KULLANMA TALIMATI

PRISMASOL 2 mmoL/L potasyumlu hemodiyaliz/hemofiltrasyon cozeltisi
Intravenoz (toplar damar icine) kullanim ve hemodiyaliz i¢indir.
Steril

Etkin madde(ler): Kalsiyum kloriir dihidrat, magnezyum kloriir hekzahidrat, glukoz, laktik asit, sodyum

kloriir, potasyum kloriir, sodyum hidrojen karbonat.

1000 mL cozelti:

Kiigiik bolmede, A:

Kalsiyum klortir dihidrat (5,145 g)

Magnezyum kloriir heksahidrat (2,033 g)

Glukoz (glukoz monohidrat olarak) (22 g)

(S)-Laktik asit (laktik asit ¢ozeltisi % 90 w/w olarak) (5,4 g)

Biiytik bolmede, B:

Sodyum kloriir (6,45 g)

Potasyum klortir (0,157 g)
Sodyum hidrojen karbonat (3,09 g)

1000 mL hazirlanmis ¢ozelti asagidakileri

icermektedir:

Etkin maddeler mmoL/L mEq/L
Kalsiyum Ca* 1,75 3,5
Magnezyum Mg?* 0,5 1
Sodyum Na* 140 140
Klortir Cr 111,5 111,5
Laktat 3 3
Hidrojen karbonat ~ HCOs" 32 32
Potasyum K" 2 2
Glukoz 6,1

Nihai hazirlanmis ¢ozeltinin her bir litresi 50 mL ¢6zelti A’ya ve 950 mL ¢ozelti B’ye tekabiil etmektedir.

Yardimci madde(ler): Karbon dioksit (E 290), enjeksiyonluk su
Teorik ozmolarite: 297 mOsm/L
Hazirlanmis ¢ozeltinin pH’s1: 7,0-8,5
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Bu ilact kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda

PRISMASOL nedir ve ne icin kullanilir?

PRISMASOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PRISMASOL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PRISMASOL’iin saklanmast

SR BN N

Bashklar yer almaktadir.
1.PRISMASOL nedir ve ne icin kullanilir?

PRISMASOL, kalsiyum kloriir dihidrat, magnezyum kloriir hekzahidrat, glukoz monohidrat, laktik asit
cozeltisi % 90 w/w, sodyum kloriir, potasyum kloriir ve sodyum hidrojen karbonat etkin maddelerini
icermektedir.

PRISMASOL, siirekli hemofiltrasyon ya da hemodiyafiltrasyon (filtreden gecen kandan kaybedilen s1v1 igin
bir replasman olarak) i¢in ve siirekli hemodiyaliz ya da hemodiyafiltrasyon (kan, diyaliz membraninin bir
tarafinda akarken, membranin diger tarafinda bir hemodiyaliz ¢6zeltisi akmaktadir) i¢in bir ¢6zelti olarak
bobrek yetmezliginin tedavisinde kullanilmaktadir.

PRISMASOL, diyalize edilebilir ya da filtre edilebilir maddelerle ilag zehirlenmesi durumunda da
kullanilabilir.

PRISMASOL, &zellikle hiperkalemi (kanda yiiksek potasyum konsantrasyonu) egilimi olan hastalarda
endikedir.

2. PRISMASOL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PRiISMASOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e  Uriin icindeki maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz varsa
e Kanmizda diisiik potasyum konsantrasyonu (hipokalemi)
e Kanda yiiksek bikarbonat konsantrasyonu (metabolik alkaloz)
PRISMASOL’de misir antijeni varlig1 dislanamaz.
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Asagidaki durumlarda hemofiltrasyon/hemodiyaliz kullanmayin:

e Eger iiremik semptomlar (kanimizda yiiksek iire konsantrasyonunun neden oldugu semptomlar)
hemofiltrasyon ile diizeltilemiyorsa, belirgin hiperkatabolizm (anormal sekilde yiiksek katabolizma)
ile birlikte bobrek yetmezligi

e Vaskiiler erisim hattinda yetersiz arteryal basing

e Yiiksek hemoraji (kanama) riski varsa sistemik antikoagiilasyon (kan pihtilagsmasinin azalmasi)

PRISMASOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PRISMASOL kullanmadan énce doktorunuz, eczaciniz ya da hemsirenizle konusun.
Cozelti yalnizca, hemofiltrasyon, hemodiyafiltrasyon ve siirekli hemodiyalizin kullanildigi bobrek
yetmezligi tedavilerinde uzmanlig1 olan bir doktor tarafindan ya da bdyle bir doktorun goézetiminde
kullanilmalidir.
Tedavi Oncesinde ve sirasinda, kaninizin durumu kontrol edilecektir; 6rn., asit-baz dengeniz ve elektrolit
konsantrasyonlar1 (kaninizdaki tuzlar) izlenecektir; buna, tedaviyle dogrudan baglantili olmasa bile, size
verilen tiim sivilar (intravendz inflizyon) ve {irettiginiz sivilar (idrar iiretimi) dahildir.
Ozellikle diyabetikseniz, kan glukoz konsantrasyonunun yakindan takip edilmesi gerekir.
PRISMASOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle kullanilmasi {izerine veri bulunmamaktadir.

Hamilelik:

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger gebeyseniz, gebe kalmis olabileceginizi diisliniiyorsaniz ya da ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza damgimn. Gebeyseniz doktorunuz size PRISMASOL verilip
verilmeyecegine karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme:

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebek emziriyorsaniz bu ilaci almadan Once doktorunuza ya da eczacimiza danisin. Bebek
emziriyorsamz, doktorunuz size PRISMASOL verilip verilmeyecegine karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi:
Bu ilacin ara¢ veya makine kullanma yetenegini etkiledigi bilinmemektedir.

PRISMASOL’iin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Halihazirda size baska ila¢ verildiyse, kisa siire once verildiyse ya da verilmis olma ihtimali varsa
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize bunu sdyleyin.

Diger ilaglarinizin bazilarinin konsantrasyonu tedavi sirasinda azalabilir. Doktorunuzun ilaglarinizda
herhangi bir degisiklik yapilmasi gerekip gerekmedigine karar verecektir.

Ozellikle asagidakilerden herhangi birisini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyin:
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e Hipokalemi (kaninizda diisiik potasyum konsantrasyonu) sirasinda digitalisin neden oldugu kardiyak
aritmi riski arttigindan (kalbin diizensiz ya da hizli atmas1) digitalis ilac1 (belirli kalp rahatsizliklarinin
tedavisi i¢in).

e Hiperkalsemi (kaninizda yiiksek kalsiyum konsantrasyonu) riskini arttirabildiklerinden D vitamini ve
kalsiyum igeren tibbi iiriinler.

e Sodyum hidrojen karbonat eklenmesi (ya da baska bir tampon kaynagi) metabolik alkaloz (kaninizda
asir1 bikarbonat olmasi) riskini arttirabilir.

e Sitrat bir antikoagiilan(diyaliz ekipmaninda koruyucu bir katki maddesi) olarak kullanildiginda, plazma
kalsiyum diizeylerini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise
liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3.PRISMASOL nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilac1 her zaman aynen doktorunuzun, eczacinizin veya hemsirenizin size sdyledigi sekilde kullanin. Emin
degilseniz doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisin.
Kullanilacak PRISMASOL hacmi, klinik durumunuza ve hedef sivi dengesine bagli olacaktir. Bu nedenle
doz hacmi sorumlu doktor tarafindan belirlenecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Intravendz (toplardamar igine) ve hemodiyaliz ¢ozeltisi olarak uygulanir. PRISMASOL, bir substitiisyon
cozeltisi olarak kullanildiginda, devreye hemofiltreden dnce (seyreltme Oncesi) ya da sonra (seyreltmeden
sonra) uygulanir.

PRISMASOL’iin uygulandigi hacim ve hiz, elektrolitler, asit-baz dengesi ve hastanin genel klinik durumuna
baglidir. PRISMASOL (doz, infiizyon hiz1 ve kiimiilatif hacim) uygulamasi bir hekim tarafindan
belirlenmelidir.

Hemofiltrasyon ve hemodiyafiltrasyonda substitiisyon ¢ozeltisi olarak kullanildiginda akis hizlar aralig
asagidaki gibidir:
Yetiskin: 500 — 3000 mL/sa

Stirekli hemodiyalizde ve siirekli hemodiyafiltrasyonda diyalizat olarak kullanildiginda akis hizlar1 aralig
asagidaki gibidir:
Yetiskin: 500 — 2500 mL/sa

Yetiskinlerde yaygin olarak kullanilan akis hizlar1 yaklagik 2000 ila 2500 mL/sa’dir ve bu da yaklagik 48 ila
60 L giinliik s1v1 hacmine tekabiil etmektedir.

e Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanima:
Hemofiltrasyon ve hemodifiltrasyonda substitiisyon ¢ozeltisi olarak ve stirekli hemodiyalizde diyaliz
cozeltisi (diyalizat) olarak akis hizlar araligi:
Cocuklar (yenidoganlar ila 18 yasina kadar ergenler) 1000 ila 2000 mL/sa/1,73 m*dir.
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Ozellikle kiigiik cocuklarda (<10 kg) 4000 mL/sa/1,73 m?'ye kadar akis hizlar1 gerekli olabilir. Pediyatrik
popiilasyonda mutlak akis hizi (mL/sa olarak) maksimum yetiskin akis hizin1 asmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Klinik ¢alismalardan elde edilen kanitlar ve deneyim, yasli popiilasyonda kullanimin giivenlilik ve etkililikte
farkliliklarla iligkili olmadigina isaret etmektedir.

Eger PRISMASOL 'un etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

e Ozel kullanim durumlar::
PRISMASOL potasyum iceren bir ¢dzeltidir. Serum potasyum konsantrasyonu hemofiltrasyon ve/veya
hemodiyaliz 6ncesinde ve sirasinda izlenmelidir. Tedavi dncesi serum potasyum konsantrasyonuna bagli
olarak, hipo veya hiperkalemi gelisebilir.
Hipokalemi meydana gelirse, potasyum ilavesi ve/veya daha yliksek potasyum konsantrasyonuna sahip bir
diyalizat uygulamasi gerekli olabilir.

Tedavi baslatildiktan sonra hiperkalemi ortaya ¢ikarsa, kan konsantrasyonlarini etkileyen ek potasyum
kaynaklar1 degerlendirilmelidir. Cozelti, bir replasman ¢ozeltisi olarak kullanildiginda, inflizyon hizini
azaltin ve istenen potasyum konsantrasyonunun elde edildigini dogrulayin. Hiperkalemi ortadan kalkmazsa,
derhal inflizyonu durdurun.

(Cozelti diyalizat olarak kullanildiginda hiperkalemi gelisirse, potasyum uzaklastirma oranini arttirmak icin
potasyum igermeyen bir diyalizat uygulamasi gerekli olabilir.

PRISMASOL ile siddetli misir asir1 duyarlilik reaksiyonu vakasi gdzlenmemis olmasina ragmen, hidrolize
edilmis misir nisastasindan elde edilmis glikoz i¢eren ¢ozeltiler, misir veya misir iirlinlerine karsi bilinen bir
alerjisi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Stipheli bir asir1 duyarlilik reaksiyonuna ait herhangi bir belirti veya semptom ortaya ¢ikarsa, uygulama
derhal durdurulmalidir. Klinik olarak endike oldugunda, uygun terapotik karsi dnlemler uygulanmalidir.

Cozelti glukoz igerdiginden ve Ozellikle diyabetik hastalarda laktathiperglisemisi gelisebilir. Kan sekeri
diizeyleri diizenli olarak izlenmelidir. Eger hiperglisemi gelisirse, glukoz igermeyen replasman
¢ozeltisi/diyalizat uygulamas1 gerekli olabilir. Istenen glisemik kontroliin siirdiiriilmesi i¢in baska diizeltici
onlemler gerekebilir.

PRISMASOL, hastanin asit-baz dengesini etkileyebilecek hidrojen karbonat (bikarbonat) ve laktat (bir
hidrojen karbonat onciilii) icermektedir. Cozelti ile tedavi sirasinda metabolik alkaloz gelisirse veya

kotiilesirse, uygulama hizinin azaltilmasi veya uygulamanin durdurulmasi gerekebilir.

Kontamine hemofiltrasyon ve hemodiyaliz ¢ozeltisi kullanimi sepsis, sok ve 6liime yol agabilir.

Eger PRISMASOL ’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla PRISMASOL kullandiysamiz:
PRISMASOL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
S1vi dengeniz, elektrolit ve asit-baz dengeniz dikkatli bir sekilde izlenecektir.

Doz asiminin meydana geldigi nadir durumlarda, doktorunuz gerekli diizeltici 6nlemleri alacak ve dozunuzu
ayarlayacaktir.
Doz agimi1 agagidakilere yol agabilir:

e Kaninizda asir1 siv1 yiikii

e Kan bikarbonat diizeylerinde yiikselme (metabolik asidoz) ve/veya

e Kanmizda tuz diizeylerinde azalma (hipofosfatemi, hipokalemi)
Doz asiminin, konjestif kalp yetmezligi, elektrolit ya da asit-baz bozukluklar1 gibi agir sonuglar1 olabilir.
Kullanim talimatlart i¢in liitfen, “Asagidaki bilgiler yalnizca saglik meslek mensuplarina yoneliktir”
boliimiine bakin.
Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa, liitfen doktorunuz, eczaciniz ya da hemsirenize danisin.

PRISMASOL’ii kullanmay: unutursamz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PRIMASOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, bu ila¢ da yan etkilere neden olabilir; diger yandan bu yan etkiler herkeste
gozlenmez.

Olas1 yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Bilinmiyor:
o Kanmizdaki tuz diizeylerinde degisiklikler (hipofosfatemi, hipokalemi gibi elektrolit
dengesizlikleri)
o Plazma bikarbonat konsantrasyonunun yiikselmesi (metabolik alkaloz) ya da plazma
bikarbonat konsantrasyonunun azalmasi (metabolik asidoz)
o Viicutta anormal diizeyde yiiksekya da diisiik su hacmi (hiper ya da hipovolemi)
o Kanda anormal diizeyde yiiksek glukoz konsantrasyonu (hiperglisemi)

6/10



Mide bulantis1

Kusma

Kas kramplar1

Hipotansiyon (diisiik kan basinci)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya
eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz,
eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer
alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini
arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
5.PRISMASOL’iin saklanmasi

PRISMASOL i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Bu ilaci etiketinde ve ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Son kullanma tarihi,
0 ayin son gliniinii ifade eder.

Hazirlanmis ¢6zeltinin kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi +22°C'de 24 saat boyunca gdsterilmistir.
Hemen kullanilmadig: takdirde, kullanimdaki saklama siireleri ve kullanimdan 6nceki kosullar kullanicinin
sorumlulugundadir ve tedavi siiresi de dahil olmak {izere 24 saatten daha uzun olmamalidir.

Ilaglar1 atik su ya da evsel atiklar yoluyla atmaym. Kullanmadigimniz ilaglar1 nasil atacaginiz konusunda
eczaciniza danisin. Bu dnlemler ¢cevrenin korunmasina yardimer olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRISMASOL’ii kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Vantive Saglik Hizmetleri Ltd. Sti. Yenimahalle / Ankara
Uretim Yeri: Bieffe Medital S.p.A. Sondalo (So), ITALYA

Bu kullanma talimati 17.09.2024 tarihinde onaylanmistir.
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Asagidaki bilgiler yalmizca saghk meslek mensuplarina yoneliktir:

Onlemler:

PRISMASOL e yénelik hazirlama / kullanma talimatlar1 siki bir sekilde takip edilmelidir.

Iki bolmedeki ¢ozeltiler kullanmadan énce karistirilmahdar.

Kontamine hemofiltrasyon ve hemodiyaliz ¢ozeltinin kullanim1 sepsis, sok ve 6liime yol acan rahatsizliklara
neden olabilir.

PRISMASOL, hasta konforunu arttirmak igin 37°C'ye 1sitilabilir. Kullanimdan &nce ¢dzeltinin 1sitilmasi,
sadece kuru 1s1 ile hazirlamadan 6nce yapilmalidir. Cozeltiler suda veya mikrodalga firinda 1sitilmamalidar.
Cozelti, ¢ozelti ve kabin izin verdigi durumlarda, uygulamadan once partikiilli madde ve renk degisikligi
icin gozle kontrol edilmelidir. Cozelti berrak ve yalitim saglam degilse, uygulama yapmayin.

(Cozelti, potasyum igeren bir c¢ozeltidir. Serum potasyum konsantrasyonu hemofiltrasyon ve/veya
hemodiyaliz 6ncesinde ve sirasinda izlenmelidir. Tedavi 6ncesi serum potasyum konsantrasyonuna bagli
olarak, hipo veya hiperkalemi gelisebilir.

Hipokalemi meydana gelirse, potasyum ilavesi ve/veya daha yliksek potasyum konsantrasyonuna sahip bir
diyalizat uygulamasi gerekli olabilir.

Tedavi baslatildiktan sonra hiperkalemi ortaya ¢ikarsa, kan konsantrasyonlarini etkileyen ek potasyum
kaynaklar1 degerlendirilmelidir. Cozelti birreplasman ¢ozeltisi olarak kullanildiginda, infiizyon hizin1 azaltin
ve istenen potasyum konsantrasyonunun elde edildigini dogrulayin. Hiperkalemi ortadan kalkmazsa, derhal
inflizyonu durdurun.

Cozelti diyalizat olarak kullanildiginda hiperkalemi gelisirse, potasyum uzaklagtirma oranini arttirmak i¢in
potasyum igermeyen bir diyalizat uygulamasi gerekli olabilir.

Inorganik fosfat konsantrasyonu diizenli olarak 6lgiilmelidir. Kanda diisiik fosfat seviyesi durumlarinda
inorganik fosfat takviyesi yapilmalidir. Cozeltiye 1,2mmol/L'ye kadar fosfat eklenebilir. Potasyum fosfat
eklenirse, toplam potasyum konsantrasyonu 4 mEq/L'yi (4 mmol/L) gegmemelidir.

PRISMASOL ile siddetli musir asir1 duyarlilik reaksiyonu vakasi gézlenmemis olmasina ragmen, hidrolize
edilmis misir nisastasindan elde edilmis glikoz i¢eren ¢ozeltiler, misir veya misir iirlinlerine karsi bilinen bir
alerjisi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Stipheli bir asir1 duyarlilik reaksiyonuna ait herhangi bir belirti veya semptom ortaya ¢ikarsa, uygulama
derhal durdurulmalidir. Klinik olarak endike oldugunda, uygun terapotik karsi dnlemler uygulanmalidir.

Cozelti glukoz igerdiginden ve Ozellikle diyabetik hastalarda laktathiperglisemisi gelisebilir. Kan sekeri
diizeyleri diizenli olarak izlenmelidir. Eger hiperglisemi gelisirse, dekstroz igermeyen replasman
¢ozeltisi/diyalizat uygulamas1 gerekli olabilir. Istenen glisemik kontroliin siirdiiriilmesi i¢in baska diizeltici
onlemler gerekebilir.

PRISMASOL, hastanin asit-baz dengesini etkileyebilecek hidrojen karbonat (bikarbonat) ve laktat (bir
hidrojen karbonat Onciilii) icermektedir. Cozeltiyle tedavi sirasinda metabolik alkaloz gelisirse veya
kotiilesirse, uygulama hizinin azaltilmasi veya uygulamanin durdurulmasi gerekebilir.

Tedavi 6ncesinde ve sirasinda, prosediir boyunca elektrolit ve asit-baz dengesi yakindan takip edilmelidir.
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Sivi dengesizligi durumunda, klinik durum dikkatli bir sekilde izlenmeli ve sivi dengesi gerektigi
durumlarda diizeltilmelidir.

Uygulama yontemi:

Intravendz kullanim ve hemodiyaliz i¢in. PRISMASOL, bir substitiisyon ¢dzeltisi olarak kullanildiginda,
devreye hemofiltreden once (seyreltme dncesi) ya da sonra (seyreltmeden sonra) uygulanir.

Pozoloji:

PRISMASOL ’iin uygulandigi hacim ve hiz, elektrolitler, asit-baz dengesi ve hastanin genel klinik durumuna
baglidir. PRISMASOL (doz, infiizyon hizi ve kiimiilatif hacim) uygulamasi bir hekim tarafindan
belirlenmelidir.

Hemofiltrasyon ve hemodiyafiltrasyonda substitiisyon ¢ozeltisi olarak kullanildiginda akis hizlar1 aralig
asagidaki gibidir:

Yetiskin: 500 — 3000 mL/sa

Stirekli hemodiyalizde ve siirekli hemodiyafiltrasyonda diyalizat olarak kullanildiginda akis hizlar1 aralig
asagidaki gibidir:
Yetiskin: 500 — 2500 mL/sa

Yetiskinlerde yaygin olarak kullanilan akis hizlar1 yaklagik 2000 ila 2500 mL/sa’dir ve bu da yaklagik 48 ila
60 L giinliik s1v1 hacmine tekabiil etmektedir.

Pediyatrik popiilasyon

Hemofiltrasyon ve hemodifiltrasyonda substitiisyon ¢ozeltisi olarak ve siirekli hemodiyalizde diyaliz
cozeltisi (diyalizat) olarak akis hizlar araligi:

Cocuklar (yenidoganlar ila 18 yasina kadar ergenler) 1000 ila 2000 mL/sa/1,73 m*dir.

Ozellikle kiigiik ¢ocuklarda (<10 kg) 4000 mL/sa/1,73 m?'ye kadar akis hizlar1 gerekli olabilir. Pediyatrik
popiilasyonda mutlak akis hiz1 (mL/sa olarak) maksimum yetigkin akis hizin1 agmamalidir.

Hazirlama talimatlar:

Hazirlanmis nihai ¢ozeltisi elde etmek i¢in kullanmadan hemen Once ara yalitim pargasi agildiktan sonra
elektrolit ¢cozeltisi (kiigiik bolme A), tampon ¢ozeltisine (biiyiik bolme B) eklenir.

Yalnizca uygun ekstrakorporeal renal replasman ekipmani ile kullanin.

Hazirlama ve hastaya yapilan uygulama boyunca aseptik teknik kullanilmalidir.

Dis ambalaj hasarli degilse, tiim yalitimlar saglamsa, yalitim pargas: kirilmamigsa ve ¢ozelti berraksa
kullanin. Sizint1 olup olmadigini test etmek igin torbaya sert bir sekilde bastirin. Eger sizinti oldugu
belirlenirse, ¢ozeltiyi hemen atin ¢iinkii artik sterilite garanti edilemez.

Biiytiik bolme B’ye, ¢6zeltinin hazirlanmasindan sonra gerekli diger ilaglarin eklenmesi olasiligina bir
enjeksiyon portu yerlestirilmistir. Nihai renk degisimi ve/veya ¢okelme, ¢oziinmeye kompleksler ya da
kristalleri kontrol ederek ilave ilacin PRISMASOL ile ge¢imliligini degerlendirmek hekimin
sorumlulugundadir. Bir ila¢ eklemeden 6nce onun bu ilag¢ i¢inde ¢Oziinebilir ve stabil oldugundan ve
PRISMASOL’iin pH araliginin uygun oldugundan emin olun (Hazirlanmis ¢dzeltinin pH’s1 7.0-8.5). Katki
maddeleri gecimsiz olabilir. Eklenecek ilaglarin Kullanma Talimatlarina danisilmalidir.
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Enjeksiyon portu i¢ginde bulunan tiim siviy1 uzaklastirin, torbay1 bas asagi ¢evirin, ilact enjeksiyon portuna
takin ve iy1 bir sekilde karistirin. Cozelti hemen uygulanmahdir. Katki maddelerinin eklenmesi ve
karistirilmast her zaman ¢6zelti torbasi ekstrakorporeal devreye baglanmadan 6nce yapilmalidir.
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Kullanmadan hemen 6nce torbanin dis ambalajin1 ¢ikarin ve iki farkli bolmedeki ¢ozeltileri karistirin.
Kiiciik bolmeyi iki elinizle tutup iki bdlme arasindaki ara yalitim pargasinda bir agiklik olusana kadar
sikigtirarak yalitimi agin. (Asagidaki Sekil I’e bakin).

Iki bolme arasindaki ara yalitim parcasi tamamen acilana kadar biiyiik bolmeye iki elinizle bastirin.
(Asagidaki Sekil IT’e bakn).

Torbay1 nazik¢e calkalayarak ¢ozeltinin tamamen karigsmasini saglayin. Cozelti artik kullanima
hazirdir ve ekipmana asilabilir. (Asagidaki Sekil I1I’e bakin).

Diyaliz ya da replasman hatt, iki erisim portundan birisine baglanabilir.

Eger luer erisim hatti kullanilirsa, kapagi bir ¢evir ve ¢ek hareketi ile ¢ikarin ve diyaliz ya da
replasman hattindaki erkek luer kilidini torba iizerinde bulunan disi luer konektoriine bir it ve gevir
hareketi ile baglayin. Baglantinin tam olarak oturmus ve siki oldugundan emin olun. Konektor artik
aciktir. Stvinin serbest bir sekilde aktigini dogrulayin (Asagidaki Sekil IV.a’ya bakin).

Diyaliz ya da replasman hatt1 luer konektoriinden ayrildiginda, konektor kapanacak ve ¢ozelti akisi
duracaktir. Luer portu, igne icermeyen ve temizlenebilir bir porttur.

Eger enjeksiyon portu kullanilirsa, ilk olarak ge¢me kapagi ¢ikarin. Enjeksiyon portu temizlenebilir
bir porttur.Spike konektorii plastik septum araciligiyla baglayin. Sivinin serbest bir sekilde aktigini
dogrulayin (Asagidaki Sekil IV.b’ye bakin).
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(Cozelti, dig ambalaji ¢ikarildiktan hemen sonra kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmazsa, hazirlanmis
cozelti, elektrolit ¢ozeltinin tampon ¢dzeltisine eklenmesinden sonraki tedavi siiresi dahil olmak iizere 24
saat icinde kullanilmalidir.

Hazirlanmis ¢ozelti tek kullanimliktir. Kullanimdan sonra kullanilmamis ¢6zelti atilmalidir. Kullanilmamais
tibbi {irlin ya da atik materyal, yerel gerekliliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.
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