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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Prismasol 4 mmol/l Kilija Skidums hemodializei/hemofiltracijai

Calcii chloridum dihydricum, Magnesii chloridum hexahydricum, Glucosum anhydricum, Acidum
lacticum, Natrii chloridum, Natrii hydrogenocarbonas, Kalii chloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlast.
. Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
. Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Prismasol un kadam noliikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Prismasol lietoSanas
3. Ka lietot Prismasol

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Prismasol

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Prismasol un kadam nolikam tas lieto

Prismasol satur $adas aktivas vielas: kalcija hlorida dihidratu, magnija hlorida heksahidratu, glikozes
monohidratu, pienskabes skidumu 90% w/w, natrija hloridu, kalija hloridu, natrija hidrogénkarbonatu.

Prismasol lieto nieru mazspgjas terapija ka nepartrauktas hemofiltracijas vai hemodiafiltracijas
Skidumu (ka aizvietotaju Skidruma zudumam asinis, kas pliist caur filtru) un nepartrauktai
hemodializei vai hemodiafiltracijai (asinis plust viena dializes membranas puse, savukart hemodializes
Skidums pliist otra membranas pusg).

Prismasol skidumu var lietot arT gadijuma, ja notikusi saind€Sanas ar zalém un indigas vielas var
izvadit ar dializes vai filtréSanas palidzibu.

Prismasol 4 mmol/l Kalija $kidums paredz&ts lietoSanai pacientiem ar normalu kalija koncentraciju
asinis (kali€miju).

2. Kas Jums jazina pirms Prismasol lietosanas

Nelietojiet Prismasol 4 mmol/l Kaliju $ados gadijumos ja Jums ir:

. alergija pret aktivajam vielam vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;
. paaugstinata kalija koncentracija asinis (hiperkaliemija);
. paaugstinata bikarbonata koncentracija asinis (metaboliska alkaloze).

Nevar izslegt kukuriizas antigéna esamibu zal€s Prismasol.

Nelietojiet hemofiltraciju/dializi $ados gadijumos:

. kad hemofiltracija nevar noverst simptomus, ko izraisTjusi augsta urtnvielas koncentracija
asinis (ur€mijas simptomi), kas radusies no nieru mazspgjas ar izteiktu hiperkatabolismu (stipri
paatrinats vielu noardiSanas process),

. nepietiekams arterialais spiediens asinsvada piekluves vieta,

. sisteémiska antikoagulacija), (samazinata asins receklu veidoSanas asinis ja pastav liels
hemoragiju (asinoSanas) risks.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Prismasol lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Izmantot Skidumu drikst tikai tads arsts vai tada arsta uzraudziba, kas specializ€jies nieru mazspg&jas
arst€Sana, izmantojot hemofiltraciju, hemodiafiltraciju un nepartrauktu hemodializi.

Pirms arstéSanas un tas laika tiks parbaudits jusu asinu sastavs, piem., tiks kontroléts skabju-sarmu
lidzsvars un elektrolitu koncentracija asinis (salu koncentracija asinis), tostarp viss Jums dotais
Skidums (intravenoza infuzija) un no organisma izdalitais Skidrums (urins), pat ja tie nav tiesi saistiti
ar terapiju.

Tiks rupigi kontroléta glikozes koncentracija asinis, Tpasi, ja jums ir diabgts.

Citas zales un Prismasol

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Arsté3anas laika var samazinaties citu zalu koncentracija asinis. Jlisu arsts izlems, vai zales ir
jamaina.

Jo 1pasi pastastiet savam arstam, ja jis lietojat kadas no §Tm zalém:

. zales, kuru sastava ir uzpirkstite (noteiktu sirds slimibu arstésanai), jo hipokalieémijas dél (zema
kalija koncentracija asinis) var rasties sirds aritmija (neregulara vai paatrinata sirdsdarbiba), ko
izraisa uzpirkstites iedarbiba;

. vitamins D un zales, kuru sastava ir kalcijs, jo to lietoSana var paaugstinat hiperkalci€mijas
(augsta kalcija koncentracija asinis) risku;
. jebkada natrija hidrog€nkarbonata (vai buferskiduma) pievienosana var paaugstinat
metaboliskas alkalozes (parak lielas bikarbonata koncentracijas asinis) risku;
. ja citratu izmanto ka antikoagulantu (ka aizsargvielu dializes aprikojuma), tas var samazinat

kalcija Iimeni plazma.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat grutniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu

Jasu arsts izlems, vai jis drikstat lietot Prismasol, ja esat stavokli vai barojat bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nav datu par Prismasol ietekmi uz transportlidzeklu vadisanu un mehanismu apkalpoSanu.

3. Ka lietot Prismasol

Vienmeér lietojiet §Ts zales saskana ar arsta vai farmaceita noradijumiem. Neskaidribas gadijuma
vienmeér jautajiet arstam vai farmaceitam. Lietotais Prismasol daudzums ir atkarigs no pacienta
klmiska stavokla un nepiecieSama skidrumu lidzsvara. Devas lielumu péc saviem ieskatiem nosaka
atbildigais arsts.

LietoSanas veids: intravenozai lietoSanai un hemodializei.

Ja uzskatat, ka esat lietojis Prismasol vairak neka noteikts
Jasu Skidruma Iidzsvars, elektrolitu un skabju-sarmu lidzsvars tiks rupigi kontrol&ts.
Ja mazticama gadijuma rodas pardozeSana, Jusu arsts veiks nepiecieSamos korigg€josos pasakumus un
pielagos devu.
Pardozgsanas gadijuma:
e Jisu asinis var nonakt parmérigs Skiduma daudzums;
e paaugstinaties bikarbonata ITmenis asinis (metaboliska alkaloze) un/vai pazeminaties sals
Iimenis asinis (hipofosfat€mija, hipokalieémija).
Pardozgsana var izraisit smagas sekas, piem&ram, sastréguma sirds mazspéju, elektrolitu vai skabju-
sarmu traucgjumus.

Noradijumus par lietoSanu, lidzu, skatit sadala ,,Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas
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apriipes specialistiem”.
Ja jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas. Ir zinots
par $adam blakusparadibam:
Nav zinami: biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem:
e salu limena asinis izmainas (elektrolitu lidzsvara trauc€jumi, pieméram, hipofosfatémija);
e bikarbonata koncentracijas plazma palielinasanas (metaboliska alkaloze) vai bikarbonata
koncentracijas plazma pazeminasanas (metaboliska acidoze);
patologiski liels vai mazs tidens daudzums organisma (hipervolémija vai hipovolémija);
patologiski augsta glikozes koncentracija asinis (hiperglikémija);
slikta duSa;
vemsana,
muskulu krampyji;
hipotensija (zems asinsspiediens).
hiperkalieémija (augsta kalcija koncentracija asinis).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. JUs varat zinot par
blakusparadibam arf tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla
vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Prismasol
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira virs +4°C.

Nelietojiet $ts zales pec deriguma termina beigam, kas ir noradits uz etiketes un iepakojuma.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Ir pieradits, ka lietoSanai gatava skiduma kimiska un fizikala stabilitate saglabajas 24 stundas +22°C.
Ja §kidums netiek uzreiz izmantots, lietotajs ir atbildigs par gatava Skiduma uzglabaSanas laiku un
apstakliem pirms lietoSanas, un tas nedrikst parsniegt 24 stundas, ieskaitot arstéSanas ilgumu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Prismasol satur

AKtivas vielas ir:
Pirms Skidumu sajauk$anas1000 ml elektrolita §kiduma (no mazaka nodalijuma (A)) satur

Kalcija hlorida dihidratu 51459
Magnija hlorida heksahidratu 2,033¢g
Glikozi 22,000 g
(S)-Pienskabi 5,400 ¢

1000 ml buferskiduma (no lielaka nodalijuma (B)) satur
Natrija hloridu 6,450 g
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Natrija hidrogénkarbonatu 3,090 g
Kalija hloridu 0,314 ¢

Péc $kidumu sajauksanas
Skidumi nodalijuma A (250 ml) un nodalijuma B (4750 ml) tiek sajaukti, lai izveidotu vienu
iz8kidinatu skidumu (5000 ml), kura sastavs ir $ads:

mmol/| mEg/|
Kalcijs Ca? 1.75 3.50
Magnijs Mg?* 0.50 1.00
Natrijs Na* 140.00 140.00
Hlorids Cr 113.50 113.50
Laktats 3.00 3.00
Hidrogénkarbonats HCOs 32.00 32.00
Kalijs K* 4.00 4.00
Glikoze 6.10
Teorétiska Osmolaritate 301 mOsm/I

Citas sastavdalas ir: oglekla dioksids (E 290), tdens injekcijam
Gatava skiduma pH Iimenis: 7,0-8,5

Prismasol aréjais izskats un iepakojums

Prismasol ir iepildits maisa ar diviem nodalfjumiem, kur mazakaja nodalijuma A ir elektrolitu skidums
un lielakaja nodalijuma B ir buferskidums. Gatavais skidums tiek iegiits, parspiezot aizdari starp
abiem nodalijumiem un sajaucot abus Skidumus. Gatavais Skidums ir dzidrs un viegli iedzeltens. Katra
maisa (A+B) ir 5000 ml $kiduma hemofiltracijas un hemodializes veikSanai. Maiss ir parklats ar
caurspidigu plévi. Katra karba ir divi maisi un viena lietoSanas instrukcija.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542CE Utrecht

Niderlande

Razotajs

Bieffe Medital S.p.A
Via Stelvio 94
23035 Sondalo (SO)
Italija

vai

Baxter Healthcare S.A.

Moneen Road,

Castlebar

County Mayo

F23 XR63

Irija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste (Ziemlirija) ir

registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehija, Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija,
Griekija, Ungarija, Islande, Irija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande,
Norvégija, Polija, Portugale, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija, Zviedrija, Lielbritanija
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(Ziemelirija): Prismasol 4.

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Talak sniegta informacija ir paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Prismasol 4 mmol/l Kalija §kidums hemodializei/hemofiltracijai

Piesardzibas pasakumi

Stingri jaievero noradijumi par Prismasol lietosanu/riko$anos ar tam.
Pirms lietoSanas jasajauc divos nodalfjumos esoSie Skidumi.
Inficgta hemofiltracijas un hemodializes Skiduma lietoSana var izraisit sepsi, Soku vai navi.

Prismasol var uzsildit Iidz 37°C, lai uzlabotu pacienta komfortu. Skiduma uzsildi$ana pirms lietosanas
un pirms sajauksanas ir javeic tikai ar sauso karsg$anu. Skidumus nedrikst uzsildit tiden vai
mikrovilnu krasni. Pirms $kiduma ievadiSanas jaapskata, vai Skiduma nav dalinu un tas nav mainijis
krasu, kad vien tas ir iesp&jams atbilstosi Skidumam un traukam. Ievadiet tikai tad, ja Skidums ir dzidrs
un aizdare ir neskarta.

Skidums ir kaliju saturo$s kidums. Skidumu nedrikst lietot pacientiem ar hiperkaliémiju.

Kalija koncentracija seruma ir jakontrole pirms hemofiltracijas un/vai hemodializes un tas laika.

Ja hiperkaliemija rodas p€c terapijas uzsaksanas, ir janoverte papildu kalija avoti, kas ietekme
koncentraciju asinis. Ja skidumu izmanto ka aizvietosanas $kidumu, samaziniet infiizijas atrumu un
parbaudiet, vai ir sasniegta nepiecieSama kalija koncentracija. Ja hiperkalieémija netiek noversta,
nekavgjoties partrauciet infuziju.

Ja hiperkaliémija rodas, kad $kidumu izmanto ka dializatu, var biit nepiecieSams ievadit kaliju
nesaturosu dializatu, lai paatrinatu kalija izvadiSanas atrumu.

Regulari japarbauda neorganiska fosfata koncentracija. Neorganiskais fosfats ir jaaizstaj gadijumos, ja
asinis ir zems fosfatu limenis. Skidumam var pievienot fosfatu lidz 1,2 mmol/l. Ja maisam pievieno
fosfatu, izmantojiet natrija fosfatu.

Lai gan nav zinots par nopietnam paaugstinatas jutibas reakcijam pret kukuriizu, lietojot Prismasol, no
hidrolizétas kukurtizas cietes iegtitus $kidumus, kas satur glikozi, nedrikst izmantot pacientiem ar
zinamu alergiju pret kukuriizu vai tas izstradajumiem.

levadiSana ir nekavéjoties japartrauc, ja rodas varbiit€jas paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes vai
simptomi. Ir jauzsak atbilstosi terapeitiskie pretpasakumi, ka kliniski noradits.

Ta ka Skidums satur glikozi un laktatu, var rasties hiperglik€mija, it Ipasi pacientiem ar diab&tu.
Regulari jakontrol€ glikozes Itmenis asinis. Ja rodas hiperglikémija, var biit nepiecieSams ievadit
dekstrozi nesaturosu aizvietosanas skidumu/dializatu. Lai uzturétu nepiecieSamo glikémijas kontroli,
var bit jaievies citi koriggjosie pasakumi.

Prismasol satur hidrogénkarbonatu (bikarbonatu) un laktatu (hidrogénkarbonata prekursoru), kas var
ietekm@t pacienta skabju-sarmu lidzsvaru. Ja rodas metaboliska alkaloze vai tas stavoklis pasliktinas
Skiduma ievadiSanas laika, ievadiSanas atrums var biit jasamazina vai ta var but japartrauc.

Pirms terapijas un tas laika ir ripigi jakontrol€ elektrolitu un skabju-sarmu lidzsvars.

Skidrumu lidzsvara traucgjumu gadijuma riipigi jakontrolg pacienta kliniskais stavoklis un Skidrumu
lidzsvars ir jakorigé péc nepiecieSamibas.
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LietoSanas veids
Intravenozai lietoSanai un hemodializei. Ja Prismasol tiek lietots ka aizvietoSanas Skidums, tas tiek
ievadits cirkulacija pirms (prediliicija) vai péc (postdiliicija) hemofiltra.

Devas

Prismasol daudzums un atrums, kada to ievada, ir atkarigs no pacienta elektrolitu koncentracijas
asints, skabju-sarmu Iidzsvara un vispargja klmiska stavokla un nepiecieSama skidrumu Iidzsvara.
Arstam ir janosaka Prismasol ievadiSanas parametri (deva, infiizijas atrums un kumulativais
daudzums).

AizvietoSanas §kiduma plismas atruma diapazons hemofiltracijas un hemodiafiltracijas laika ir:
pieaugusajiemm: 500 — 3000 mli/h.

Dializes skiduma (dializata) plismas atruma diapazons nepartrauktas hemodializes un nepartrauktai
hemodiafiltracijas laika ir: pieaugusajiem: 500 — 2500 mi/h.

Parasti pieaugusajiem tiek izmantots plismas atrums aptuveni 2000 lidz 2500 ml/h, kas atbilst attiecigi
ikdienas Skidruma tilpumam, kas ir aptuveni 48 Iidz 60 I.

Pediatriska populacija

Aizvietosanas $kiduma hemofiltracija vai hemodiafiltracija un dializes $kiduma (dializata) plismas
atruma vertibu diapazons nepartraukta hemodialize ir $ads:

bérniem (no jaundzimusajiem lidz pusaudziem (18 gadiem)): 1000 lidz 2000 ml/h/1,73 m2.

Var bt nepiecie$ams pliismas atrums Iidz 4000 ml/h/1,73 m?, it Tpasi jaunakiem beérniem (<10 kg).
Absoliitais plismas atrums (ml/h) pediatriskaja populacija visparigi nedrikst parsniegt maksimalo
pieauguso pliismas atrumu.

Noradijumi par rikoSanos
P&c noplésamas aizdares atverSanas tiesi pirms lietoSanas elektrolitu Skidums (nelielais A nodalijums)
tiek pievienots buferSkidumam (lielais B nodalijums), lai iegiitu sajaukto skidumu.

Lietojiet tikai kopa ar ar&ju nieru aizstajterapijas aprikojumu.

Rikojoties ar zalem un ievadot zales pacientam, ir jaievero aseptikas principi. Lietojiet tikai tad, ja
argjais iepakojums nav bojats, visas aizdares ir neskartas, noplésama aizdare nav parplésta un skidums
ir dzidrs. Stingri saspiediet maisu, lai parbauditu, vai nav nopliides. Ja tiek atklata noplade,
nekavgjoties izniciniet Skidumu, jo nav vairs iesp&jams nodrosinat sterilitati.

Lielaja nodalijuma B ir iestradata injekciju pieslégvieta, lai nepiecieSamibas gadijuma p&c skiduma
sagatavoSanas varétu pievienot citas nepiecieSamas zales. Arsts ir atbildigs par papildu zalu saderibu
ar Prismasol skidumu, parbaudot iespgjamu krasas mainu un/vai nogul$nu rasanos, neskistosas dalinas
vai kristalus. Pirms zalu pievienoSanas parbaudiet, vai tas ir $kisto$as un stabilas tidenT ar Prismasol
pH limeni (gatavu Skidumu pH limenis ir 7,0 — 8,5). Papildu pievienotas zales var nebiit saderigas.
Skatit pievienojamo zalu lietoSanas instrukciju. Atbrivojiet injekciju pieslégvietu no Skidruma, turot
maisu ar aug$dalu uz leju, ievadiet zales caur injekciju pieslégvietu un kartigi sajauciet. Skidums ir
jaievada nekavéjoties. Papildu zalu ievadiSana un sajauk$ana vienmer ir javeic pirms $kiduma maisa
pievieno$anas arejai cirkulacijai.

| Tiesi pirms lietoSanas nonemiet maisa argjo iepakojumu un sajauciet abu atsevisko nodalijumu
Skidumus. Abas rokas turiet mazako nodaltfjumu un spiediet to tik ilgi, Iidz aizdarg starp abiem
nodalfjumiem izveidojas atvere. (Skatit zemak I att€lu)

Il Ar abam rokam saspiediet lielako nodalijumu, [1dz aizdare starp abiem nodalfjumiem pilniba
atveras. (Skatit zemak II attelu)

Il Viegli sakratiet maisu, lai Skidums kartigi sajauktos. Tagad Skidums ir gatavs lietoSanai un to
var pakarinat uz aprikojuma. (Skatit zemak III att€lu)

IV Dializes vai aizvieto$anas $kiduma Iiniju var pievienot vienai no divam savienojuma vietam.

IV.a Ja tiek izmantots luera savienojums, nonemiet vacinu, pagrieZot un izvelkot to, un savienojiet uz
dializes vai aizvietoSanas $kiduma magistrales esoSo luera uzgali ar maisa luera atveri, bidot un
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pagriezot uzgali. Uzgalim ir jabiit pilniba ievietotam, un savienojumam ir jabiit nostiprinatam.
Savienotajs tagad ir atverts. Parliecinieties, ka Skidums pliist brivi. (Skatit zemak IV.a attelu)
Atvienojot dializes vai aizvietoSanas Skiduma liniju no luera savienotaja, savienotajs tiek
aizverts un Skiduma pliisma tiek partraukta. Luera portam nav adatas, un tas ir {irams ar vates
tamponu.

IV.b Ja tiek izmantots injekciju ports, vispirms nonemiet aizspiezamo vacinu. Injekciju ports ir tirams
ar vates tamponu. P&c tam izduriet adatu cauri gumijas starpsienai. Parliecinieties, ka skidums
plust brivi. (Skatit zemak IV.b att€lu)

P&c iznemsanas no argja iepakojuma skidums ir jaizmanto uzreiz. Ja péc elektrolita Skiduma
pievienosanas buferskidumam sajauktais $kidums netiek uzreiz izmantots, tas ir jaizlieto 24 stundu
laika, ieskaitot arst€Sanas ilgumu.

Sajauktais Skidums ir paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c lietoSanas nekavéjoties izniciniet
neizmantoto $kidumu. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i vietgjam
prasibam.

IV.b uﬂ{ @
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Prismasol 4 mmol/l Kilija Skidums hemodializei/hemofiltracijai

Calcii chloridum dihydricum, Magnesii chloridum hexahydricum, Glucosum anhydricum, Acidum
lacticum, Natrii chloridum, Natrii hydrogenocarbonas, Kalii chloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.
. Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Prismasol un kadam noliikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Prismasol lietoSanas
3. Ka lietot Prismasol

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Prismasol

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Prismasol un kadam nolikam tas lieto

Prismasol satur $adas aktivas vielas: kalcija hlorida dihidratu, magnija hlorida heksahidratu, glikozes
monohidratu, pienskabes skidumu 90% w/w, natrija hloridu, kalija hloridu, natrija hidrogénkarbonatu.

Prismasol lieto nieru mazsp€jas terapija ka nepartrauktas hemofiltracijas vai hemodiafiltracijas
Skidumu (ka aizvietotaju Skidruma zudumam asinis, kas pliist caur filtru) un nepartrauktai
hemodializei vai hemodiafiltracijai (asinis plist viena dializes membranas pusg, savukart hemodializes
Skidums pliist otra membranas pusg).

Prismasol skidumu var lietot arT gadijuma, ja notikusi saind€Sanas ar zalém un indigas vielas var izvadit
ar dializes vai filtréSanas palidzibu.

Prismasol 4 mmol/l Kalija skidums paredzets lietoSanai pacientiem ar normalu kalija koncentraciju

asinis (kali€miju).

2. Kas Jums jazina pirms Prismasol lietoSanas

Nelietojiet Prismasol 4 mmol/l Kaliju $ados gadijumos ja Jums ir:

. alergija pret aktivajam vielam vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;
. paaugstinata kalija koncentracija asinis (hiperkali€mija);
. paaugstinata bikarbonata koncentracija asinis (metaboliska alkaloze).

Nevar izslegt kukuriizas antigéna esamibu zal€s Prismasol.

Nelietojiet hemofiltraciju/dializi $ados gadijumos:

. kad hemofiltracija nevar noverst simptomus, ko izraisijusi augsta urinvielas koncentracija asinis
(urémijas simptomi), kas radusies no nieru mazspgjas ar izteiktu hiperkatabolismu (stipri
paatrinats vielu noardiSanas process),

. nepietiekams arterialais spiediens asinsvada piekluves vieta,

. sisteémiska antikoagulacija (samazinata asins recek]u veidoSnas asinis ), ja pastav liels

hemoragiju (asinosanas) risks.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Prismasol lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Izmantot Skidumu drikst tikai tads arsts vai tada arsta uzraudziba, kas specializ€jies nieru mazspg&jas
arst€Sana, izmantojot hemofiltraciju, hemodiafiltraciju un nepartrauktu hemodializi.

Pirms arsteSanas un tas laika tiks parbaudits jusu asinu sastavs, piem., tiks kontroléts skabju-sarmu
lidzsvars un elektrolitu koncentracija asinis (salu koncentracija asinis), tostarp viss Jums dotais
Skidums (intravenoza infiizija) un no organisma izdalitais $kidrums (urins), pat ja tie nav tiesi saistiti
ar terapiju. Tiks rapigi kontroléta glikozes koncentracija asinis, 1pasi, ja jums ir diabg&ts.

Citas zales un Prismasol

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, peédgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

ArstéSanas laika var samazinaties citu zalu koncentracija asinis. Jiisu arsts izlems, vai zales ir jamaina.

Jo Tpasi pastastiet savam arstam, ja jiis lietojat kadas no §Tm zaleém:

. zales, kuru sastava ir uzpirkstite (noteiktu sirds slimibu arstesanai), jo hipokalieémijas del
(zema kalija koncentracija asinis) var rasties sirds aritmija (neregulara vai paatrinata
sirdsdarbiba), ko izraisa uzpirkstites iedarbiba;

. vitamins D un zales, kuru sastava ir kalcijs, jo to lictoSana var paaugstinat hiperkalci€mijas
(augsta kalcija koncentracija asinis) risku;

. jebkada natrija hidrog&nkarbonata (vai buferskiduma) pievienosSana var paaugstinat
metaboliskas alkalozes (parak lielas bikarbonata koncentracijas asinis) risku;

. ja citratu izmanto ka antikoagulantu (ka aizsargvielu dializes aprikojuma), tas var samazinat

kalcija l[imeni plazma.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat grutniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Jusu arsts izlems, vai jus drikstat lietot Prismasol, ja esat stavokli vai barojat bérnu ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav datu par Prismasol ietekmi uz transportlidzeklu vadisanu un mehanismu apkalpoSanu.

3. Ka lietot Prismasol

Vienmeér lietojiet §Ts zales saskana ar arsta vai farmaceita noradijumiem. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Lietotais Prismasol daudzums ir atkarigs no jusu kltniska stavokla un nepiecieSama skidrumu
lidzsvara. Devas lielumu pec saviem ieskatiem nosaka atbildigais arsts.

LietoSanas veids: intravenozai lietosanai un hemodializei.
Ja uzskatat, ka esat lietojis Prismasol vairak neka noteikts
Jasu Skidruma lidzsvars, elektrolitu un skabju-sarmu lidzsvars tiks rupigi kontroléts.
Ja mazticama gadijuma rodas pardoze$ana, Jasu arsts veiks nepiecieSamos korigg€josos pasakumus un
pielagos devu.
Pardozgsanas gadijuma:
e Jisu asinis var nonakt parmérigs Skiduma daudzums;
e paaugstinaties bikarbonata ITmenis asinis (metaboliska alkaloze) un/vai pazeminaties sals
Iimenis asinis (hipofosfatemija, hipokalieémija).
Pardozgsana var izraisit smagas sekas, piem&ram, sastréguma sirds mazspéju, elektrolitu vai skabju-
sarmu traucgjumus.

Noradijumus par lietoSanu, lidzu, skatit sadala ,,Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas
aprupes specialistiem”.
Ja jums ir kadi jautajumi par o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Ir zinots par
sadam blakusparadibam:

Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem:
e salu limena asinis izmainas (elektrolitu lidzsvara trauc€jumi, pieméram, hipofosfatémija);
e bikarbonata koncentracijas plazma palielinasanas (metaboliska alkaloze) vai bikarbonata
koncentracijas plazma pazeminasanas (metaboliska acidoze);
patologiski liels vai mazs fidens daudzums organisma (hipervolémija vai hipovolémija);
patologiski augsta glikozes koncentracija asinis (hiperglikémija);
slikta daiSa;
vemsana,
muskulu krampji;
hipotensija (zems asinsspiediens).
hiperkalieémija (augsta kalcija koncentracija asinis).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmacietu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. JUs varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla
vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Prismasol
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

Uzglabat temperatiira virs +4°C.

Nelietojiet $ts zales pec deriguma termina beigam, kas ir noradits uz etiketes un iepakojuma.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Ir pieradits, ka lietoSanai gatava Skiduma kimiska un fizikala stabilitate saglabajas 24 stundas +22°C.
Ja Skidums netiek uzreiz izmantots, lietotajs ir atbildigs par gatava Skiduma uzglabaSanas laiku un
apstakliem pirms lietoSanas, un tas nedrikst parsniegt 24 stundas, ieskaitot arstéSanas ilgumu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Prismasol satur
AKktivas vielas ir:

Pirms §kidumu sajauksanas:
1000 ml elektrolita Skiduma (no mazaka nodalijuma (A)) satur

Kalcija hlorida dihidratu 51459
Magnija hlorida heksahidratu 2,033¢g
Glikozi 22,000 g
(S)-pienskabi 5,400 g

1000 ml buferskiduma (no lielaka nodalijuma (B)) satur
Natrija hloridu 6,450 g
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Natrija hidrogénkarbonatu 3,090 g
Kalija hloridu 0,314 ¢

Péc $kidumu sajauksanas
Skidumi nodalijuma A (250 ml) un nodalijuma B (4750 ml) tiek sajaukti, lai izveidotu vienu
iz8kidinatu skidumu (5000 ml), kura sastavs ir $ads:

mmol/| mEg/Il
Kalcijs Ca* 1.75 3.50
Magnijs Mg?* 0.50 1.00
Natrijs Na* 140.00 140.00
Hlorids Cl 113.50 113.50
Laktats 3.00 3.00
Hidrogénkarbonats HCOs 32.00 32.00
Kalijs K* 4.00 4.00
Glikoze 6.10
Teorétiska Osmolaritate: 301 mOsm/I

Citas sastavdalas ir: oglekla dioksids (E 290), tdens injekcijam
Gatava Skiduma pH limenis: 7,0-8,5

Prismasol aré€jais izskats un iepakojums

Prismasol ir iepildits maisa ar diviem nodalijumiem, kur mazakaja nodalijuma A ir elektrolitu Skidums
un lielakaja nodalfjuma B ir bufer§skidums. Gatavais Skidums tiek iegiits, parlauzot salauzamo tapinu un
sajaucot abus skidumus. Gatavais skidums ir dzidrs un viegli iedzeltens. Katra maisa (A+B) ir

5000 ml skiduma hemofiltracijas un hemodializes veikSanai. Maiss ir parklats ar caurspidigu plévi.
Katra karba ir divi maisi un viena lietosanas instrukcija.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542CE Utrecht

Niderlande

RazZotajs
Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio 94

23035 Sondalo (SO)
Italija

vai

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road,
Castlebar

County Mayo

F23 XR63

Irija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste (Ziemlirija) ir
registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehija, Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija,
Griekija, Ungarija, Islande, Irija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande,
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Norvégija, Polija, Portugale, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija, Zviedrija, Lielbritanija
(Ziemelirija): Prismasol 4.

Si lieto$anas instrukcija pédgjo reizi parskatita

Talak sniegta informacija ir paredzéta tikai veselibas apriupes specialistiem:
Prismasol 4 mmol/l Kalija §kidums hemodializei/hemofiltracijai

Piesardzibas pasakumi
Stingri jaievero noradijumi par Prismasol lietosanu/rkosanos ar tam.

Pirms lietoSanas jasajauc divos nodalijumos esosie Skidumi.
Inficéta hemofiltracijas un hemodializes Skiduma lietoSana var izraisit sepsi, Soku vai navi.

Prismasol var uzsildit lidz 37°C, lai uzlabotu pacienta komfortu. Skiduma uzsildiana pirms lietosanas
un pirms sajauksanas ir javeic tikai ar sauso karsg$anu. Skidumus nedrikst uzsildit tiden vai
mikrovilnu krasni. Pirms $kiduma ievadiSanas jaapskata, vai Skiduma nav dalinu un tas nav mainijis
krasu, kad vien tas ir iesp&jams atbilstosi Skidumam un traukam. Ievadiet tikai tad, ja Skidums ir dzidrs
un aizdare ir neskarta.

Skidums ir kaliju saturo$s kidums. Skidumu nedrikst lietot pacientiem ar hiperkaliemiju.

Kalija koncentracija seruma ir jakontrole pirms hemofiltracijas un/vai hemodializes un tas laika.

Ja hiperkaliemija rodas p&c terapijas uzsaksanas, ir janoverte papildu kalija avoti, kas ietekme
koncentraciju asinis. Ja $kidumu izmanto ka aizvietoSanas $kidumu, samaziniet infuizijas atrumu un
parbaudiet, vai ir sasniegta nepiecieSama kalija koncentracija. Ja hiperkaliemija netick noveérsta,
nekavgjoties partrauciet infuziju.

Ja hiperkaliémija rodas, kad $kidumu izmanto ka dializatu, var biit nepiecieSams ievadit kaliju
nesaturosu dializatu, lai paatrinatu kalija izvadiSanas atrumu.

Regulari japarbauda neorganiska fosfata koncentracija. Neorganiskais fosfats ir jaaizstaj gadijumos, ja
asinis ir zems fosfatu limenis. Skidumam var pievienot fosfatu lidz 1,2 mmol/l. Ja maisam pievieno
fosfatu, izmantojiet natrija fosfatu.

Lai gan nav zinots par nopietnam paaugstinatas jutibas reakcijam pret kukuriizu, lietojot Prismasol, no
hidrolizetas kukuriizas cietes iegiitus $kidumus, kas satur glikozi, nedrikst izmantot pacientiem ar
zinamu alergiju pret kukuriizu vai tas izstradajumiem.

levadiSana ir nekavéjoties japartrauc, ja rodas varbiit€jas paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes vai
simptomi. Ir jauzsak atbilstosi terapeitiskie pretpasakumi, ka kltniski noradits.

Ta ka skidums satur glikozi un laktatu, var rasties hiperglike€mija, it Tpasi pacientiem ar diab&tu.
Regulari jakontrol€ glikozes Itmenis asinis. Ja rodas hiperglikémija, var biit nepiecieSams ievadit
dekstrozi nesaturosu aizvietosanas skidumu/dializatu. Lai uzturétu nepiecieSamo glikémijas kontroli,
var bit jaievies citi koriggjosie pasakumi.

Prismasol satur hidrogénkarbonatu (bikarbonatu) un laktatu (hidrogénkarbonata prekursoru), kas var
ietekm@t pacienta skabju-sarmu lidzsvaru. Ja rodas metaboliska alkaloze vai tas stavoklis pasliktinas
Skiduma ievadiSanas laika, ievadiSanas atrums var bit jasamazina vai ta var bt japartrauc.

Pirms terapijas un tas laika ir ripigi jakontrol€ elektrolitu un skabju-sarmu lidzsvars.

Skidrumu lidzsvara traucgjumu gadijuma riipigi jakontrol& pacienta kliniskais stavoklis un skidrumu
lidzsvars ir jakorigé péc nepiecieSamibas.
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LietoSanas veids
Intravenozai lietoSanai un hemodializei. Ja Prismasol tiek lietots ka aizvietoSanas Skidums, tas tiek
ievadits cirkulacija pirms (prediliicija) vai péc (postdiliicija) hemofiltra.

Devas

Prismasol daudzums un atrums, kada to ievada, ir atkarigs no pacienta elektrolitu koncentracijas
asints, skabju-sarmu Iidzsvara un vispargja kliska stavokla. Arstam ir janosaka Prismasol
ievadiSanas parametri (deva, inflizijas atrums un kumulativais daudzums).

Aizvieto$anas Skiduma pliismas atruma diapazons hemofiltracijas un hemodiafiltracijas laika ir:
pieaugusajiem: 500 — 3000 mi/h.

Dializes skiduma (dializata) plismas atruma diapazons nepartrauktas hemodializes un nepartrauktai
hemodiafiltracijas laika ir: pieaugusajiem: 500 — 2500 ml/h.

Parasti pieaugusajiem tiek izmantots pliismas atrums aptuveni 2000 Iidz 2500 ml/h, kas atbilst attiecigi
ikdienas Skidruma tilpumam, kas ir aptuveni 48 1idz 60 1.

Pediatriska populacija

Aizvietosanas Skiduma hemofiltracija vai hemodiafiltracija un dializes skiduma (dializata) pliismas
atruma vertibu diapazons nepartraukta hemodialize ir $ads:

bérniem (no jaundzimusajiem lidz pusaudziem (18 gadiem)): 1000 lidz 2000 ml/h/1,73 m2.

Var bt nepiecieSams pliismas atrums Iidz 4000 ml/h/1,73 m?, it Tpasi jaunakiem b&rniem (<10 kg).
Absoliitais plismas atrums (ml/h) pediatriskaja populacija visparigi nedrikst parsniegt maksimalo
pieauguso pliismas atrumu.

Noradijumi par rikoSanos:
P&c nolauzamas tapas parpl€Sanas tiesi pirms lietoSanas elektrolitu Skidums (nelielais A nodalijums)
tiek pievienots buferskidumam (lielais B nodalijums), lai iegtitu sajaukto $kidumu.

Lietojiet tikai kopa ar argju nieru aizstajterapijas aprikojumu.

Rikojoties ar zalem un ievadot zales pacientam, ir jaievero aseptikas principi. Lietojiet tikai tad, ja
argjais iepakojums nav bojats, visas aizdares ir neskartas, nolauzama tapa nav parplesta un skidums ir
dzidrs. Stingri saspiediet maisu, lai parbauditu, vai nav noplides. Ja tiek atklata nopliide, nekavéjoties
izniciniet Skidumu, jo nav vairs iesp&jams nodrosinat sterilitati.

Lielaja nodalijuma B ir iestradata injekciju pieslégvieta, lai nepiecieSamibas gadijuma p&c skiduma
sagatavoSanas varétu pievienot citas nepiecieSamas zales. Arsts ir atbildigs par papildu zalu saderibu
ar Prismasol skidumu, parbaudot iesp&jamu krasas mainu un/vai nogul$nu rasanos, neskistosas dalinas
vai kristalus. Pirms za]u pievienoSanas parbaudiet, vai tas ir skistoSas un stabilas tident ar Prismasol
pH limeni (gatavu S§kidumu pH Iimenis ir 7,0 — 8,5). Papildus pievienotas zales var nebiit saderigas.
Skatit pievienojamo zalu lietoSanas instrukciju. Atbrivojiet injekciju pieslégvietu no skidruma, turot
maisu ar aug$dalu uz leju, ievadiet zles caur injekciju pieslégvietu un kartigi sajauciet. Skidums ir
jaievada nekavéjoties. Papildu zalu ievadiSana un sajaukSana vienmer ir javeic pirms S$kiduma maisa
pievienoSanas argjai cirkulacijai.

| Tiesi pirms lietoSanas nonemiet maisa argjo iepakojumu un citus iepakojuma materialus.
Attaisiet aizdari, salauzot nolauzamo tapu starp abiem maisa nodalfjumiem. Nolauzama tapa
paliks maisa. (Skatit zemak I attelu)

Il Parliecinieties, ka viss $kidums no maza nodalfjuma A ir iepludis lielaja nodalijuma B. (Skatit
zemak II att€lu)

111 Izskalojiet mazo nodalijumu A divas reizes, iespiezot sajaukto skidumu atpakal mazaja
nodalijuma A un p&c tam atpakal lielaja nodalijuma B. (Skatit zemak III att€lu)

IV Kad mazakais nodalijums A ir tukss, sakratiet lielako nodalijumu B, lai saturs pilniba sajauktos.
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Tagad Skidums ir gatavs lietoSanai un maisu var pakarinat uz aprikojuma. (Skatit zemak IV
attelu)

Dializes vai aizvieto$anas Skiduma Iiniju var pievienot vienai no divam savienojuma vietam.

Ja tiek izmantots luera savienojums, nonemiet vacinu, pagriezot un izvelkot to, un savienojiet uz
dializes vai aizvietoSanas $kiduma magistrales esoSo luera uzgali ar maisa luera atveri, bidot un
pagriezot uzgali. Uzgalim ir jabtt pilniba ievietotam, un savienojumam ir jabit nostiprinatam.
Savienotajs tagad ir atverts. Parliecinieties, ka Skidums plust brivi. (Skatit zemak V.a att€lu)
Atvienojot dializes vai aizvietoSanas Skiduma Imiju no luera savienotaja, savienotajs tick
aizverts un Skiduma pliisma tiek partraukta. Luera portam nav adatas, un tas ir tirams ar vates
tamponu.

Ja tiek izmantots injekciju ports, vispirms nonemiet aizspiezamo vacinu. Injekciju ports ir tirams
ar vates tamponu. P&c tam izduriet adatu cauri gumijas starpsienai. Parliecinieties, ka skidums
plust brivi. (Skatit zemak V.b attelu)

P&c iznemsanas no argja iepakojuma skidums ir jaizmanto uzreiz. Ja péc elektrolita Skiduma
pievienosanas buferskidumam sajauktais Skidums netiek uzreiz izmantots, tas ir jaizlieto 24 stundu
laika, ieskaitot arst€Sanas ilgumu.

Sajauktais Skidums ir paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c lietoSanas nekavgjoties izniciniet
neizmantoto Skidumu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

L ey
i
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Prismasol 4 mmol/l Kilija Skidums hemodializei/hemofiltracijai

Calcii chloridum dihydricum, Magnesii chloridum hexahydricum, Glucosum anhydricum, Acidum

lacticum, Natrii chloridum, Natrii hydrogenocarbonas, Kalii chloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

S
1
2.
3.
4
5
6

1.

Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas,konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Prismasol un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Prismasol lietosanas
Ka lietot Prismasol

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Prismasol

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Prismasol un kadam nolikam tas lieto

Prismasol satur $adas aktivas vielas: kalcija hlorida dihidratu, magnija hlorida heksahidratu, glikozes
monohidratu, pienskabes Skidumu 90% w/w, natrija hloridu, kalija hloridu, natrija hidrogénkarbonatu.

Prismasol lieto nieru mazsp€jas terapija ka nepartrauktas hemofiltracijas vai hemodiafiltracijas
Skidumu (ka aizvietotaju Skidruma zudumam asinis, kas pliist caur filtru) un nepartrauktai
hemodializei vai hemodiafiltracijai (asinis pliist viena dializes membranas pusg, savukart hemodializes
Skidums pliist otra membranas pusg).

Prismasol skidumu var lietot arT gadijuma, ja notikusi saind€Sanas ar zalém un indigas vielas var izvadit
ar dializes vai filtréSanas palidzibu.

Prismasol 4 mmol/l Kalija skidums paredzets lietoSanai pacientiem ar normalu kalija koncentraciju
asinis (kali€miju).

2.

Kas Jums jazina pirms Prismasol lietosanas

Nelietojiet Prismasol 4 mmol/l Kaliju $ados gadijumos ja Jums ir:

alergija pret aktivajam vielam vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;
paaugstinata kalija koncentracija asints (hiperkali€mija);
paaugstinata bikarbonata koncentracija asinis (metaboliska alkaloze).

Nevar izslégt kukurtizas antigéna esamibu zalés Prismasol.

Nelietojiet hemofiltraciju/dializi $adosgadijumos:

kad hemofiltracija nevar noveérst simptomus, ko izraisijusi augsta urinvielas koncentracija

asints (urémijas simptomi), kas radusies no nieru mazspgjas ar izteiktu hiperkatabolismu (stipri
paatrinats vielu noardiSanas process),

nepietiekams arterialais spiediens asinsvada piekluves vieta,
sisteémiska antikoagulacija), (samazinata asins receklu veidoSanas asinis ja pastav liels
hemoragiju (asinosanas) risks.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Prismasol lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
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Izmantot Skidumu drikst tikai tads arsts vai tada arsta uzraudziba, kas specializ€jies nieru mazsp&jas
arst€Sana, izmantojot hemofiltraciju, hemodiafiltraciju un nepartrauktu hemodializi.

Pirms arstéSanas un tas laika tiks parbaudits jiisu asinu sastavs, piem., tiks kontroléts skabju-sarmu
lidzsvars un elektrolitu koncentracija asinis (salu koncentracija asinis), tostarp viss Jums dotais
$kidums (intravenoza infuzija) un no organisma izdalitais $kidrums (urins), pat ja tie nav tiesi saistiti
ar terapiju. Tiks rupigi kontroléta glikozes koncentracija asinis, 1pasi, ja jums ir diabg&ts.

Citas zales un Prismasol

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis, vai varétu
lietot. ArstéSanas laika var samazinaties citu zalu koncentracija asinis. Jlisu arsts izlems, vai zales ir
jamaina.

Jo pasi pastastiet savam arstam, ja jiis lietojat kadas no §Tm zaleém:

. zales, kuru sastava ir uzpirkstite (noteiktu sirds slimibu arst€sanai), jo hipokaliemijas del (zema
kalija koncentracija asinis) var rasties sirds aritmija (neregulara vai paatrinata sirdsdarbiba), ko
izraisa uzpirkstites iedarbiba;

. vitamins D un zales, kuru sastava ir kalcijs, jo to lictoSana var paaugstinat hiperkalci€mijas
(augsta kalcija koncentracija asinis) risku;

. jebkada natrija hidrogénkarbonata (vai bufer§kiduma) pievieno$ana var paaugstinat
metaboliskas alkalozes (parak lielas bikarbonata koncentracijas asinis) risku;

. ja citratu izmanto ka antikoagulantu (ka aizsargvielu dializes aprikojuma), tas var samazinat

kalcija l[imeni plazma.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit iestajusies
griitnieciba vai planojat gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Jsu arsts izlems, vai jus drikstat lietot Prismasol, ja esat stavokli vai barojat bérnu ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav datu par Prismasol ietekmi uz transportlidzek]u vadisanu vai mehanismu apkalposanu.

3. Ka lietot Prismasol

Vienmeér lietojiet §Ts zales saskana ar arsta vai farmaceita noradijumiem. Neskaidribu gadijuma
vienmeér jautajiet arstam vai farmaceitam. Lietotais Prismasol daudzums ir atkarigs no jisu kliniska
stavokla un nepiecieSama Skidrumu lidzsvara. Devas lielumu péc saviem ieskatiem nosaka atbildigais
arsts.

LietoSanas veids: intravenozai lietoSanai un hemodializei.

Ja uzskatat, ka esat lietojis Prismasol vairak neka noteikts
Jasu Skidruma lidzsvars, elektrolitu un skabju-sarmu lidzsvars tiks rupigi kontroléts.
Ja mazticama gadijuma rodas pardoz€Sana, Jusu arsts veiks nepieciesamos koriggjosos pasakumus un
pielagos devu.
Pardozgsanas gadijuma:
e Jisu asinis var nonakt parmérigs Skiduma daudzums;
e paaugstinaties bikarbonata ITmenis asinis (metaboliska alkaloze) un/vai pazeminaties sals
Iimenis asinis (hipofosfat€mija, hipokalieémija).
Pardozgsana var izraisit smagas sekas, piem&ram, sastréguma sirds mazspéju, elektrolitu vai skabju-
sarmu traucgjumus.

Noradijumus par lietosanu, lidzu, skatit sadala ,,Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas
apriipes specialistiem”.

Ja jums ir kadi jautajumi par o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Ir zinots par
sadam blakusparadibam:

Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem:
e salu limena asinis izmainas (elektrolitu lidzsvara trauc€jumi, pieméram, hipofosfatémija);
e bikarbonata koncentracijas plazma palielinasanas (metaboliska alkaloze) vai bikarbonata
koncentracijas plazma pazeminasanas (metaboliska acidoze);
patologiski liels vai mazs tidens daudzums organisma (hipervolémija vai hipovolémija);
patologiski augsta glikozes koncentracija asinis (hiperglikémija);
slikta daiSa;
vemsana,
muskulu krampji;
hipotensija (zems asinsspiediens).
hiperkalieémija (augsta kalcija koncentracija asinis).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. JUs varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla
vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro§inat daudz
plasaku informaciju par o zalu droSumu.

5. Ka uzglaba Prismasol
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta
Uzglabat temperatiira virs +4°C.

Nelietojiet §ts zales pec deriguma termina beigam, kas ir noradits uz etiketes un iepakojuma.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Ir pieradits, ka lietoSanai gatava Skiduma kimiska un fizikala stabilitate saglabajas 24 stundas +22°C.
Ja skidums netiek uzreiz izmantots, lietotajs ir atbildigs par gatava Skiduma uzglabasanas laiku un
apstakliem pirms lietoSanas, un tas nedrikst parsniegt 24 stundas, ieskaitot arstéSanas ilgumu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Prismasol satur
Aktivas vielas ir:

Pirms $kidumu sajaukSanas
1000 ml elektrolita Skiduma (no mazaka nodalijjuma (A)) satur

Kalcija hlorida dihidratu 51459
Magnija hlorida heksahidratu 2,033¢g
Glikozi 22,000 ¢
(S)-pienskabi 5,400 ¢
1000 ml bufer§kiduma (no lielaka nodalijuma (B)) satur
Natrija hloridu 6,450 g
Natrija hidrogénkarbonatu 3,090 g

Kalija hloridu 0,314 ¢


http://www.zva.gov.lv/

Péc skidumu sajaukSanas

Skidumi nodalijuma A (250 ml) un nodaltjuma B (4750 ml) tiek sajaukti, lai izveidotu vienu

.....
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mmol/| mEg/|
Kalcijs Ca? 1.75 3.50
Magnijs Mg?* 0.50 1.00
Natrijs Na* 140.00 140.00
Hlorids CI 113.50 113.50
Laktats 3.00 3.00
Hidrogénkarbonats HCOs 32.00 32.00
Kalijs K* 4.00 4.00
Glikoze 6.10
Teorétiska Osmolaritate: 301 mOsm/I

Citas sastavdalas ir: oglekla dioksids (E 290), tdens injekcijam Gatava $kiduma pH limenis: 7,0-8,5

Prismasol aréjais izskats un iepakojums

Prismasol ir iepildits maisa ar diviem nodalfjumiem, kur mazakaja nodalijuma A ir elektrolitu $kidums
un lielakaja nodalijuma B ir buferskidums. Gatavais skidums tiek iegiits, parlauzot salauzamo tapinu
un sajaucot abus skidumus. Gatavais skidums ir dzidrs un viegli iedzeltens. Katra maisa (A+B) ir 5000
ml $kiduma hemofiltracijas un hemodializes veiksanai. Maiss ir parklats ar caurspidigu plévi.

Katra karba ir divi maisi un viena lietoSanas instrukcija.

Registracijas apliecibas ipa$nieks
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542CE Utrecht

Niderlande

RazZotajs
Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio 94

23035 Sondalo (SO)
Italija

vai

Baxter Healthcare S.A.

Moneen Road,

Castlebar

County Mayo

F23 XR63

Irija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste (Ziemlirija) ir

registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehija, Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija,
Griekija, Ungarija, Islande, Irija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande,
Norvégija, Polija, Portugale, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija, Zviedrija, Lielbritanija
(Ziemelirija): Prismasol 4.

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 11/2023
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Talak sniegta informacija ir paredzéta tikai veselibas apriuipes specialistiem:

Prismasol 4 mmol/l Kalija $Skidums hemodializei/hemofiltracijai

Piesardzibas pasakumi
Stingri jaievero noradijumi par Prismasol lietosanu/riko$anos ar tam.

Pirms lietoSanas jasajauc divos nodalijumos esosie Skidumi.
Inficéta hemofiltracijas un hemodializes Skiduma lietoSana var izraisit sepsi, Soku vai navi.

Prismasol var uzsildit Iidz 37°C, lai uzlabotu pacienta komfortu. Skiduma uzsildisana pirms lietosanas
un pirms sajauksanas ir javeic tikai ar sauso karse$anu. Skidumus nedrikst uzsildit Giden vai
mikrovilnu krasni. Pirms $kiduma ievadiSanas jaapskata, vai Skiduma nav dalinu un tas nav mainijis
krasu, kad vien tas ir iesp&jams atbilstosi Skidumam un traukam. Ievadiet tikai tad, ja Skidums ir dzidrs
un aizdare ir neskarta.

Skidums ir kaliju saturo$s kidums. Skidumu nedrikst lietot pacientiem ar hiperkaliemiju.

Kalija koncentracija seruma ir jakontrol€ pirms hemofiltracijas un/vai hemodializes un tas laika.

Ja hiperkaliemija rodas p€c terapijas uzsaksanas, ir janoverte papildu kalija avoti, kas ietekme
koncentraciju asints. Ja $kidumu izmanto ka aizvietosanas skidumu, samaziniet infuzijas atrumu un
parbaudiet, vai ir sasniegta nepiecieSama kalija koncentracija. Ja hiperkali€mija netiek noversta,
nekavgjoties partrauciet infuziju.

Ja hiperkaliémija rodas, kad $kidumu izmanto ka dializatu, var biit nepiecieSams ievadit kaliju
nesaturosu dializatu, lai paatrinatu kalija izvadiSanas atrumu.

Regulari japarbauda neorganiska fosfata koncentracija. Neorganiskais fosfats ir jaaizstaj gadijumos, ja
asinTs ir zems fosfatu [imenis. Skidumam var pievienot fosfatu lidz 1,2 mmol/l. Ja maisam pievieno
fosfatu, izmantojiet natrija fosfatu.

Lai gan nav zinots par nopietnam paaugstinatas jutibas reakcijam pret kukuriizu, lietojot Prismasol, no
hidrolizetas kukuriizas cietes iegiitus skidumus, kas satur glikozi, nedrikst izmantot pacientiem ar
zinamu alergiju pret kukuriizu vai tas izstradajumiem.

Ievadisana ir nekavéjoties japartrauc, ja rodas varbiit€jas paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes vai
simptomi. Ir jauzsak atbilstosi terapeitiskie pretpasakumi, ka klmiski noradits.

Ta ka skidums satur glikozi un laktatu, var rasties hiperglik€mija, it Tpasi pacientiem ar diab&tu.
Regulari jakontrole glikozes Iimenis asinis. Ja rodas hiperglikémija, var biit nepiecieSams ievadit
dekstrozi nesaturo$u aizvietoSanas $kidumu/dializatu. Lai uzturétu nepiecieSsamo glikémijas kontroli,
var bt jaievies citi korig€josie pasakumi.

Prismasol satur hidrogénkarbonatu (bikarbonatu) un laktatu (hidrogénkarbonata prekursoru), kas var
ietekm@t pacienta skabju-sarmu lidzsvaru. Ja rodas metaboliska alkaloze vai tas stavoklis pasliktinas

Skiduma ievadiSanas laika, ievadiSanas atrums var bt jasamazina vai ta var bt japartrauc.

Pirms terapijas un tas laika ir ripigi jakontrol€ elektrolitu un skabju-sarmu lidzsvars.

Skidrumu lidzsvara traucgjumu gadijuma riipigi jakontrolg pacienta kliniskais stavoklis un skidrumu
lidzsvars ir jakorigé péc nepiecieSamibas.

LietoSanas veids
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Intravenozai lietoSanai un hemodializei. Ja Prismasol tiek lietots ka aizvietoSanas Skidums, tas tiek
ievadits cirkulacija pirms (prediliicija) vai pec (postdiliicija) hemofiltra.

Devas

Prismasol daudzums un atrums, kada to ievada, ir atkarigs no pacienta elektrolitu koncentracijas
asinis, skabju-sarmu lidzsvara un vispargja kliiska stavokla. Arstam ir janosaka Prismasol
ievadiSanas parametri (deva, inflizijas atrums un kumulativais daudzums).

Aizvietosanas §kiduma plismas atruma diapazons hemofiltracijas un hemodiafiltracijas laika ir:
pieaugusajiem: 500 — 3000 mi/h.

Dializes skiduma (dializata) plismas atruma diapazons nepartrauktas hemodializes un nepartrauktai
hemodiafiltracijas laika ir: pieauguSajiem: 500 — 2500 mi/h.

Parasti pieaugusSajiem tiek izmantots pliismas atrums aptuveni 2000 lidz 2500 ml/h, kas atbilst attiecigi
ikdienas Skidruma tilpumam, kas ir aptuveni 48 Iidz 60 I.

Pediatriska populacija

Aizvietosanas skiduma hemofiltracija vai hemodiafiltracija un dializes skiduma (dializata) pliismas
atruma vertibu diapazons nepartraukta hemodialize ir $ads:

bérniem (no jaundzimusajiem lidz pusaudziem (18 gadiem)): 1000 Iidz 2000 ml/h/1,73 m2.

Var biit nepieciesams pliismas atrums Iidz 4000 ml/h/1,73 m?, it Tpasi jaunakiem bérniem (<10 kg).
Absoliitais plismas atrums (ml/h) pediatriskaja populacija visparigi nedrikst parsniegt maksimalo
pieauguso pliismas atrumu.

Noradijumi par riko$anos:
P&c nolauzamas tapas parplésanas tiesi pirms lictoSanas elektrolitu skidums (nelielais A nodalijums)
tiek pievienots buferskidumam (lielais B nodalijums), lai iegtitu sajaukto $kidumu.

Lietojiet tikai kopa ar ar&ju nieru aizstajterapijas aprikojumu.

Rikojoties ar zalem un ievadot zales pacientam, ir jaievero aseptikas principi. Lietojiet tikai tad, ja
argjais iepakojums nav bojats, visas aizdares ir neskartas, nolauzama tapa nav parplésta un skidums ir
dzidrs. Stingri saspiediet maisu, lai parbauditu, vai nav noplides. Ja tiek atklata nopliide, nekavéjoties
izniciniet $kidumu, jo nav vairs iesp&jams nodrosinat sterilitati.

Lielaja nodalijuma B ir iestradata injekciju pieslégvieta, lai nepiecieSamibas gadijuma p&c skiduma
sagatavoSanas varétu pievienot citas nepiecieSamas zales. Arsts ir atbildigs par papildu zalu saderibu
ar Prismasol skidumu, parbaudot iespgjamu krasas mainu un/vai nogul$nu rasanos, neskistosas dalinas
vai kristalus. Pirms zalu pievienoSanas parbaudiet, vai tas ir $kisto$as un stabilas tidenT ar Prismasol
pH limeni (gatavu Skidumu pH limenis ir 7,0 — 8,5). Papildu pievienotas zales var nebiit saderigas.
Skatit pievienojamo zalu lietoSanas instrukciju. Atbrivojiet injekciju pieslégvietu no Skidruma, turot
maisu ar aug$dalu uz leju, ievadiet zales caur injekciju pieslégvietu un kartigi sajauciet. Skidums ir
jaievada nekavejoties. Papildu zalu ievadiSana un sajauks$ana vienmeér ir javeic pirms $kiduma maisa
pievieno$anas argjai cirkulacijai.

| Tiesi pirms lietoSanas nonemiet maisa argjo iepakojumu un citus iepakojuma materialus.
Attaisiet aizdari, salauzot nolauzamo tapu starp abiem maisa nodalfjumiem. Nolauzama tapa
paliks maisa. (Skatit zemak I attelu)

Il Parliecinieties, ka viss $kidums no maza nodalfjuma A ir iepludis lielaja nodalijuma B. (Skatit
zemak II attelu)

111 Izskalojiet mazo nodalijumu A divas reizes, iespiezot sajaukto skidumu atpakal mazaja
nodalijuma A un p&c tam atpakal lielaja nodalijuma B. (Skatit zemak III att€lu)

IV Kad mazakais nodalijums A ir tukss, sakratiet lielako nodalfjumu B, lai saturs pilniba sajauktos.
Tagad Skidums ir gatavs lietoSanai un maisu var pakarinat uz aprikojuma. (Skatit zemak IV
attelu)

V Dializes vai aizvietoSanas $kiduma Iiniju var pievienot vienai no divam savienojuma vietam.
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V.a Jatiek izmantots luera savienojums, nonemiet vacinu, savienojiet uz dializes vai aizvietoSanas
Skiduma Iinijas esoSo luera uzgali ar maisa eso$o luera atveri un nostipriniet to. Ar 1kski un
pirkstiem parlauziet zilo nolauzamo tapu pie pamatnes un pakustiniet to uz prieksu un atpakal.
Nelietojiet nekadus instrumentus. Parliecinieties, vai tapa ir pilniba parlauzta un skidums pliist
brivi. ArstéSanas laika tapa paliks luera savienojuma. (Skatit zemak V.a attélu)

V.b Ja tiek izmantots injekciju ports, vispirms nonemiet aizspiezamo vacinu. Injekciju ports ir tirams
ar vates tamponu. P&c tam izduriet adatu cauri gumijas starpsienai. Parliecinieties, ka skidums
plust brivi. (Skatit zemak V.b att€lu)

P&c iznemsanas no argja iepakojuma skidums ir jaizmanto uzreiz. Ja péc elektrolita Skiduma

pievienosanas buferskidumam sajauktais $kidums netiek uzreiz izmantots, tas ir jaizlieto 24 stundu
laika, ieskaitot arst€Sanas ilgumu.

Sajauktais Skidums ir paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c lietoSanas nekavéjoties izniciniet
neizmantoto skidumu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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