KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PRISMASOL 2 mmoL/L potasyumlu hemodiyaliz/hemofiltrasyon ¢ozeltisi
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

PRISMASOL, daha kiiciik olan bdlme A’da elektrolit ¢ozeltisi ve daha biiyiik olan bolme B’de
tampon ¢ozeltisi i¢eren, iki bolmeli bir torbada sunulmaktadir. Nihai hazirlanmis ¢ozelti, kirilabilir
baglanti parcasi ya da ara yaliim parcasi kirildiktan ve iki c¢ozelti karistirildiktan sonra elde
edilmektedir.

KARISTIRILMADAN ONCE

1000 mL elektrolit ¢ozeltide:
Etkin maddeler (kii¢iik bolme A):

Kalsiyum klortir dihidrat 5,145 ¢
Magnezyum kloriir heksahidrat 2,033 ¢
Glukoz 22 ¢
(glukoz monohidrat olarak)

(S)-Laktik asit 54¢g

(laktik asit ¢cozeltisi % 90 w/w olarak)

1000 mL tampon ¢dzeltide:
Etkin maddeler (biiyiik bolme B):

Sodyum kloriir 6,45 ¢
Potasyum kloriir 0,157 g
Sodyum hidrojen karbonat 3,09 ¢
KARISTIRILDIKTAN SONRA

1000 mL kullanima hazir ¢ozeltide:

Kalsiyum klortir, 2 H2O 0,257 g
Magnezyum kloriir, 6 HO 0,102 g
Glukoz I,1g
Laktik asit 0,27 g
Sodyum kloriir 6,128 g
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Potasyum kloriir 0,149 g

Sodyum hidrojen karbonat 2,936 ¢
KARISTIRILDIKTAN SONRA

1000 mL hazirlanmis ¢ozeltide elektrolit bilesimi:

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 hazirlanms ¢ozeltinin her bir litresi 50 mL elektrolit ¢cozeltisi A’ya ve 950 mL tampon
cozeltisi B’ye tekabiil etmektedir.

Teorik Osmolarite: 297 mOsm/L

Hazirlanmis ¢ozeltinin pH’s1: 7-8,5

Yardimci madde:
Yardimct maddelerin tam listesi i¢in (Bkz. Boliim 6.1).

3. FARMASOTIK FORM

Hemodiyaliz/hemofiltrasyon ¢ozeltisi.
Hazirlanmis ¢6zelti, hafif sarimsi renkte, berrak.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

PRISMASOL, hemofiltrasyon ve hemodiyafiltrasyonda substitiisyon ¢ozeltisi olarak ve siirekli
hemodiyaliz ya da siirekli hemodiyafiltrasyonda diyaliz ¢6zeltisi olarak bobrek yetmezliginin
tedavisinde kullanilmaktadir.

PRISMASOL ayn1 zamanda, diyalize edilebilir ya da filtre edilebilir maddelerle ilag zehirlenmesi
durumunda da kullanilabilir.

PRISMASOL, hiperkalemi egilimi olan hastalarda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:
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PRISMASOL’iin uygulandigi hiz; elektrolitlerin kandaki konsantrasyonu, asit-baz dengesi ve
hastanin genel klinik durumuna baglidir. Uygulanacak replasman ¢ozeltisi ve/veya diyalizatin hacmi,
istenen tedavi yogunluguna (doz) da bagli olacaktir. Cozelti yalnizca, kritik bakim tibbi ve CRRT
(Stirekli Renal Replasman Terapisi) konusunda deneyimli bir hekim tarafindan regete edilmeli ve
uygulama (doz, inflizyon hiz1 ve kiimiilatif hacim) boyle bir hekim tarafindan belirlenmelidir.
Hemofiltrasyon ve hemodiyafiltrasyonda siibstitiisyon ¢ozeltisi olarak kullanildiginda akis hizlari
aralig1 asagidaki gibidir:

Yetiskinler: 500 — 3000 mL/sa

Siirekli hemodiyalizde ve siirekli hemodiyafiltrasyonda diyaliz ¢ozeltisi (diyalizat) olarak
kullanildiginda akis hizlar1 aralig1 asagidaki gibidir:

Yetiskinler: 500 — 2500 mL/sa

Yetiskinlerde yaygin olarak kullanilan akis hizlar1 yaklagik 2000 ila 2500 mL/sa’dir ve bu da yaklasik
48 ila 60 L giinliik s1vi hacmine tekabiil etmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

PRISMASOL yalmzca, hemofiltrasyon, hemodiyafiltrasyon ve siirekli hemodiyalizin kullanildig1
bobrek yetmezligi tedavilerinde uzmanligi olan bir doktor tarafindan ya da bdyle bir doktorun
gozetiminde kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Hemofiltrasyon ve hemodiyafiltrasyonda siibstitiisyon ¢ozeltisi olarak ve siirekli hemodiyalizde
diyaliz ¢ozeltisi (diyalizat) i¢in akis hizlar1 araligt:

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

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

Geriyatrik popiilasyon:
Klinik ¢aligmalardan elde edilen kanitlar ve deneyim, yash popiilasyonda kullanimin giivenlilik ve
etkililikte farkliliklarla iligkili olmadigina isaret etmektedir.

Uygulama sekli:
Intravendz kullanim ve hemodiyaliz icin.

PRISMASOL, siibstitiisyon ¢ozeltisi olarak kullanildiginda ekstrakorporeal devre (hemofiltre
/hemodiafiltre) dncesi (pre-diliisyon) veya ekstrakorporeal devre (hemofiltre /hemodiafiltre) sonrasi

(post-diliisyon) uygulanir.

Tibbi iirliniin kullanimina iliskin daha fazla bilgi i¢in (Bkz. B6liim 6.6).
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4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin maddelere ya da bolim 6.1°de listelenmis yardimci maddelerden herhangi birisine asiri
duyarlilik.

Cozeltiye baglh kontrendikasyonlar

e Hipokalemi,

e Metabolik alkaloz durumlarinda kullanilmamalidir.

* PRISMASOL’deki glukozun hidrolize misir nisastasindan iiretilebilecegine ve dolayisiyla, asir1
duyarlilik reaksiyonlart ile ilgili olarak, bitmis tiriinde misir antijeni varligmin diglanamayacagina
litfen dikkat edin.

Hemofiltrasyona/divalize baglh kontrendikasyonlar:

e Eger liremik semptomlar hemofiltrasyonla diizeltilemiyorsa, belirgin hiperkatabolizma ile
birlikte bobrek yetmezligi

e Vaskiiler erisim hattinda yetersiz arteryal basing

o Sistemik antikoagiilasyon (yiiksek hemoraji riski)

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

PRISMASOL yalmzca, hemofiltrasyon, hemodiyafiltrasyon ve siirekli hemodiyalizin kullanildig1
bobrek yetmezligi tedavilerinde uzmanhigi olan bir doktor tarafindan ya da bdyle bir doktorun
gozetiminde kullanilmalidir.

Uyarilar:

Hemofiltrasyon / hemodiyafiltrasyon / siirekli hemodiyaliz i¢in uygun sekilde hazirlanmis ¢ozeltinin
elde edilmesi icin elektrolit ¢ozeltisinin kullanmadan once tampon c¢ozeltisi ile karistirilmasi
gerekmektedir.

Yalnizca uygun ekstrakorporeal renal replasman ekipmanai ile kullanin.

Cozelti, potasyum igeren bir ¢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 yiiksek potasyum konsantrasyonuna
sahip bir diyalizat uygulamas1 gerekli olabilir.

Tedavi baglatildiktan sonra hiperkalemi ortaya c¢ikarsa, kan konsantrasyonlarini etkileyen ek
potasyum kaynaklar1 degerlendirilmelidir. Cozelti, bir replasman ¢ozeltisi olarak kullanildiginda,
inflizyon hizin1 azaltin ve istenen potasyum konsantrasyonunun elde edildigini dogrulayin.
Hiperkalemi ortadan kalkmazsa, derhal infiizyonu durdurun.

Cozelti diyalizat olarak kullanildiginda hiperkalemi gelisirse, potasyum uzaklastirma oranini
arttirmak i¢in potasyum icermeyen bir diyalizat uygulamasi gerekli olabilir.
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PRISMASOL ile siddetli misir asir1 duyarlilik reaksiyonu vakasi gézlenmemis olmasina ragmen,
hidrolize edilmis misir nigastasindan elde edilmis glikoz iceren ¢ozeltiler, misir veya misir {irlinlerine
kars1 bilinen bir alerjisi olan hastalarda kullanilmamalidir.

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

Cozelti glukoz ve laktat icerdiginden ve 6zellikle diyabetik hastalarda laktathiperglisemisi geligebilir.
Kan sekeri diizeyleri diizenli olarak izlenmelidir. Eger hiperglisemi gelisirse, glukoz icermeyen
replasman ¢ozeltisi/diyalizat uygulamas: gerekli olabilir. istenen glisemik kontroliin siirdiiriilmesi
icin baska diizeltici 6nlemler gerekebilir.

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

Kontamine hemofiltrasyon ve hemodiyaliz ¢dzeltisi kullanimi sepsis, sok ve dliime yol agabilir.

Ozel kullanim uyarilar:

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
isitilmamalidir. Cozelti, ¢ozelti ve kabin izin verdigi durumlarda, uygulamadan 6nce partikiillii
madde ve renk degisikligi i¢cin gozle kontrol edilmelidir. Cozelti berrak ve yalitim saglam degilse,
uygulama yapmayin.

Tedavi Oncesinde ve sirasinda, prosediir boyunca elektrolit ve asit-baz dengesi yakindan takip
edilmelidir.

Cozeltiye 1,2 mmoL/L'ye kadar fosfat eklenebilir. Potasyum fosfat eklenirse, toplam potasyum
konsantrasyonu 4 mEq/L'y1 (4 mmoL/L) gegmemelidir. Hipofosfatemi durumlarinda inorganik fosfat
takviyesi yapilmalidir.

Prosediir boyunca hastanin hemodinamik durumu ve sivi dengesi takip edilmeli ve gerektiginde
diizeltilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bu tibbi iiriinii ¢ocuklar i¢in kullanirken 6zel bir uyar1 ve 6nlem yoktur.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
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Tedavi sirasinda filtre edilebilir/diyalize edilebilir ilaglarin kandaki konsantrasyonu azalabilir. Tedavi
sirasinda uzaklastirilan ilaglar i¢in istenen kan konsantrasyonlarina ulasmak amaciyla gerekli olmasi
durumunda ilgili diizeltici tedavi baslatilmalidir.

Hemofiltrasyon ve hemodiyaliz icin dogru ¢ozelti dozaji ve hassas takip yoluyla diger ilaclarla
etkilesimden kacinilabilir.

Diger yandan asagidaki etkilesimler beklenmektedir:

e Hipokalemi sirasinda digitalis ile indiiklenen kardiyak aritmi riski artmaktadir;

e D vitamini ve D vitamini analoglar1 ve ayrica kalsiyum igeren tibbi iirlinler (6rn., sitrat
antikoagiilasyonu ve fosfat baglayici olarak kalsiyum karbonat alan CRRT hastalarinda,
kalsiyum homeostazi i¢in kullanilan kalsiyum kloriir ya da kalsiyum glukonat) hiperkalsemi
riskini arttirabilir;

e CRRT sivilarinda ya da tedavi sirasinda uygulanan diger sivilarda bulunan ilave sodyum
hidrojen karbonat (ya da bagka tampon kaynag1) metabolik alkaloz riskini arttirabilir;

e Sitrat bir antikoagiilan olarak kullanildiginda genel tampon yiikiine katki saglar ve plazma
kalsiyum diizeylerini azaltabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Gebelik donemi:

PRISMASOL ’iin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi
gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Béliim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Regeteyi yazan hekim, gebe kadinlara PRISMASOL uygulamadan &nce fayda/risk iliskisini goz
oniinde bulundurmalidir.

Laktasyon donemi

Emziren kadinlarda PRISMASOL kullanimi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir. Regeteyi yazan
hekim, emziren kadinlara PRISMASOL uygulamadan once fayda/risk iliskisini gdz Oniinde
bulundurmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Yeterli veri yoktur.
4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
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PRISMASOL’iin ara¢ veya makine kullanma yetenegini etkiledigi bilinmemektedir.
4.8. istenmeyen etkiler

PRISMASOL ¢ézeltisinden veya diyaliz tedavisinden istenmeyen etkiler kaynaklanabilir. Kullanim
i¢in 6zel 6nlemler boliim 4.4'te agiklanmustir.

Asagida goriilme siklig1 plaseboya gore daha yliksek olan tiim yan etkiler organ sistemi ve siklik
acgisindan listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygmn (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor) Her siklik grubunda istenmeyen etkiler azalan ciddiyet siralamasi ile sunulmaktadir.

Asagidaki istenmeyen etkiler pazarlama sonrasi deneyim doneminde bildirilmistir. Asagida sunulan
tablo, MedDRA sistem organ siniflandirmasina (SOC ve Tercih Edilen Terim Diizeyi) goredir.

Sistem Organ Sinifi Tercih Edilen Terim Siklik
Metabolizma ve beslenme | Elektrolit dengesizlikleri Bilinmiyor
hastaliklan orn: hipofosfatemi, hipokalemi

Asit-baz dengesi bozukluklari, 6rn: | Bilinmiyor
metabolik alkaloz

S1v1 dengesizligi, Bilinmiyor

orn:s1vi tutulumu, dehidrasyon

Hiperglisemi Bilinmiyor
Vaskiiler hastaliklar Hipotansiyon Bilinmiyor
Gastrointestinal Mide bulantisi Bilinmiyor
hastaliklar Kusma Bilinmiyor
Kas-iskelet bozukluklari, | Kas spazmlari Bilinmiyor
bag doku ve kemik
hastahiklar

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Prosediiriin dogru sekilde gergeklestirilmesi ve hastanin s1vi dengesi, elektrolit ve asit-baz dengesinin
dikkatli bir sekilde izlenmesi durumunda PRISMASOL ile doz asimi meydana gelmez.
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Diger yandan doz asimi; konjestif kalp yetmezligi, elektrolit ya da asit-baz dengesizlikleri gibi
siddetli klinik rahatsizliklara neden olabilir.

Eger hipervolemi ya da hipovolemi meydana gelirse, bu durum derhal diizeltilmelidir.

Eger elektrolit dengesizligi ve asit-baz dengesi anormallikleri (6rn. metabolik alkaloz, hipofosfatemi,
hipokalemi vb.) meydana gelirse, uygulamay1 derhal birakin. Doz asimi i¢in spesifik bir panzehir
yoktur. Tedavi sirasinda yakin takip ve uygun takviyeler yoluyla risk en aza indirilebilir (Bkz. Bolim
4.4).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Hemofiltratlar.

ATC kodu: BO5ZB

Farmakodinamik etkiler

PRISMASOL, hemofiltrasyon ve hemodiyaliz i¢in ¢ozelti, farmakolojik olarak inaktiftir. Sodyum,
kalsiyum, magnezyum, potasyum, kloriir iyonlar1 ve glukoz, plazmada fizyolojik diizeylere benzer
konsantrasyonlarda mevcuttur.

Etki mekanizmasi

Cozelti, hemofiltrasyon ve hemodiyafiltrasyon sirasinda uzaklastirilan suyun ve elektrolitlerin yerine
konulmasi i¢in kullanilmaktadir ya da siirekli hemodiyafiltrasyon ya da siirekli hemodiyaliz sirasinda
uygun bir degisim ortami1 olarak gorev yapmaktadir.

Hidrojen karbonat bir alkalize edici tampon olarak kullanilmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Gegerli degil.

Etkin maddeler farmakolojik olarak aktif degildir ve fizyolojik plazma diizeylerine benzer
konsantrasyonlarda mevcuttur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Cozeltinin tim igerik maddeleri, hayvan ve insan plazmasinda bulunan fizyolojik bilesenlerdir.
Terapotik dozlarda toksik etkiler beklenmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6. 1. Yardimci1 maddelerin listesi
Elektrolit ¢cozeltisi (kiigiik bolme A): Enjeksiyonluk su
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Tampon ¢ozeltisi (bliylik bolme B): Enjeksiyonluk su, karbon dioksit (E290)
6.2. Gecimsizlikler

Gegimlilik ¢alismalari olmadigindan, bu tibbi iiriin diger tibbi iirtinlerle karistirilmamalidir.

Nihai renk degisimi ve/veya ¢okelme, ¢oziinmeyen kompleksler ya da kristalleri kontrol ederek ilave
ilacm PRISMASOL ile ge¢imliligini degerlendirmek hekimin sorumlulugundadir. Eklenecek
ilaglarin Kullanma Talimatlarina danigilmalidir.

Bir ila¢ eklemeden dnce onun, PRISMASOL’iin pH’sinda su iginde ¢dziinebilir ve stabil oldugunu
dogrulayin (hazirlanmis ¢ozeltilerin pH’s1 7 ila 8,5’tir).

Hazirlanmis ¢ozeltiye gecimli ilaglar eklenmeli ve ¢ozelti derhal uygulanmalidir.

6.3. Raf omrii
18 ay

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

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Dondurmayiniz.
T1bbi iirliniin hazirlanmasindan sonra saklama kosulu i¢in (Bkz. Boliim 6.3).

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Polyolefinden yapilmis kap iki bolmeli bir torbadir. 5000 mL torba, bir kii¢iik bolme (250 mL) ve bir
biiyiik bdlmeden (4750 mL) olusmaktadir. iki bolme, bir ara yalitim pargas1 ile ayrilmaktadar.
Biiylik bélmeye, bir valfin oldugu bir luer konektorii (PC) yerlestirilmistir. Torba, ¢ok katmanl
polimer filmden yapilmis saydam bir ambalaj icinde bulunmaktadir.

Iki bolmeli her torba 5000 mL i¢ermektedir.

Ambealaj biiytikligi:

- Bir kutu i¢inde 2 x 5000 ml (iki torba) olarak piyasaya arz edilir.

- 1 x 5000 ml (tekli torba) olarak piyasaya arz edilir.

Tiim ambalaj formlar1 piyasada olmayabilir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
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“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Hazirlanmis nihai ¢ozeltiyi elde etmek icin kullanmadan hemen 6nce ara yalitim parcasi agildiktan
sonra elektrolit ¢ozeltisi (kii¢iik bolme A), tampon ¢ozeltisine (biiylik bolme B) eklenir.

Kutu i¢inde ayrintili kullanma talimatlarinin oldugu bir hasta kullanma talimati bulunmaktadir.
Hazirlama ve hastaya yapilan uygulama boyunca aseptik teknik kullanilmalidir.

Kullanima hazir hale gelene kadar dis ambalajindan ¢ikarmayin.

Di1s ambalaj hasarli degilse, tiim yalitimlar saglamsa, yalitim parcasi kirilmamigsa ve ¢ozelti berraksa
kullanin.

Sizinti olup olmadigini test etmek icin torbaya sert bir sekilde bastirin. Eger sizinti oldugu
belirlenirse, ¢ozeltiyi hemen atin ¢iinkii artik sterilite garanti edilemez.

Biiytlik bolmeye, ¢6zeltinin hazirlanmasindan sonra gerekli diger ilaglarin eklenmesi olasiligina karsi
bir enjeksiyon portu yerlestirilmistir.

Bir madde ya da ilag eklemeden dnce onun PRISMASOL iginde ¢dziinebilir ve stabil oldugundan ve
pH araliginin uygun oldugundan emin olun (Hazirlanmis ¢dzeltinin pH’s1 7,0-8,5).

Katki maddeleri ge¢imsiz olabilir. Eklenecek ilaclarin kullanma talimatlarina ve diger ilgili literatiire
danisilmalidir. Eklemeden sonra, renk degisimi ve/veya g¢okeltiler, ¢oziinmeyen kristaller ya da
kristaller olusursa kullanmayin.

Katki maddeleri eklendiginde ¢o6zeltiyi iyice karistirin. Katki maddelerinin eklenmesi ve
karistirilmasi her zaman ¢6zelti torbasi ekstrakorporeal devreye baglanmadan 6nce yapilmalidir.

Eger torbanin iki bélmesini bir ara yalitim parcasi ayirtyorsa ve luer konektorii lizerinde bir valf
bulunuyorsa, agagidaki kullanim talimatlar takip edilmelidir:

I Kullanmadan hemen 6nce torbanin dis ambalajini ¢ikarin ve iki farkli bélmedeki ¢ozeltileri
karistir. Kiigiik bolmeyi iki elinizle tutup iki bdlme arasindaki ara yalitim pargasinda bir agiklik
olusana kadar sikigtirarak yalitim1 agin.

11 Iki bdlme arasindaki ara yalitim pargasi tamamen agilana kadar biiyiik bolmeye iki elinizle
bastirin.

I Torbay1 nazik¢e calkalayarak ¢ozeltinin tamamen karigmasini saglayin. Cozelti artik
kullanima hazirdir ve ekipmana asilabilir.

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

IVa  Eger luer erisim hatt1 kullanilirsa, kapag: 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 baglaym. Baglantinin tam olarak oturmus ve sik1 oldugundan emin olun. Konektor artik
aciktir. Stvinin serbest bir sekilde aktigini dogrulayin.

Diyaliz ya da replasman hatt1 luer konektoriinden ayrildiginda, konektor kapanacak ve ¢ozelti akisi
duracaktir. Luer portu, igne icermeyen ve temizlenebilir bir porttur.
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IVb  Enjeksiyon portu kullanildiginda, ilk olarak ge¢me kapagi ¢ikarin. Enjeksiyon portu
temizlenebilir bir porttur. Spike konektorii plastik septum araciligiyla baglayin. Sivinin serbest bir
sekilde aktigin1 dogrulayn.

Hazirlanmis ¢6zelti hemen kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmazsa, hazirlanmis ¢6zelti, elektrolit
¢Ozeltisinin tampon ¢ozeltiye eklenmesinden sonraki tedavi siiresi dahil olmak iizere 24 saat iginde
kullanilmalidar.

Hazirlanmis ¢ozelti tek kullanimliktir. Torba hasarliysa ya da ¢ozelti berrak degilse kullanmayin.
Kullanilmamis kisim atilmalidir.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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