateInymi latkami.

Prismasol 2 mmol/l Draslik je indikovany najmé u pacientov, ktori maju sklony k hyperkaliémii.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Rychlost’ podévania lieku Prismasol 2 mmol/l Draslik zavisi od koncentracie elektrolytov v krvi,
rovnovahy kyselin a zasad, rovnovahy tekutin a celkového klinického stavu pacienta. Objem nahradnej
tekutiny a/alebo dialyzatu, ktory sa ma podat’, preto tiez zavisi od pozadovanej intenzity (davky) liecby.
Predpisanie roztoku a stanovenie podavania (davku, rychlost’ infuzie a kumulativny objem) musi
vykonat’ vyhradne lekar so sklisenost’ami v oblasti intenzivnej starostlivosti a CRRT (kontinualna
renalna substitu¢na terapia).

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

Prietoky pre dialyzacny roztok (dialyzat) pri kontinualnej hemodialyze a kontinudlne;j
hemodiafiltracii su:

Dospeli: 500 — 2 500 ml/hodina

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

Specidlne populicie:
Populécia starSich pacientov

Udaje z klinickych stadii a skusenosti naznacuju, Ze sa pouzitie v populécii starSich pacientov nespaja
so ziadnymi zmenami v bezpe€nosti ani G¢innosti.

Pediatricka populacia

Rozsah rychlosti prietoku pre nahradny roztok pri hemofiltracii a hemodiafiltracii a pre dialyzacny
roztok (dialyzat) pri nepretrzitej hemodialyze je:

Deti (od novorodencov po dospievajtcich do 18 rokov): 1 000 az 2 000 ml/h/1,73 m?.
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Rychlosti prietoku az do 4 000 ml/h/1,73 m? mdzu byt potrebné najmé u mladsich deti (< 10 kg).
Absolutna rychlost’ prietoku (v ml/h) v pediatrickej populécii vo vSeobecnosti nesmie prekrocit’
maximalnu rychlost’ prietoku u dospelych.

Spdsob podavania
Intravendzne podanie a pouzitie pri hemodialyze.

Ked’ sa Prismasol 2 mmol/l Draslik pouziva ako nahradny roztok, podava sa do mimotelového obehu
pred (pred zriedenim) alebo za hemofilter alebo hemodiafilter (po zriedeni).

Dalsie informacie o pouzivani tohto licku najdete v ¢asti 6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné
zaobchédzanie s liekom.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.*

Kontraindikacie tykajuce sa roztoku
Hypokaliémia
e Metabolicka alkaloza

* Venujte pozornost’ tomu, ze glukdza obsiahnuté v lieku Prismasol méze byt’ produkovana
z hydrolyzovaného kukuri¢ného $krobu a preto nemozno vylucit’ pritomnost” kukuri¢ného antigénu vo
findlnom produkte a pripadnt reakciu z precitlivenosti.

Kontraindikacie tykajtice sa hemofiltracie a dialyzy

e Zlyhanie obli¢iek s vyraznym hyperkatabolizmom, ak sa uremické priznaky nedaju odstranit’
hemofiltraciou,

e Nedostatocny arteridlny tlak v cievnej kanyle.

e Systémova antikoagulacia (vysoké riziko hemoragie).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Roztok ma pouzivat’ jedine lekar, alebo sa ma pouzivat’ podl'a pokynov lekara, ktory je kvalifikovany
v oblasti liecby zlyhania obli¢iek pomocou hemofiltracie, hemodiafiltracie a kontinualne;j
hemodialyzy.

Upozornenia:
Roztok elektrolytu sa musi zmieSat’ s timivym roztokom pred pouZitim, ¢im vznikne
rekonstituovany roztok vhodny na hemofiltraciu, hemodiafiltraciu alebo kontinualnu hemodialyzu.

Pouzivajte jedine s vhodnym zariadenim na mimotelovt rendlnu nahradu tekutin.

Roztok obsahuje draslik. Je potrebné monitorovat’ koncentraciu draslika v sére pred hemofiltraciou
a/alebo hemodialyzou a pocas nej. V zévislosti od koncentracie draslika v sére pred liecbou moze
vzniknut’ hypo- alebo hyperkaliémia.

Ak dojde k hypokaliémii, mdze byt potrebné pridat’ draslik a/alebo podavat’ dialyzat s vyssou
koncentraciou draslika.

Ak dojde k hyperkaliémii po zac¢iatku lieCby, mali by sa zhodnotit’ d’alSie zdroje draslika ovplyviiujice
jeho koncentraciu v krvi. Ak sa roztok pouziva ako nahradny roztok, znizte rychlost’ inflzie a overte,
ze ste dosiahli poZzadovanu koncentraciu draslika. Ak hyperkaliémia neodoznie, ihned’ zastavte
infuziu.

Ak hyperkaliémia vznikne v pripade, Ze sa roztok pouziva ako dialyzat, moze byt potrebné podanie
dialyzatu bez obsahu draslika, aby ste zvysili rychlost’ odstrafiovania draslika.
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Aj ked’ u licku Prismasol neboli hlasené Ziadne pripady reakcii z precitlivenosti, roztoky obsahujice
glukézu z hydrolyzovaného kukuri¢ného Skrobu by sa nemali pouzivat’ u pacientov so zndmou
alergiou na kukuricu alebo kukuri¢né vyrobky.

Ak sa objavia akékol'vek podozrivé priznaky alebo prejavy precitlivenosti, ihned’ zastavte podavanie.
Podl’a klinickej potreby musia byt vykonané prislusné klinické napravné opatrenia.

Ked’Ze roztok obsahuje glukozu a laktat, méze dojst’ k hyperglykémii, najmé u diabetickych
pacientov. Je potrebné pravidelne monitorovat’ hladinu glukézy v krvi. Ak dojde k hyperglykémii,
moze byt potrebné podavanie nahradného roztoku/dialyzatu bez obsahu dextrozy. Na zachovanie
pozadovanej kontroly glykémie moézu byt potrebné d’alSie napravné opatrenia.

Prismasol obsahuje hydrogenuhlicitan (bikarbonat) a laktat (prekurzor hydrogenuhlic¢itanu), ¢o moze
ovplyvnit’ rovnovahu kyselin a zasad pacienta. Ak sa pocas liecby roztokom objavi alebo zhorsi
metabolickd alkal6za, mdze byt potrebné zniZzit’ rychlost’ podavania alebo podavanie uplne zastavit'.

Pouzivanie kontaminovaného hemofiltraéného a hemodialyzacného roztoku moze spdsobit’ otravu
krvi, Sok a smrt’.

Osobitné upozornenia pri pouZivani

Pre zvySenie pohodlia pacienta mozno liek Prismasol 2 mmol/l Draslik 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, aby sa overilo, ¢i neobsahuje Castice a nezmenila sa jeho farba v miere, do ake;j
to umozni roztok a nadoba. Roztok nepodavajte, ak nie je ¢iry, ani ak je poSkodené tesnenie.

Pred liecbou a pocas celej liecby je potrebné dokladne sledovat’ rovnovahy elektrolytov a kyselin
a zéasad.

Do roztoku je mozné pridat’ fosforecnan az do koncentracie 1,2 mmol/l. Ak pridate fosforecnan
draselny, celkova koncentracia draslika nesmie prekrocit’ 4 mEq/l (4 mmol/l). V pripade
hypofosfatémie musi byt anorganicky fosfore¢nan nahradzovany.

Pocas celého postupu je nutné sledovat’ hemodynamicky stav pacienta a jeho rovnovahu tekutin.
Podra potreby je nutna ich tiprava.

Pediatricka populacia:
Pre pouzivanie tohto lieku u deti neexistuju ziadne zvlastne upozornenia ani bezpe¢nostné opatrenia.

4.5 Liekové a iné interakcie

Koncentracia filtrovatel'nych alebo dialyzovatel'nych liekov v krvi sa pocas lieCby moze znizit'.

V pripade potreby je potrebné pouzit’ prislusni napravnu terapiu, aby sa ziskali vyZadované hladiny
liekov v krvi, ktoré boli pocas liecby znizené.

Interakcidm s inymi liekmi moZno zabranit’ spravnym davkovanim roztoku na hemofiltraciu

a hemodialyzu a presnym monitorovanim.

Do uvahy vSak prichadzaju nasledujice interakcie:

e Riziko srdcovej arytmie spdsobené naprstnikom je zvySené pocas hypokaliémie;

e Vitamin D a jeho analogy ako aj lieky obsahujuce vapnik (napr. chlorid vapenaty alebo glukonat
vapenaty, ktoré sa pouzivajui na zachovanie homeostazy vapnika, u pacientov na CRRT
dostavajucich citratovl antikoagulaciu a uhli¢itan vapenaty ako latka viazuca fosfore¢nany) mozu
zvysit riziko hyperkalciémie;
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e Dalsia nahrada hydrogenuhli¢itanu sodného (alebo iného tlmivého roztoku) obsiahnutého
v tekutinach na CRRT podavanych pocas liecby moze zvysit’ riziko metabolickej alkalozy.

o Citrat pouzity ako antikoagulant, prispieva k celkovému zat'azeniu timivymi roztokmi a mdze znizit’
hladinu vapnika v plazme.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a dojcenie

Neexistuji ziadne primerané udaje o pouzivani lieku Prismasol 2 mmol/l Draslik u tehotnych alebo
dojciacich zien. Predpisujuci lekar ma pred podanim lieku Prismasol 2 mmol/l Draslik gravidnej alebo
dojciacej zene zvazit’ pomer vyhod a rizik.

Fertilita
Nie st dostupné ziadne udaje o fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 NeZiaduce ucinky

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hlasené po uvedeni lieku na trh. NizSie uvedend tabul’ka je podla
klasifikacie organovych systémov (SOC a uroven preferovanych terminov) MedDRA.

Frekvencia: Nezname (z dostupnych udajov nie je mozné urcit’)

Trieda organovych Preferovany termin Frekvencia
systémov
Poruchy metabolizmu Nerovnovaha elektrolytov, Nezname
a vyzivy napr. hypofosfatémia,

hypokaliémia

Poruchy rovnovahy kyselin Nezname

a zasad, napr. metabolicka

alkaloza

Nerovnovaha tekutin, napr. Nezname

retencia tekutin,

dehydratacia

Hyperglykémia Nezname
Poruchy ciev Hypotenzia Nezname
Poruchy Nauzea Neznéme
gastrointestinalneho Vracanie Nezname
traktu
Poruchy kostrovej Svalové spazmy Nezname
a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri spravnom vykonani zakroku a pozornom sledovani rovnovahy tekutin, elektrolytov a rovnovahy
kyselin a zasad pacienta by nemalo dojst’ k predavkovaniu lickom Prismasol 2 mmol/l Draslik.
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Predavkovanie vsak moze viest’ k zdvaznym nasledkom ako kongestivne zlyhanie srdca a porucha
rovnovahy elektrolytov alebo rovnovahy kyselin a zasad.

Ak sa objavi hypervolémia alebo hypovolémia, je potrebné tento stav ihned’ upravit’.

Ak sa objavi nerovnovaha elektrolytov alebo abnormality rovnovahy kyselin a z4sad (napr.
metabolickd alkal6za, hypofosfatémia, hypokaliémia a pod.), ihned’ zastavte podavanie lieku. Na
predavkovanie neexistuje ziadne Specifické antidotum. Riziko méze byt minimalizované doslednym
monitorovanim a vhodnou suplementéciou pocas lie¢by (pozri Cast’ 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, hemofiltraty, ATC kod: BO5SZB

Farmakodynamické uéinky

Prismasol 2 mmol/l Draslik, roztok na hemofiltraciu a hemodialyzu je farmakologicky neaktivny.
I6ny sodika, vapnika, hor¢ika, draslika, chloru a glukdza st pritomné v koncentraciach podobnych
fyziologickym hladinam v plazme.

Mechanizmus ucinku

Tento roztok sa pouziva na nahradu vody a elektrolytov odstranenych pri hemofiltracii

a hemodiafiltracii alebo sluzi ako vhodné vymenné médium na pouzitie pocas kontinudlnej
hemodiafiltracie alebo kontinualnej hemodialyzy.

Hydrogenuhlicitan sa pouziva ako alkalizujuca tlmiva latka.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Netyka sa.
Lieciva su farmakologicky neaktivne a su pritomné v koncentraciach podobnych fyziologickym hladinam
v plazme.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Vsetky zlozky roztoku st fyziologické komponenty v zvieracej a l'udskej plazme. Toxické u¢inky sa
pri terapeutickych davkach neocakavaju.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Roztok elektrolytu (mal4d komora A): Voda na injekcie
Tlmivy roztok (velka komora B): Voda na injekcie, oxid uhlicity (E 290)

6.2 Inkompatibility

Stadie kompatibility neboli vykonané , preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Za posudenie inkompatibility pridavaného lieku s roztokom lieku Prismasol 2 mmol/l Draslik
zodpoveda lekar, ktory musi skontrolovat’ pripadn zmenu zafarbenia a/alebo vyskyt precipitacie,
nerozpustnych komplexov alebo krystalov. Je nutné precitat’ si Pokyny na pouzitie pridavaného lieku.
Pred pridanim lieku overte, ¢i je rozpustny a stabilny vo vode pri pH lieku Prismasol 2 mmol/l Draslik
(pH rekonstituovanych roztokov je 7,0 az §,5).
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Kompatibilny liek sa musi pridat’ do rekonstituovaného roztoku a tento roztok sa musi okamzite
podat’.

6.3 Cas pouZzitelnosti

PVC: 1 rok v predajnom baleni.
Polyolefin: 18 mesiacov v predajnom baleni.

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 uchovéavanie pocas pouzivania pouzivatel. Za normalnych okolnosti
by tato doba nemala presiahnut’ 24 hodin vratane doby trvania liecby.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote vyssej ako +4 °C.
Podmienky na uchovavanie po rekonstittcii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Obal je dvojkomorovy vak vyrobeny z polyvinylchloridu (PVC) alebo polyolefinu. 5 000 ml vak
pozostava z malej komory (250 ml) a vel’kej komory (4 750 ml). Komory st oddelené lamavym
kolikom alebo medzikomorovym tesnenim.

Sucast'ou vel’kej komory B je injekény konektor (alebo hrotovy konektor) vyrobeny z polykarbonatu
(PC), ktory sa uzatvara gumenym kotucom zakrytym uzaverom, ako aj konektor typu Luer Lock (PC)
s lamavym kolikom (PC) alebo ventilom zo silikonovej gumy na pripojenie vaku s vhodnou hadickou
pre nahradny roztok alebo hadi¢kou na dialyzu.

Vak je zabaleny v prichl'adnom obale vyrobenom z viacvrstvovej polymérovej folie.

Kazdy dvojkomorovy vak obsahuje 5 000 ml.
Velkost balenia: 2 x 5 000 ml v Skatuli

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Roztok elektrolytu (mald komora A) sa zlomenim lamavého kolika alebo otvorenim
medzikomorového tesnenia tesne pred pouzitim prida do tlmivého roztoku (vel’ka komora B), aby sa
ziskal rekonstituovany roztok.

V skatuli je pribalena pisomna informdcia pre pouzivatel'a s podrobnymi pokynmi na pouzitie.
Pri manipulacii a podavani roztoku pacientovi sa musia pouzivat’ aseptické postupy:
Vak vyberte z obalu len tesne pred pouzitim.

Roztok pouzite, len ak je ochranny obal neposkodeny, vSetky tesnenia st neporusené, lamavy kolik
alebo 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 je injekény port na pripadné pridanie d’alSich potrebnych liekov po
rekonstiticii roztoku.

Pred pridanim latky alebo lieku overte, ¢i je rozpustny a stabilny vo vode pri pH lieku Prismasol

2 mmol/l Draslik a Ze je rozsah pH vyhovujaci (pH rekonstituovanych roztokov je 7,0 az 8,5).
Aditiva mézu byt’ inkompatibilné. Je nutné precitat’ si pokyny na pouzitie pridavaného lieku a d’alsiu
relevantnu literataru. Ak po pridani dojde k zmene zafarbenia a/alebo vyskytu precipitacie,



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/03993-TR

nerozpustnych komplexov alebo krystalov, roztok nepouzivajte.

Po pridani aditiv roztok dokladne zamieSajte. Pridavanie a zmieSavanie aditiv musi byt’ vzdy
vykonané pred pripojenim vaku s roztokom k mimotelovému obehu.

Ak komory vaku oddel'uje lamavy kolik a lamavy kolik je umiestneny v konektore typu Luer Lock,
riad’te sa nasledujucimi pokynmi na pouzitie:

|

11
111

1A%

V.a

V.b

Odstraiite obal z vaku a pot'ah medzi zlozenymi komorami. Zlomenim ldmavého kolika medzi
komorami vaku otvorte tesnenie. Lamavy kolik zostane vo vaku.

Uistite sa, ze vSetka tekutina z malej komory A sa preliala do velkej komory B.

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

A a potom zase naspét’ do vel'kej komory B.

Ked’ je mald komora A prazdna: zatraste vel'kou komorou B, aby sa jej obsah iplne premiesal.
Roztok je teraz pripraveny na pouZzitie.

Dialyzacna hadicka alebo hadicka s nahradnym roztokom sa méze pripojit’ na jeden z dvoch
pristupovych portov.

Ak sa pouziva konektor typu Luer Lock, odstrante kryt a pripojte zastivaci konektor typu Luer
Lock na dialyza¢nt hadicku alebo hadi¢ku s ndhradnym roztokom do zasuvky typu luer na vaku.
Uistite sa, Ze spojenie je upevnené. Pomocou palca a prstov rozlomte modry lamavy kolik

a pohybujte nim tam a spat. Nepouzivajte pomocky. Skontrolujte, ¢i je kolik uplne oddeleny a ¢i
roztok volne preteké. Kolik zostdva pocas liecby v porte typu Luer Lock.

Ak sa pouziva injekény port, najskor odstrante zacvakavaci uzaver. Injekény port je umyvatel'ny
tamponom. Potom zaved'te hrot ihly cez gument priehradku. Overte, ¢i roztok vol'ne preteka.

Ak komory vaku oddel'uje lamavy kolik a ventil je umiestneny v konektore typu Luer Lock, riad’te sa
nasledujucimi pokynmi na pouzitie:
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Vb

Bezprostredne pred pouzitim odstraiite z vaku foliu a zlikvidujte vSetky ostatné obalové
materialy. Zlomenim lamavého kolika medzi komorami vaku otvorte tesnenie. Lamavy kolik
zostane vo vaku.

Uistite sa, ze vSetka tekutina z malej komory A sa preliala do velkej komory B.

Malu komoru A dvakrat preplachnite vtlacenim zmieSaného roztoku spit’ do malej komory
A a potom zase naspét’ do vel’kej komory B.

Ked’ je mala komora A prazdna: zatraste vel’kou komorou B, aby sa jej obsah tuplne
premiesSal. Roztok je teraz pripraveny na pouZitie a vak mozno zavesit’ na zariadenie.
Hadicku pre nahradny roztok alebo dialyzu mozno pripojit’ ku ktorémukol'vek z dvoch
pristupovych portov.

Ak sa pouziva pristup typu Luer Lock, otdcanim a vytiahnutim odstrafite uzaver a pripojte
samc¢i konektor typu Luer Lock na hadicke pre dialyzu alebo ndhradny roztok k samic¢iemu
konektoru typu Luer Lock na vaku zatlacenim a pooto¢enim. Uistite sa, Ze spojenie Uplne
dolieha a je utiahnuté. Konektor je teraz otvoreny. Overte, ¢i tekutina vol'ne pradi.

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 tampdénom.

Ak sa pouziva injekény port, najskor odstrante zacvakavaci uzaver. Injekény port je umyvatel'ny
tampondm. Potom cez gument priehradku zaved'te hrot. Overte, ¢i tekutina vol'ne prudi.

Ak komory vaku oddel'uje medzikomorové tesnenie a ventil je umiestneny v konektore typu Luer
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Lock, riad’te sa nasledujucimi pokynmi na pouzitie:

Bezprostredne pred pouzitim odstrate z vaku foliu a zlikvidujte vSetky ostatné obalové
materialy. Tesnenie otvorte tak, ze oboma rukami podrzte mali komoru a stlacajte ju, kym sa

v tesneni medzi dvomi komorami nevytvori otvor.

Oboma rukami tlacte na velka komoru, kym sa tesnenie medzi dvomi komorami uplne neotvori.
Uplné premiesanie roztoku zaistite opatrnym potrasenim vaku. Roztok je teraz pripraveny na
pouzitiec a mozno ho zavesit’ na zariadenie.

Hadicku pre nadhradny roztok alebo dialyzu mozno pripojit’ ku ktorémukol'vek z dvoch
pristupovych portov.
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IVa Ak sa pouziva pristup typu Luer Lock, otaCanim a vytiahnutim odstraiite uzaver a pripojte samci
konektor typu Luer Lock na hadi¢ke pre dialyzu alebo nahradny roztok k sami¢iemu konektoru
typu Luer Lock na vaku zatlatenim a pootoCenim. Uistite sa, Ze spojenie Uplne dolieha a je
utiahnuté. Konektor je teraz otvoreny. Overte, Ci tekutina vol'ne prudi.

Ked’ je hadicka pre ndhradny roztok alebo dialyzu odpojend od konektora Luer Lock, konektor sa
uzavrie a prietok tekutiny sa zastavi. Port typu Luer Lock je bez ihly a je umyvatel'ny tamponom.

IVb Ak sa pouziva injekény port, najskor odstrante zacvakavaci uzaver. Injek¢ny port je umyvatelny
tamponom. Potom cez gument priehradku zaved'te hrot. Overte, ¢i tekutina vol'ne prudi.

Rekonstituovany roztok je potrebné pouzit’ ihned’. Ak sa rekonstituovany roztok nepouzije ihned,
musi sa pouZzit’ do 24 hodin vratane doby trvania lieCby po pridani roztoku elektrolytu do tlmivého

roztoku.

Rekonstituovany roztok je uréeny len na jedno pouzitie. Nepouzivajte, ak roztok nie je Ciry alebo je
nadoba poskodena. Vsetky nepouzité Casti zlikvidujte.

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