Bipacksedel: Information till anvéandaren
Prismasol® 4 mmol/l kalium hemodialysvatska/hemofiltrationsvatska

Kalciumkloriddihydrat/ Magnesiumkloridhexahydrat/ Glukosmonohydrat/
Mjolksyrelésning, 90 % w/w/ Natriumklorid/ Kaliumklorid/ Natriumvéatekarbonat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

e Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Prismasol &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Prismasol
Hur du anvéander Prismasol

Eventuella biverkningar

Hur Prismasol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Prismasol &r och vad det anvands for

Prismasol innehaller de aktiva substanserna kalciumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat,
glukosmonohydrat, mjélksyreldsning 90 % wi/w, natriumklorid, kaliumklorid och
natriumvatekarbonat.

Prismasol anvénds vid behandling av njursvikt som I6sning vid kontinuerlig hemofiltration eller
hemodiafiltration (som ersattning for den vatska som blodet forlorar da det passerar genom ett filter)
och kontinuerlig hemodialys eller hemodiafiltration (blodet cirkulerar pa den ena sidan av
dialysmembranet medan hemodialysvatskan cirkulerar pa den andra sidan av membranet).

Losningen kan ocksa anvandas vid lakemedelsforgiftning av dialyserbara eller filtrerbara substanser.

Prismasol 4 mmol/l kalium &r speciellt indicerad for patienter med normokalemi (normal halt av
kalium i blodet).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Prismasol

Anvéand inte Prismasol 4 mmol/l kalium vid:

. allergi mot nagon av de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

. hog halt av kalium i blodet (hyperkalemi)

. hdg halt av bikarbonat i blodet (metabolisk alkalos).

Forekomst av majsantigen i Prismasol kan inte uteslutas.

Anvand inte hemofiltration/dialys om:

. du har njursvikt med uttalad hyperkatabolism (abnormt 6kad katabolism) och de uremiska
symptomen (symptom orsakade av hog halt av urindmne i blodet) inte kan korrigeras med
hemofiltration

. du har otillrackligt arteriellt tryck i karlaccessen



. du har systemisk antikoagulering (minskad koaguleringsformaga) och det foreligger hog risk for
blédning.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Prismasol.

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

Fdre och under behandling kommer hemodynamisk status att kontrolleras, till exempel syra-bas-balans
och halten av elektrolyter (salter i blodet) kommer att 6vervakas, inklusive all vatska du far
(intravends infusion) och som du producerar (urinproduktion), &ven den vétska som inte &r direkt
relaterad till behandlingen.

Blodsockernivan bor noggrant vervakas, sarskilt om du har diabetes.

Andra ldkemedel och Prismasol

Tala med lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Blodkoncentrationen av andra ldkemedel kan komma att reduceras under behandlingen. Lékaren avgor
om medicineringen maste korrigeras.

Speciellt viktigt &r det for lakaren att kdnna till om du anvénder:

¢ Digitalispreparat (for behandling av vissa hjartsjukdomar), eftersom digitalis 6kar risken for
hjartarytmi (hjartat slar oregelbundet eller snabbt) vid hypokalemi (lag kaliumhalt i blodet).

e D-vitamin och lakemedel som innehaller kalcium eftersom de kan cka risken for hyperkalcemi
(hdg kalciumhalt i blodet).

e Eventuella tillsatser av natriumvétekarbonat (eller annan buffertkalla) kan 6ka risken for
metabolisk alkalos (Gverskott pa bikarbonat i blodet).

e Nér citrat anvands som en antikoagulant (som en skyddande tillsats i dialysutrustning) kan det
sanka kalciumnivaerna i plasma.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel. Det ar lakaren som avgér om du bor
behandlas med Prismasol nar du ar gravid eller ammar.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Prismasol &r inte ként for att paverka korformagan eller formagan att anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Prismasol

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Den volym Prismasol som ska anvéndas varierar beroende pa ditt kliniska tillstand och efterstravad
vatskebalans. Doseringen &r darfor behandlande lakares ansvar.

Administreringssatt: FOr intravendst bruk och fér hemodialys.

Om du tror att du har anvant fér stor mangd av Prismasol

Din vétske-, elektrolyt- och syra-bas-balans kommer noggrant att dvervakas.

Om det osannolika skulle intraffa att en 6verdosering sker kommer lakaren att vidta nddvéndiga
korrigerande atgarder och justera dosen.

Overdosering kan resultera i:

o for mycket vatska i blodet



e forhojd bikarbonatniva i blodet (metabolisk alkalos)
e och/eller sankta saltnivaer i blodet (hypofosfatemi, hypokalemi).
Overdosering kan fa allvarliga konsekvenser som hjértsvikt, elektrolyt- eller syra-bas-rubbningar.

Bruksanvisningen hittar du i avsnittet “Foljande uppgifter &r endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal” nedan.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare

. Forandringar av saltnivaerna i blodet (rubbad elektrolytbalans som hypofosfatemi)

. Forhojd halt av bikarbonat i blodplasma (metabolisk alkalos) eller sankt halt av bikarbonat i
blodplasma (metabolisk acidos)

. Onormalt hog eller lag vatskeniva i kroppen (hyper- eller hypovolemi)

. Onormalt hdg halt av glukos i blodet (hyperglykemi)

. Illamaende

. Krakningar

. Muskelkramper

. Hypotoni (Iagt blodtryck)

. Hyperkalcemi (hdg halt av kalcium i blodet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Prismasol ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid lagst +4 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och forpackningen efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

For den férdigblandade 16sningen har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning visats fér 24
timmar vid 22 °C. Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstiden och férvaringsvillkoren fére
administrering anvandarens ansvar och bor inte dverstiga 24 timmar, inklusive tiden for behandling.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna ar:

Fore blandning:
1000 ml av elektrolytlésningen (fran den mindre kammaren (A)) innehaller

Kalciumkloriddihydrat 5,145 ¢
Magnesiumkloridhexahydrat 2,033 ¢

Glukos 22,000 ¢

(S)-mjolksyra 5,400 ¢

1000 ml av buffertlésningen (fran den stérre kammaren (B)) innehaller
Natriumklorid 6,450 g

Natriumvatekarbonat 3,090 g

Kaliumklorid 0,314 ¢

Efter blandning:
Losningarna i kamrarna A (250 ml) och B (4750 ml) blandas till den fardigblandade I6sningen (5000
ml) vars sammanséattning &r:

mmol/Il mEq/|
Kalcium Ca?* 1,75 3,50
Magnesium Mg?* 0,50 1,00
Natrium Na* 140,00 140,00
Klorid Cl- 113,50 113,50
Laktat 3,00 3,00
Vitekarbonat HCO5 32,00 32,00
Kalium K* 4,00 4,00
Glukos 6,10
Teoretisk osmolaritet 301 mOsm/I

Ovriga innehallsamnen &r: koldioxid (E 290), vatten for injektionsvatskor.
pH hos den fardigblandade 16sningen: 7,0-8,5.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Prismasol &r forpackad i en tvdkammarpase med elektrolytlosning i den mindre kammaren A och
buffertlosning i den storre kammaren B. Den fardigblandade I6sningen erhélles genom att bryta stiftet
och blanda de bada losningarna. Den fardigblandade 16sningen ar klar och svagt gul. Varje pase (A+B)
innehaller 5000 ml ersattningslésning for hemofiltration och hemodialys. Pasen har en
ytterférpackning av en transparent film.

Varje lada innehaller tva pasar och en bipacksedel.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Vantive Belgium SRL

Boulevard d'Angleterre 2

1420 Braine-I'Alleud

Belgien

Tillverkare
Bieffe Medital S.p.A., Via Stelvio 94, 23035 Sondalo (SO), Italien

Vantive Manufacturing Limited, Moneen Road, Castlebar, County Mayo, F23 XR63, Irland



Lokal foretradare
Vantive AB

Box 63

164 94 Kista

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Island, Italien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Sverige, Storbritannien (Nordirland), Tjeckien, Tyskland, Ungern, Osterrike:
Prismasol 4.

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-12-12

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Prismasol 4 mmol/l kalium hemodialysvatska/hemofiltrationsvatska

Varningar och forsiktighet:
Bruksanvisningen fér anvandning och hantering av Prismasol maste féljas noggrant.

Losningarna i de tva kamrarna maste blandas fére anvandning.

Anvandning av kontaminerad hemofiltrations- och hemodialysldsning kan orsaka sepsis, chock och
livshotande tillstand.

Prismasol kan varmas upp till 37 °C for okad patientkomfort. Uppvarmning av lésningen fére
anvéndning ska goras fore blandning endast med torr varme. Ldsningar ska inte varmas upp i vatten
eller i mikrovagsugn. Losningen ska inspekteras visuellt avseende partiklar och missfargning fore
administrering, nar l1osningen och behallaren tillater det. Administrera endast om lésningen ar klar och
forseglingen ar intakt.

Losningen innehaller kalium. Losningen ska inte anvandas till patienter med hyperkalemi.
Kaliumhalten i serum maste 6vervakas fére och under hemofiltration och/eller hemodialys.

Om hyperkalemi intraffar efter att behandling har inletts ska ytterligare kaliumkallor som paverkar
blodkoncentrationen utvarderas. N&r Idsningen anvands som erséttningsldsning ska
infusionshastigheten sénkas och en kontroll utforas for att bekrafta att 6nskad kaliumkoncentration
har uppnatts. Om hyperkalemin inte forsvinner ska infusionen stoppas omedelbart.

Om hyperkalemi utvecklas nar I6sningen anvands som dialysat kan administrering av kaliumfritt
dialysat vara nédvandig for att kalium ska avlagsnas snabbare.

Koncentrationen av oorganiska fosfater bor regelbundet métas. Tillsats av oorganiska fosfater maste
goras i de fall laga fosfatvarden foreligger. Fosfat upp till 1,2 mmol/l kan tillsattas 16sningen. Om
fosfat tillsatts i pasen ska natriumfosfat anvandas.

Aven om inga fall av svara 6verkanslighetsreaktioner mot majs finns rapporterade med Prismasol ska
I6sningar som innehaller glukos fran hydrolyserad majsstéarkelse inte anvéandas till patienter med kénd
allergi mot majs eller majsprodukter.



Administreringen maste stoppas omedelbart om nagra tecken eller symtom pa misstankt
overkanslighetsreaktion utvecklas. Lampliga terapeutiska motatgarder maste inledas enligt kliniska
indikationer.

Eftersom 16sningen innehaller glukos och laktat kan hyperglykemi utvecklas, sarskilt hos patienter
med diabetes. Blodsockernivaerna ska matas regelbundet. Om hyperglykemi utvecklas kan
administrering av dextrosfri ersattningsldsning/dextrosfritt dialysat vara nddvéndig. Andra
korrigerande atgarder kan behovas for att uppratthalla 6nskad glykemisk kontroll.

Prismasol innehaller vétekarbonat (bikarbonat) och laktat (en prekursor till vatekarbonat) som kan
paverka patientens syra-bas-balans. Om metabolisk alkalos utvecklas eller forvarras under behandling
med l6sningen kan administreringshastigheten behdva sankas eller administreringen stoppas.

Elektrolyt- och syra-bas-balansen ska 6vervakas noga fore och under behandling, under hela
proceduren.

I handelse av obalans i vatskestatus maste det kliniska tillstandet noggrant foljas och vétskebalansen
ska korrigeras efter behov.

Administreringssatt:
For intravendst bruk och for hemodialys. Prismasol administreras i blodbanan fore (for-spédning) eller
efter hemofiltret (efter-spadning) innan den anvands som ersattningslésning.

Dosering:

Den volym och hastighet med vilken Prismasol ska anvandas varierar beroende pa elektrolythalten i
blodet, syra-bas-balansen och patientens overgripande kliniska tillstand. Administreringen (dos,
infusionshastighet och ackumulerad volym) av Prismasol ska faststéllas av lakare.

Flodeshastigheter for erséattningslésning vid hemofiltration och hemodiafiltration:
Vuxna: 500 — 3 000 ml/tim

Flodeshastigheter for dialysvatska (dialysat) vid kontinuerlig hemodialys och kontinuerlig
hemofiltration:
Vuxna: 500 — 2 500 ml/tim

Vanliga flodeshastigheter for vuxna ar omkring 2 000 till 2500 ml/tim, vilket motsvarar en
vatskevolym per dygn pa omkring 48 till 60 liter.

Pediatrisk population

Intervallet for flodeshastigheter for ersattningsldsningen vid hemofiltration och hemodiafiltration samt
for dialyslosningen (dialysatet) vid kontinuerlig hemodialys &r:

Barn (fran nyfodda till ungdomar upp till 18 ar): 1 000 till 2 000 ml/tim/1,73 m2,

Flodeshastigheter pa upp till 4 000 ml/tim/1,73 m2 kan behdvas, sarskilt hos yngre barn (< 10 kg). Den
absoluta flodeshastigheten (i ml/tim) hos den pediatriska populationen ska som regel inte éverskrida
den maximala flédeshastigheten for vuxna.

Anvisningar for hantering:
Elektrolytlosningen (lilla kammare A) tillsdtts buffertlosningen (stora kammare B) genom att det
brytbara stiftet bryts omedelbart fore anvandning for att erhalla en fardigblandad 16sning.

Anvand endast tillsammans med lampligt system for extrakorporeal njurerséttning.
Aseptiskt tillvdgagangssatt ska anvandas vid hantering och administrering till patienten.

Anvand endast om omslaget inte &r skadat, alla forseglingar &r intakta, det brytbara stiftet ar obrutet
och I6sningen ar klar. Tryck ordentligt pa pasen for att kontrollera om det finns nagot lackage. Kassera



I6sningen omedelbart om du upptacker nagot lackage eftersom steriliteten da inte kan garanteras.

Den storre kammaren B ar utrustad med en injektionsport for att kunna tillsatta andra nédvéandiga
lakemedel efter det att I6sningen blandats. Det ar lakarens ansvar att beddma blandbarheten hos alla
lakemedel som tillsatts Prismasollésningen genom att vara uppmarksam pa eventuella
fargforandringar och/eller eventuella fallningar, olosliga komplex-bildningar eller kristaller. Innan ett
lakemedel tillsatts, kontrollera om det &r 16sligt och stabilt i vatten vid pH 7,0-8,5 (samma pH som
fardigblandad Prismasol). Tillsatser kan vara inkompatibla. Bruksanvisningen till Iakemedlet som ska
tillsattas maste konsulteras.

Tom injektionsporten pa all vatska. Vand pasen uppochned och for in lakemedlet genom
injektionsporten. Blanda ordentligt. Losningen maste administreras omedelbart. Tillsattning och
blandning av tillsatser maste alltid utforas innan l6sningspasen ansluts till den extrakorporeala kretsen.

I Tag bort omslaget fran pasen omedelbart fore anvandning och kassera allt annat
forpackningsmaterial. Oppna plomberingen genom att bryta stiftet mellan pasens bada
kammare. Det brytbara stiftet kommer att finnas kvar i pasen. (Se bild I nedan)

1 Se till att all vétska i den mindre kammaren A fors éver till den stérre kammaren B. (Se bild |1
nedan)

111 Skolj den mindre kammaren A genom att tva ganger pressa den blandade losningen till den
mindre kammaren A och dérefter tillbaka till den stérre kammaren B. (Se bild 11l nedan)

IV Nar den mindre kammaren A &r tom: skaka den storre kammaren B sa att innehallet blandas
fullstandigt. Losningen &r nu klar att anvandas och pasen kan hangas upp pa utrustningen. (Se
bild IV nedan)

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

V.a Om luerkopplingen anvénds, 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 6ppen. Kontrollera att vatskan flodar fritt. (Se bild V.a nedan)

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

V.b Om injektionsporten anvénds, tag forst bort skyddshatten. Injektionsporten kan rengéras. For
sedan in spetsen genom gummimembranet. Kontrollera att vatskan flyter fritt. (Se bild VV.b
nedan)

Ldsningen ska anvandas omedelbart ndr omslaget har avlagsnats. Om den inte anvénds omedelbart ska
den blandade I6sningen anvandas inom 24 timmar, inklusive behandlingstiden efter tillsattning av
elektrolytlosningen till buffertlésningen.

Den fardigblandade l6sningen &r endast avsedd for engangsbruk. Kassera anvand lésning omedelbart
efter anvandning. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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