Prismasol® 2 — Preparato charakteristiky santrauka

1. Vaistinio preparato pavadinimas
Prismasol 2 mmol / | kalio tirpalas hemofiltracijai ir hemodializei.

2. Kokybiné ir kiekybiné sudétis

Prismasol 2 mmol / | kalio tirpalas tiekiamas dviejy daliy maiselyje, kurj sudaro mazesnioji dalis A
su elektrolito tirpalu ir didesnioji dalis B su buferiniu tirpalu. Tirpalas visiskai praskiedziamas
nulauzus trapy spaustuka ir sumaisius abu tirpalus.

Prie$ praskiedziant 1000 ml elektrolito tirpalo (mazesniajame maidelyje A) yra:

veikliyjy medziagy:

kalcio chlorido, 2 H,O 5,145 ¢
magnio chlorido, 6 H20 2,033 g
bevandenés gliukozes (gliukozés monohidrato) 22,00 g
(S)-pieno raigsties (pieno rugsties 90 % svorio dalis) 5,400 g

1000 ml buferinio tirpalo (didesniajame maiselyje B) yra:
veikliyjy medziagy:

natrio chlorido 6,45¢g
kalio chlorido 0,157 g
natrio hidrokarbonato 3,090 g
Praskiedus:

1000 ml praskiesto tirpalo yra:

mmol / | R mEq /1
Kalcio Ca™ 1,75 3,50
Magnio Mg~ 0.5 1,0
Natrio Na* 140 140
Chlorido CI" _ 11,5 11,5
Laktato’ 3 3
Hidrokarbonato HCO™ 32 32
Kalio K~ 2 2
Gliukozés 6,1

Viename litre visiSkai praskiesto tirpalo yra 50 ml A tirpalo ir 950 ml B tirpalo.
Pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 dalyje.

3. Farmaciné forma

Hemofiltracijai ir hemodializei skirtas tirpalas.
Praskiestas tirpalas yra skaidrus. Svelniai gelsvos spalvos.
Teorinis osmosiskumas: 297 mOsm / |

Praskiesto tirpalo pH: 7.0 - 8.5.

4. Klinikiné informacija




4.1. Terapines indikacijos

Prismasol 2 mmol / | kalio tirpalas naudojamas gydant nuo inksty nepakankamumo, kaip pakaitinis
tirpalas hemofiltracijai ir hemodiafiltracijai ir kaip dializés tirpalas atlickant testing hemodializg ar
testing hemodiafiltracija. Prismasol 2 mmol / | kalio tirpalas taip pat gali buti naudojamas
apsinuodijus vaistais, kuriuos galima pasalinti dializuojant arba filtruojant. Prismasol 2 mmol / |
kalio tirpalas tinka naudoti pacientams, kuriems gali pasireiksti hiperkalemija.

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Naudojamo Prismasol 2 mmol / | kalio tirpalo kiekis priklauso nuo paciento klinikinés buklés ir
numatyto skys¢iy pusiausvyros organizme lygmens. Todél naudojamos dozés tiirj turi pasirinkti
atsakingas gydytojas.

Hemotiltracijai ir hemodiafiltracijai naudojamo pakaitinio tirpalo tekmes greitis:

suaugusieji ir paaugliai 500 — 3000 ml / val.

vaikai 15 -35 ml/kg/ val.

Testinei hemodializei ir hemodiafiltracijai naudojamo dializés tirpalo (dializato) tekmes greitis:
suaugusieji ir paaugliai 500 — 2500 ml / val.

vaikai 15 - 30 ml/ kg / val.

Iprastai suaugusiesiems naudojamas tekmés greitis yra 2000 ml / val., tai atitinka 55 | tirj per para.
Vartojimo metodas:

Skiriamas leisti j veng ir atliekant hemodializes:

Prismasol 2 mmol / | kalio tirpalas, naudojamas kaip pakaitinis tirpalas, susvirk§¢iamas j sistema
prie$ hemofiltrg (pirmalaikis skiedimas) arba uz jo (vélesnis skiedimas). Daugiau informacijos apie
vaistinio preparato vartojimg pateikiama 6.6 dalyje ,,Vartojimo ir tvarkymo nurodymai.

4.3. Kontraindikacijos
Nuo tirpalo priklausomos kontraindikacijos:
hiperkalemija.
— metaboline acidoze.
Nuo hemodializés / dializés priklausomos kontraindikacijos
— inksty nepakankamumas su labai padid¢jusia kataboline funkcija, jei uremijos simptomy
negalima koreguoti hemofiltracija.
— nepakankamas arterinis kraujo spaudimas kraujagyslés dalyje, kurioje prijungiama sistema,
— sisteminiy kraujo kres¢jima mazinanciy vaisty vartojimas (didelé kraujavimo rizika).

4.4. Specialls jsp¢jimai ir atsargumo priemonés

Tirpala gali naudoti tik gydytojas, kompetentingas inksty nepakankamumo gydymo, taikant
Perspéjimai

PrieS sumaiSydami tirpalus, patikrinkite, ar tirpalai skaidrls, ar visi jy pakuo¢iy sandarikliai
nepazeisti. Atidziai laikykités vartojimo nurodymuy.

Elektrolito tirpala privalu sumaiSyti su buferiniu tirpalu prie§ vartojimg, kad biity paruostas
hemofiltracijai / hemodiafiltracijai / testinei hemodializei tinkamas praskiestas tirpalas.

Nenaudokite tirpalo. jei jis yra neskaidrus. Prijungiant / atjungiant sistema bitina laikytis aseptikos
reikalavimuy. NaudoKkite tik su tinkama ckstrarenalinés pakaitinés terapijos jranga.

Specialios atsargumo priemoneés
Tirpalg Sildant iki kiino temperatiiros (37 °C), butina jj atidziai kontroliuoti bei jsitikinti, kad
tirpalas yra skaidrus ir be nuoseduy.



Per procediirg reikia atidziai stebéti hemodinamikos biikle, skys¢iy pusiausvyra, elektrolity bei
rigséiy ir Sarmy pusiausvyrg. Kad bity parinkta tinkamiausia kalio koncentracija, privalu atidziai
stebeéti kalio kiekj serume.

Biitina reguliariai matuoti neorganiniy fosfaty koncentracijg.

Jeigu iSsivysto hipofosfatemija, reikia atkurti neorganiniy fosfaty kiekj.

Bitina atidziai stebéti gliukozés koncentracijg kraujyje, ypa¢ diabetu sergantiems pacientams.
Sutrikus skys¢iy pusiausvyrai (pavyzdziui. Sirdies nepakankamumo, galvos traumos ir kt. atvejais),
reikia atidziai stebéti kliniking situacija ir atkurti pusiausvyrg. UzterSto hemofiltracijos ir
hemodializes tirpalo naudojimas gali sukelti sepsj, Soka ir mirtj.

4.5, Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Per gydyma gali sumazeti filtravimo / dializavimo bidu pasalinamy vaisty koncentracija kraujyje.
Jei reikia, reikia pradeti atitinkama koreguojantj gydyma. Sgveikos su kitais vaistais galima iSvengti
parenkant tinkama tirpalo hemofiltracijai ir hemodializei dozg ir atidziai stebint pacienta.
Taciau galima tokia sgveika:
— iSsivys€ius hipokalemijai, gali padidéti digitalio preparaty sukeliamos S$irdies aritmijos
rizika;
— vitaminas D ir vaistiniai preparatai, kuriuose yra kalcio, pvz., kalcio karbonato, surisancio
fosfatus, gali padidinti hiperkalcemijos rizika;
— papildomas kiekis natrio bikarbonato gali padidinti metabolinés alkalozés rizika.

4.6. Néstumas ir zindymo laikotarpis

Duomeny apie Prismasol 2 mmol / | kalio tirpalo skyrimg nés¢ioms ar zindan¢ioms moterims néra.
Pries skirdamas Primasol 2 mmol / | kalio tirpalg nés¢ioms ar zindan¢ioms moterims, gydytojas turi
jvertinti naudos / rizikos santykj.
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4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Neaktualu

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamg poveikj gali sukelti naudojamas tirpalas arba gydymas.

Hemofiltracijai ir hemolizei naudojami bikarbonato buferiniai tirpalai dazniausiai gerai toleruojami.
Nepageidaujamy reiskiniy ar nepageidaujamo poveikio, kurie galéty bati susij¢ su hemofiltracijai ir
hemolizei naudojamu bikarbonato buferiniu tirpalu, nebuvo uzregistruota.

Taciau galimi tokie nepageidaujami S$alutiniai reiskiniai: hiperhidratacija arba hipohidratacija,
elektrolity pusiausvyros sutrikimas, hipofosfatemija, hiperglikemija ir metaboliné alkaloze. Gali
iSvystyti tam tikry su gydymu dialize (hemofiltracija ir hemodialize) susijusiy nepageidaujamy
Salutiniy poveikiy, pavyzdziui, pykinimas, vémimas, raumeny meéslungis ir hipotenzija.

4.9. Perdozavimas

Prismasol 2 mmol /| Kalio tirpalo perdozavimo bus iSvengta, jeigu procediira atliekama teisingai, o
skys¢iu pusiausvyra. elektrolity bei riigs¢iy ir Sarmy pusiausvyra paciento organizme yra atidziai
stebima. Taciau inksty nepakankamumu sergantiems pacientams perdozavimas sukels per didelio
skysciy kiekio susikaupima.

Nuolat taikant hemofiltracijg perteklinis skys¢iy ir elektrolity kiekis bus pasalinamas. I8sivys¢ius
hiperhidratacijai, reikia padidinti ultrafiltracijg ir sumazinti hemofiltracijai naudojamo tirpalo sroves



greitj. Esant sunkiai dehidratacijai, reikia nutraukti ultrafiltracija ir atitinkamai padidinti
emofiltracijai naudojamo tirpalo srovés greitj.

Perdozavimas gali sukelti sunkiy pasekmiy, pavyzdziui, stazinj Sirdies nepakankamuma, elektrolity
ar riig8¢iy ir Sarmy pusiausvyros sutrikima.

5. Farmakologinés savybés

5.1. Farmakodinaminés savybes

Farmakoterapiné grupé: hemofiltratai. ATC kodas: BO5ZB

Prismasol 2 mmol / 1 kalio tirpalas hemofiltracijai ir hemodializei farmakologiniu poziliriu yra
neaktyvus. Natrio. kalcio. magnio. kalio. chlorido jony ir gliukozés koncentracija tirpale panasi j Siy
medziagy fiziologing koncentracija kraujo plazmoje.

Tirpalas naudojamas pakeisti vandenj ir elektrolitus, paSalintus per hemofiltracijg ir
hemodiafiltracija, arba kaip tinkama pakaitiné terpé atliekant testing hemodiafiltracija ar tgsting
hemodialize. Hidrokarbonatas yra naudojamas kaip $arminantis buferis.

5.2. Farmakokinetinés savybes
Neaktualios. Veikliosios medziagos farmakologiniu pozitiriu yra neaktyvios, ju koncentracija
tirpale panasi j iy medziagy fiziologing koncentracija kraujo plazmoje.

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Visos tirpale esantios medziagos yra fiziologiniai gyviiny ar zmogaus kraujo plazmos komponentai.
Vartojant gydomosiomis dozémis, toksinio poveikio nesitikima.

6. Farmaciné informacija

6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Elektrolito tirpalas (mazesnioji dalis A): vanduo injekcijoms

Buferinis tirpalas (didesnioji dalis B): vanduo injekcijoms. anglies dioksidas

6.2. Nesuderinamumas

Kadangi nesuderinamumo tyrimy nebuvo atlikta, Sio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais
preparatais. Gydytojas privalo jvertinti papildomai naudojamy vaistiniy preparaty suderinamumg su
Primasol 2 mmol / | kalio tirpalu ir patikrinti, ar nepasikeité tirpalo spalva ir (arba) nesusidare
nuosédy, netirpiy kompleksy ar kristaly. Bitina vadovautis kartu naudojamy vaistiniy preparaty
vartojimo instrukcijomis.

Pries jdedami vaisto, patikrinkite, ar jis yra tirpus ir stabilus vandenyje, kurio pH atitinka Primasol
2 mmol / | kalio tirpalo pH (praskiesty tirpaly pH yra nuo 7,0 iki 8.5). Suderinamy vaistiniy
preparaty reikia pridéti j praskiestg tirpalg. o paruostas tirpalas nedelsiant naudojamas.

6.3. Tinkamumo laikas

| metai, nepazeidus originalios pakuotes.

Irodyta. kad praskiesty naudoti paruosty tirpaly cheminés ir fizines savybeés yra stabilios 24 val. 22
°C temperatiiroje. Atsizvelgiant j chemines savybes. praskiesta tirpala reikia sunaudoti nedelsiant.
Nedelsiant nesunaudojus. uz saugojimo iki naudojimo laika ir salygas atsako vartotojas, Sis laikas
neturety bati ilgesnis kaip 24 valandos. jskaitant gydymo trukme.

6.4. 6.4. Specialios laikymo salygos
Laikykite ne zemesnéje kaip +4 °C temperatiiroje.

6.5. Pakuote ir jos turinys



Pakuote pagaminta i3 polivinilchlorido (PVC), Ja sudaro dviejy daliy maiselis. Maiselio dalis skiria
trapus spaustukas. Didesn¢je dalyje B yra injekcijos anga, per kurig praskiedus tirpalg galima
sudvirksti vaisty, bei ,,Luer” tipo Jungtis, kuria maielj galima prijungti prie tinkamos pakaitinio
tirpalo / dializato sistemos.

Maiselis supakuotas j skaidrig iSorine pakuotg, pagamintg i§ daugiasluoksniy kopolimery. 5000 ml
maiselj sudaro mazesnioji maiselio dalis (2520 ml) ir didesnioji maielio dalis (4750 ml).

Viename dviejy daliy maiselyje yra 5000 ml.

Pakuotes dydis: 2 x 5000 ml vienoje dézutéje.

6.6. Specialios atsargumo priemonés Salinant ir Kitaip tvarkant

Pries pat naudojant tirpala. nulauzus trapy spaustuka. elektrolito tirpalas (mazesnioji dalis A) yra
subega j buferinj tirpalg (didesnioji dalis B).

Pakuoteje yra informacinis lapelis pacientui, kuriame pateikiami iSsamiis naudojimo nurodymai.
Per visg preparato skyrimo pacientui procediirg batina laikytis aseptikos reikalavimy.

Nenuimkite iSorinés maiselio pakuotés tol, kol maiselis nebus paruoStas naudoti.

Jeigu dvi maielio dalis skiria trapus spaustukas, reikia laikytis toliau pateikty nurodymuy:

I. Nuo maiSelio nuimkite isorine pakuote ir skirtuky tarp sulankstyty dviejy maiselio daliy.
Nulauzdami trapy spaustuka tarp dviejy maiselio daliy pasalinkite sandariklj. Trapus spaustukas liks
maiselyje.

1. ]sitikinkite, kad visas skystis i§ maZesniosios dalies A perpiltas j didesnigja dalj B.

I11. MaZesnigjg dalj A du kartus praskalaukite sumaisytg tirpalg iSstumdami atgal j mazesnigjg dalj,
o paskui — atgal j didesnigja dalj B.

[V. Kai mazesnioji dalis A yra tuscia. supurtykite didesniaja dalj B, kad turinys visiskai
susimaiSyty. Dabar tirpalas paruostas naudoti.

V. Jeigu naudojama .Luer tipo jungtis. pirmiausia prijunkite pakaitine ar dializato sistema, o tada
nulauzkite ant ..Luer™ tipo jungties esantj trapy spaustuka. Naudojant maiselis turi bati pakabintas
uz visy trijy kiaurymiy.

Prijunkite pakaitinio tirpalo / dializato sistemg. Praskiestg tirpala reikia naudoti nedelsiant.
Nedelsiant nesunaudojus, praskiestas tirpalas turi bati sunaudotas per 24 valandas, jskaitant gydymo
trukme po elektrolito tirpalo sumaisymo su buferiniu tirpalu.

Praskiesta tirpala galima naudoti tik vieng kartg. Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista arba tirpalas
yra neskaidrus. Nesunaudota tirpala i karto, baige procediirg, pasalinkite.
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