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Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-12-11

Indikationer

Prismasol anvands vid behandling av njursvikt som ersattnings
|0osning vid hemofiltration och hemodiafiltration och som
dialyslosning vid kontinuerlig hemodialys eller kontinuerlig
hemodiafiltration.

Prismasol kan ocksa anvandas vid ldkemedelsforgiftning med
dialyserbara eller filtrerbara substanser.

Prismasol 2 mmol/l Kalium l0sning ar [amplig for patienter med
tendens till hyperkalemi. Prismasol 4 mmol/l Kalium [0sning ar
lamplig for patienter med normal kaliumniva.

Kontraindikationer

Overkéanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Innehall*

Kontraindikationer beroende pa ldsningens egenskaper:

® Hypokalemi (Endast Prismasol 2 mmol/l)
® Hyperkalemi (Endast Prismasol 4 mmol/l)
® Metabolisk alkalos

* Var uppmarksam pa att glukos som finns i Prismasol kan vara
framstalld av hydrolyserad majsstarkelse och darfor kan forekomst
av majsantigen i den fardiga produkten, liksom
overkanslighetsreaktioner, inte uteslutas.

Generella kontraindikationer for hemofiltration/-dialys:
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® Njursvikt med uttalad hyperkatabolism om de uremiska
symptomen inte kan korrigeras med hemofiltration.
Otillrackligt arteriellt tryck i karlaccessen.
Vid systemisk antikoagulering (hog blodningsrisk).

Dosering

Den hastighet med vilken Prismasol ska administreras varierar
beroende pa elektrolythalten i blodet, syra-bas-balansen,
vatskebalansen och patientens 6vergripande kliniska tillstand.
Volymen av ersattningslosningen och/eller dialysatet som ska
administreras beror aven pa onskad intensitet (dos) av
behandlingen. Losningen ska ordineras och administrering (dos,
infusionshastighet och ackumulerad volym) ska endast faststallas
av lakare som har erfarenhet av intensivvard och CRRT (
kontinuerlig njurersattningsterapi).

Flodeshastigheter for ersattningslosning vid hemofiltration och
hemodiafiltration:

Vuxna: 500 - 3 000 ml/tim

Flodeshastigheter for dialysvatska (dialysat) vid kontinuerlig
hemodialys och kontinuerlig hemodiafiltration:

Vuxna: 500 - 2 500 ml/tim
Barn: 15 - 30 ml/kg/tim

Vanliga flodeshastigheter for vuxna ar cirka 2 000 till 2 500 ml/tim,
vilket motsvarar en vatskevolym per dygn pa cirka 48 till 60 I.
Sarskild population:

Aldre population
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Evidens fran kliniska studier och erfarenhet tyder pa att
anvandning i den aldre populationen inte ar associerad med
skillnader i sakerhet eller effekt.

Pediatrisk population:

Intervallet for flodeshastigheter for ersattningslosningen vid
hemofiltration och hemodiafiltration samt for dialyslosningen
(dialysatet) vid kontinuerlig hemodialys ar:

Barn (fran nyfédda till ungdomar upp till 18 ar): 1 000 till 2 000

ml/tim/1,73 m?

Flodeshastigheter pa upp till 4 000 ml/tim/1,73 m? kan behovas,
sarskilt hos yngre barn (= 10 kg). Den absoluta flodeshastigheten (i
ml/tim) hos den pediatriska populationen ska som regel inte
overskrida den maximala flodeshastigheten for vuxna.

Administreringssatt:
FOr intravendst bruk och for hemodialys.

Prismasol administreras i den extrakorporeala kretsen fore
(for-spadning) eller efter hemofiltret eller hemodiafiltret
(efter-spadning) innan den anvandas som ersattningslosning.

For ytterligare information vad galler anvandning av Prismasol, se
Hantering, hallbarhet och forvaring.

Varningar och forsiktighet

Lésningen far endast anvandas av, eller under éverinseende av
lakare med kompetens inom behandling av njursvikt sasom
hemofiltration, hemodiafiltration eller kontinuerlig hemodialys.

Varningar:
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Elektrolytlosningen maste blandas med buffertlosningen fore
anvandning for att erhalla en utspadd l6sning som kan anvandas
for hemofiltration, hemodiafiltration eller kontinuerlig hemodialys.

Anvand endast tillsammans med lampligt system for
extrakorporeal njurersattning.

Detta avsnitt galler endast Prismasol 2 mmol/l Kalium

Losningen innehaller kalium. Kaliumhalten i serum maste
overvakas fore och under hemofiltration och/eller hemodialys.
Beroende pa kaliumhalten i serum fore behandling kan hypo- eller
hyperkalemi utvecklas. Om hypokalemi intraffar kan det bl
nodvandigt med tillsats av kalium och/eller administrering av ett
dialysat med hogre kaliumhalt. Om hyperkalemi intraffar efter att
behandling har inletts ska ytterligare kaliumkallor som paverkar
blodkoncentrationen utvarderas. Nar [dsningen anvands som
ersattningslosning ska infusionshastigheten sankas och en kontroll
utforas for att bekrafta att dnskad kaliumkoncentration har
uppnatts. Om hyperkalemin inte forsvinner ska infusionen stoppas
omedelbart. Om hyperkalemi utvecklas nar [6sningen anvands som
dialysat kan administrering av kaliumfritt dialysat vara nddvandig
for att kalium ska avlagsnas snabbare.

Detta avsnitt galler endast Prismasol 4 mmol/l Kalium

Losningen innehaller kalium. Lésningen ska inte anvandas till
patienter med hyperkalemi. Kaliumhalten i blodserum maste
overvakas fore och under hemofiltration och/eller hemodialys. Om
hyperkalemi intraffar efter att behandling har inletts ska ytterligare
kaliumkallor som paverkar blodkoncentrationen utvarderas. Nar
|0sningen anvands som ersattningslosning ska
infusionshastigheten sankas och en kontroll utforas for att bekrafta
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att dnskad kaliumkoncentration har uppnatts. Om hyperkalemin
inte forsvinner ska infusionen stoppas omedelbart. Om hyperkalemi
utvecklas nar losningen anvands som dialysat kan administrering
av kaliumfritt dialysat vara nodvandig for att kalium ska avlagsnas
snabbare.

Aven om inga fall av svara 6verkanslighetsreaktioner mot majs
finns rapporterade med Prismasol ska l6sningar som innehaller
glukos fran hydrolyserad majsstarkelse inte anvandas till patienter
med kand allergi mot majs eller majsprodukter.

Administreringen maste stoppas omedelbart om nagra tecken eller
symtom pa misstankt dverkanslighetsreaktion utvecklas. Lampliga
terapeutiska motatgarder maste vidtas enligt klinisk bild.

Eftersom lsningen innehaller glukos och laktat kan hyperglykemi
utvecklas, sarskilt hos patienter med diabetes. Blodsockernivaerna
ska matas regelbundet. Om hyperglykemi utvecklas kan
administrering av glukosfri ersattningslosning/glukosfritt dialysat
vara nodvandig. Andra korrigerande atgarder kan behdvas for att
uppratthalla 6nskad glykemisk kontroll.

Prismasol innehaller vatekarbonat (bikarbonat) och laktat (en
prekursor till vatekarbonat) som kan paverka patientens
syra-bas-balans. Om metabolisk alkalos utvecklas eller forvarras
under behandling med lésningen kan administreringshastigheten
behova sankas eller administreringen stoppas.

Anvandningen av kontaminerad hemofiltrations- och
hemodialysvatska kan orsaka sepsis, chock och dod.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning:

Prismasol kan varmas upp till 37 °C for okad patientkomfort.
Uppvarmning av losningen fore anvandning ska goras fore
blandning endast med torr varme. Losningar ska inte varmas upp i
vatten eller i mikrovagsugn. Lésningen ska inspekteras visuellt
avseende partiklar och missfargning fore administrering, nar
l6sningen och behallaren tillater det. Administrera endast om
losningen ar klar och forseglingen ar intakt.

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

Detta avsnitt géller endast Prismasol 2 mmol/l Kalium

Fosfat upp till 1,2 mmol/l kan tillsattas I6sningen. Om kaliumfosfat
tillsatts ska den totala kaliumkoncentrationen inte overskrida 4
mEq/l (4 mmol/l). Tillsats av oorganiskt fosfat maste goras i fall av
hypofosfatemi.

Detta avsnitt galler endast Prismasol 4 mmol/l Kalium

Fosfat upp till 1,2 mmol/l kan tillsattas losningen. Om fosfat tillsatts
i pasen ska natriumfosfat anvandas. Tillsats av oorganiskt fosfat
maste goras i de fall Iaga fosfatvarden féreligger.

Patientens hemodynamiska status och vatskebalans ska overvakas
under hela proceduren och korrigeras efter behov.

Pediatrisk population:
Det finns inga sarskilda varningar och forsiktighetsatgarder vid
anvandning av detta lakemedel for barn.

Interaktioner
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Blodkoncentrationen av filtrerbara/dialyserbara lakemedel kan
komma att reduceras under behandlingen. Lamplig korrigerande
behandling ska sattas in vid behov for att uppna dnskade
blodkoncentrationer for lakemedel som avlagsnats under
behandlingen.

Interaktioner med andra lakemedel kan undvikas genom korrekt
dosering av Idsningen for hemofiltration och hemodialys och
noggrann Overvakning

Emellertid ar foljande interaktioner tankbara:

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

® Vitamin D och vitamin D-analoger samt lakemedel som
innehaller kalcium (t.ex. kalciumklorid eller kalciumglukonat
som anvands for underhall av kalciumhomeostas hos
CRRT-patienter som far citratantikoagulation och
kalciumkarbonat som fosfatbindare) kan Oka risken for
hyperkalcemi.

® Ytterligare natriumvatekarbonat (eller annan buffertkalla) som
finns i CRRT-vatskorna eller i andra vatskor som administreras
under behandlingen kan oka risken for metabolisk alkalos.

® Nar citrat anvands som en antikoagulant bidrar det till den
totala buffertmangden och kan minska kalciumnivaerna i
plasma.

Graviditet

Det finns inga adekvata data fran anvandning av Prismasol hos
gravida kvinnor. Lékaren maste dvervaga férdelen jamfort med den
risk som foreligger innan Prismasol administreras till gravida
kvinnor.
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Amning

Det finns inga adekvata data fran anvandning av Prismasol hos
ammande kvinnor. Lakaren maste 6vervaga fordelen jamfort med
den risk som foreligger innan Prismasol administreras till ammande
kvinnor.

Fertilitet

Det finns inga tillgangliga data om fertilitet.

Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats efter att [akemedlet har
lanserats pa marknaden. Tabellen nedan presenterar biverkningar
enligt MedDRA (klassificering av organsystem och foredragen
term).

Frekvenser: Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgangliga data).

Organklassificering  [Foredragen term Frekvens
Metabolism och nutrit Rubbad Ingen kand frekvens
ion elektrolytbalans, t.ex.

hypofosfatemi,

hypokalemi (endast
Prismasol 2 mmol/l Ka
lium)

Rubbningar i Ingen kand frekvens
syra-bas-balansen,
t.ex. metabolisk
alkalos

Rubbad vatskebalans,|Ingen kand frekvens
t.ex. vatskeretention,
uttorkning
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Hyperglykemi Ingen kand frekvens

Blodkarl Hypotoni Ingen kand frekvens
Magtarmkanalen lllamaende Ingen kand frekvens

Krakningar Ingen kand frekvens
Muskuloskeletala Muskelspasmer Ingen kand frekvens

systemet och bindvav

Undersokningar FOrhojt joniserat kalci [Ingen kand frekvens
um (endast Prismasol
4 mmol/l Kalium)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se,
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Overdosering med Prismasol bér inte forekomma om behandlingen
utfors pa ratt satt och patientens vatske- och elektrolytbalans samt
syra- bas- balans Overvakas noggrant.
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Emellertid kan 6verdosering fa allvarliga konsekvenser som t.ex.
hjartinsufficiens pga Overvatskning, elektrolyt- eller
syra-bas-rubbningar.

Om hypervolemi eller hypovolemi intraffar ska detta korrigeras
omedelbart.

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

Farmakodynamik

Farmakodynamisk effekt

Prismasol 16sning for hemofiltration och hemodialys ar
farmakologiskt inaktiv. Halterna av natrium, kalcium, magnesium,
kalium, kloridjoner och glukos i Iosningen ligger nara de
fysiologiska nivaerna i plasma.

Verkningsmekanism

Losningen anvands for att ersatta vatten och elektrolyter som
avlagsnats under hemofiltration och hemodiafiltration, eller for att
fungera som lampligt utvaxlingsmedium for kontinuerlig
hemodiafiltration eller kontinuerlig hemodialys.

Vatekarbonat anvands som alkaliserande buffert.

Farmakokinetik
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Ej relevant. De verksamma bestandsdelarna ar farmakologiskt
inaktiva och halterna ligger nara nivaerna i fysiologisk plasma.

Prekliniska uppgifter

Losningens samtliga bestandsdelar ligger nara nivaerna i
fysiologisk plasma hos djur och manniska. Toxiska effekter
forvantas ej vid behandlande doser.

Innehall

Prismasol ar forpackad i en tvakammarpase med elektrolytlosning i
den lilla kammaren A och buffertlosning i den stora kammaren B.
Den fardigblandade l6sningen erhalles efter att det brytbara stiftet
eller svetsfogen bryts och de tva I6sningarna blandas.

FORE BLANDNING

1000 ml av elektrolytlésningen (lilla kammaren A) innehaller:
Kalciumkloriddihydrat 5,145 g, magnesiumkloridhexahydrat
2,033 g, glukos (som glukosmonohydrat) 22,00 g, (S)-mjolksyra
(som mjolksyrelosning, 90 % w/w) 5,400 g, vatten for
injektionsvatskor.

1000 ml av buffertlésningen (stora kammaren B) innehaller:

Prismasol Prismasol

2 mmol/l Kalium 4 mmol/l Kalium
Natriumklorid 0,45 ¢ 0,45 g
Kaliumklorid 0,157 g 0,314 ¢
Natriumvatekarbonat {3,090 g 3,090 ¢g

Hjalpamnen: Vatten for injektionsvatskor, koldioxid (E290).

1000 ml av A+B innehéller:
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Prismasol

2 mmol/l Kalium

Prismasol
4 mmol/l Kalium

Kalciumklorid, 2 HZO 0,257 g 0,257 g
Magnesiumklorid, 6 H|0,102 g 0,102 g
2O

Glukos 1,100 g 1,100 g
Mjolksyra 0,2704¢ 0,2704¢
Natriumklorid 6,128 ¢ 0,128 g
Kaliumklorid 0,149 ¢ 0,298 g
Natriumvatekarbonat {2,936 g 2,936 ¢

EFTER BLANDNING

1000 ml av den fardigblandade lésningen innehaller:

Prismasol

2 mmol/l Kalium

Prismasol
4 mmol/l Kalium

mmol/I mEq/I mmol/I mEq/I
Kalcium |ca?* 1,75 3,50 1,75 3,50
r'\:ag”es'“ Mg2t (0,5 1,0 0,5 1,0
Natrium [Na™t 140 140 140 140
Klorid CI 111,5 111,5 113,5 113,5
Laktat 3 3 3 3
:::ekarbo HCO, |32 32 32 32
Kalium KT 2 2 4 4
Glukos 6,1 6,1
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Varje liter av den slutgiltiga fardigblandade I6sningen motsvarar 50
ml av elektrolytlosning A och 950 ml av buffertlosning B.

Blandbarhet

Eftersom blandbarhetsstudier saknas, far denna produkt inte
blandas med andra lakemedel. Det ar lakarens ansvar att bedoma
blandbarheten hos de lakemedel som tillsatts losningen, genom att
vara uppmarksam pa eventuella fargférandringar och/eller
eventuella fallningar, olosliga komplex-bildningar eller kristaller.
Las noga anvandarinstruktionen for de lakemedel som ska
tillsattas.

Innan ett lakemedel tillsatts, verifiera att det ar 10sligt och stabilt i
vatten vid pH 7,0-8,5 (samma pH som Prismasol).

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

Miljopaverkan
Glukosmonohydrat

Miljorisk: Anvandning av kolhydrater beddms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.
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Kalciumkloriddihydrat

Miljérisk: Anvandning av elektrolyter bedéms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Kaliumklorid

Milj6risk: Anvandning av elektrolyter bedoms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Magnesiumklorid
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Miljorisk: Anvandning av elektrolyter beddms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Natriumklorid

Miljérisk: Anvandning av elektrolyter bedéms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Hallbarhet, forvaring och hantering
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Elektrolytlosningen (lilla kammare A) tillsatts buffertlosningen
(stora kammare B) genom att det brytbara stiftet eller svetsfogen
bryts omedelbart fére anvandning for att erhalla en fardigblandad
losning.

En bruksanvisning med detaljerade instruktioner for anvandning
finns i kartongen.

Aseptiskt tillvdgagangssatt ska anvandas vid hantering och
administrering till patienten. Ta bort omslaget omedelbart fore
anvandning.

Anvand endast om omslaget inte ar skadat, alla forseglingar ar
intakta, det brytbara stiftet eller svetsfogen ar obrutna och
l6sningen ar klar. Tryck ordentligt pa pasen for att kontrollera om
det finns nagot lackage. Kassera I6sningen omedelbart om du
upptacker lackage eftersom steriliteten inte langre kan garanteras.

Den stora kammaren ar forsedd med en injektionsport for att
eventuella andra ndodvandiga lakemedel ska kunna tillsattas efter
blandning av I6sningen.

Innan du tillsatter en substans eller ett lakemedel ska du
kontrollera att det ar 16sligt och stabilt i Prismasol och att pH
-intervallet ar lampligt (pH-vardet for fardigblandad losning ar 7,0
till 8,5).

Tillsatser kan vara inkompatibla. Bruksanvisningen till lakemedlet
som ska tillsattas och annan relevant litteratur maste konsulteras.
Anvand inte om en fargforandring och/eller fallningar, olosliga
komplex eller kristaller syns efter tillsattning.

Blanda |0sningen noggrant efter tillsatts. Tillsattning och blandning
av tillsatser maste alltid utforas innan pasen ansluts till den
extrakorporeala kretsen.
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Om pasens bada kamrar atskiljs med ett brytbart stift och ett
brytbart stift finns i luerkopplingen ska foljande bruksanvisning
foljas:

I Ta bort omslaget fran pasen och
plastskiktet mellan de vikta
kamrarna. Oppna férslutningen
genom att bryta stiftet mellan
pasens tva kammare. Stiftet
kommer att finnas kvar i pasen.

Il Se till att all vatska fran
kammare A fors Over till den
storre kammaren B.

11 Skolj den mindre kammaren A tv
& gadnger genom att pressa
tillbaka den blandade l6sningen
till den mindre kammaren A och
sedan tillbaka till den stora
kammaren B.

IV Nar den mindre kammaren A ar
tom: skaka den stora kammaren
B sa att innehallet blandas
ordentligt. Losningen ar nu fardig
att anvandas.

\" Anslut slangen for dialys- eller
ersattningsvatska till nagon av
de tva accessportarna.

Va Om luerkopplingen anvands, ta
bort skyddshatten genom att
vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hane) pa slangen
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for dialys- eller
ersattningsvatskan till
luerkopplingen (hona) pa pasen
genom att trycka och vrida. Se
till att kopplingen sitter ordentligt
och dra at. Kopplingen ar nu
oppen. Kontrollera att vatskan
flodar fritt.

Nar slangen for dialys- eller
ersattningsvatska har kopplats
bort fran luerkopplingen stangs
kopplingen och Iosningsflodet
upphor. Luerporten ar nalfri och
kan rengoras.

Vb Om injektionsporten anvands, ta
forst bort skyddshatten.
Injektionsporten kan rengoras.
FOr sedan in spetsen genom
gummimembranet. Kontrollera
att vatskan flodar fritt.

Om pasens bada kamrar skiljs at med ett brytbart stift och en
ventil finns i luerkopplingen ska foljande bruksanvisning foljas:

I Ta bort ytterférpackningen fran
pasen precis fére anvandning
och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna
forseglingen genom att bryta
stiftet mellan pasens bada
kammare. Det brytbara stiftet
kommer att finnas kvar i pasen.
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IV

Va

20

Se till att all vatska i den lilla
kammaren (A) fors over till den
stora kammaren (B).

Skolj den lilla kammaren (A) tva
ganger genom att pressa tillbaka
den blandade |6sningen till den
lilla kammaren (A) och sedan
tillbaka till den stora kammaren
(B).

Nar den lilla kammaren (A) ar
tom, skaka den stora kammaren
(B) tills innehallet ar helt blandat.
Losningen ar nu klar att
anvandas och pasen kan hangas
upp pa utrustningen.

Anslut slangen for dialys- eller
ersattningsvatska till nagon av
de tva accessportarna.

Om luerkopplingen anvands, ta
bort skyddshatten genom att
vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hane) pa slangen
for dialys- eller
ersattningsvatskan till
luerkopplingen (hona) pa pasen
genom att trycka och vrida. Se
till att kopplingen sitter ordentligt
och dra at. Kopplingen &r nu
oppen. Kontrollera att vatskan
flodar fritt.

Nar slangen for dialys- eller
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Vb

ersattningsvatska har kopplats
bort fran luerkopplingen stangs
kopplingen och losningsflodet
upphor. Luerporten ar nalfri och
kan rengoras.

Om injektionsporten anvands, ta
forst bort skyddshatten.
Injektionsporten kan rengoras.
For sedan in spetsen genom
gummimembranet. Kontrollera
att vatskan flodar fritt.

Om pasens bada kamrar atskiljs med en svetsfog och en ventil
finns i luerkopplingen ska foljande bruksanvisning foljas:

21

Ta bort ytterférpackningen fran
pasen precis fore anvandning
och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna
forseglingen genom att halla den
lilla kammaren med bada
handerna och trycka tills det blir
en Oppning i svetsfogen mellan
de tva kamrarna.

Tryck med bada handerna pa
den stora kammaren tills
svetsfogen mellan de tva
kamrarna ar helt oppen.

Se till att I6sningen ar helt
blandad genom att forsiktigt
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skaka pasen. Losningen ar nu
klar att anvandas och kan
hangas upp pa utrustningen.

\Y Anslut slangen for dialys- eller
ersattningsvatska till nagon av
de tva accessportarna.

IVa Om luerkopplingen anvands, ta
bort skyddshatten genom att
vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hane) pa slangen
for dialys- eller
ersattningsvatskan till
luerkopplingen (hona) pa pasen
genom att trycka och vrida. Se
till att kopplingen sitter ordentligt
och dra at. Kopplingen ar nu
oppen. Kontrollera att vatskan
flodar fritt.

Nar slangen for dialys- eller
ersattningsvatska har kopplats
bort fran luerkopplingen stangs
kopplingen och Iosningsflodet
upphor. Luerporten ar nalfri och
kan rengoras.

IVb Om injektionsporten anvands, ta
forst bort skyddshatten.
Injektionsporten kan rengoras.
FOr sedan in spetsen genom
gummimembranet. Kontrollera
att vatskan flodar fritt.

22 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 01:12



Den fardigblandade losningen skall anvandas omedelbart. Om den
inte anvands omedelbart, skall den fardigblandade l6sningen
anvandas inom 24 timmar, inklusive den tid behandlingen tar efter
elektrolytlosningen blandats med buffertlosningen.

Den fardigblandade l6sningen ar endast avsedd for engangsbruk.
Anvand inte I6sningen om pasen ar skadad eller om I6sningen ar
grumlig. Kasta bort oanvand I6sning omedelbart efter anvandning.
Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet for den fardigblandade I6sningen
har visats upp till 24 timmar vid +22°C under anvandning. Om
|0sningen inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for
lagringstiden och forvaringsanvisningar. Lagringstiden ska inte
vara mer an 24 timmar inklusive behandlingstiden.

Forvaras ej under + 4°C.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Prismasol Prismasol

2 mmol/l Kalium 4 mmol/l Kalium
Teoretisk osmolaritet 297 mOsm/I 301 mOsm/I
pH for den
fardigblandade 7,0-8,5 7,0-8,5
l0osningen

Forpackningsinformation

Hemofiltrationsvatska/hemodialysvatska 2 mmol/l Kalium (klar med
svagt gul nyans)
2 x 5000 milliliter pase (fri prissattning), EF
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2 x 5000 milliliter pase (fri prissattning), tillhandahalls ej
Hemofiltrationsvatska/hemodialysvatska 4 mmol/l Kalium (klar med
svagt gul nyans)

2 x 5000 milliliter pase (fri prissattning), EF

2 x 5000 milliliter pase (fri prissattning), tillhandahalls ej
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