CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prismasol 2 mmol/l potasu, roztwor do hemodializy /hemofiltracji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Produkt leczniczy Prismasol 2 mmol/l potasu jest pakowany w dwukomorowe worki,
zawierajace w mniejszej komorze A roztwoér elektrolitowy, a w wigkszej komorze B —
roztwor buforowy. Koncowy roztwor po odtworzeniu uzyskuje si¢ po ztamaniu zatyczki lub
rozerwania spawu i wymieszania obu roztworow.

PRZED ZMIESZANIEM
1000 ml roztworu elektrolitowego (mata komora A) zawiera:
substancje czynne:

Wapnia chlorek dwuwodny 5,145 ¢
Magnezu chlorek szesciowodny 2,033 g
Glukoza bezwodna 22,00 g
(w postaci glukozy jednowodnej)

Kwas (S)-mlekowy 5,400 g

(w postaci roztworu kwasu mlekowego 90% w/w)

1000 ml roztworu buforowego (duza komora B) zawiera:
substancje czynne:

Sodu chlorek 6,45¢

Potasu chlorek 0,157 g

Sodu wodorowegglan 3,090 g

A+B

Wapnia chlorek, 2 H,O 0,257 g

Magnezu chlorek, 6 H,O 0,102 g

Glukoza bezwodna 1,100 g

Kwas (S)-mlekowy 0,270 g

Sodu chlorek 6,128 g

Potasu chlorek 0,149 g

Sodu wodoroweglan 2,936 g

PO ZMIESZANIU

1000 ml odtworzonego roztworu zawiera:
Substancje czynne mmol/I mEq/l
Wapn Ca™ 1,75 3,50
Magnez Mg2+ 0,5 1,0
Sod Na” 140 140
Chlorki Cr 111,5 111,5
Mleczan 3 3
Wodoroweglan HCO5” 32 32
Potas K" 2 2
Glukoza 6,1

Kazdy litr koncowego roztworu po odtworzeniu odpowiada 50 ml roztworu elektrolitow A i
950 ml roztworu buforowego B.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
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3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do hemodializy /hemofiltracji
Odtworzony roztwor przezroczysty o lekko z6itym zabarwieniu.

Teoretyczna osmolarno$¢: 297 mOsm/1
pH odtworzonego roztworu wynosi: 7,0 do 8,5

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Prismasol 2 mmol/ potasu jest stosowany w leczeniu niewydolnos$ci
nerek jako roztwor zastepczy w hemofiltracji 1 hemodiafiltracji oraz jako roztwor do dializy
w ciagltej hemodializie i ciaglej hemodiafiltracji.

Produkt leczniczy Prismasol 2 mmol/l potasu mozna réwniez stosowaé w przypadku
zatrucia lekami zawierajacymi substancje ulegajace dializie lub filtracji.

Produkt leczniczy Prismasol 2 mmol/l potasu jest wskazany u pacjentéw majacych
sktonno$¢ do hiperkaliemii.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Objetos¢ uzywanego roztworu Prismasol 2 mmol/l potasu zalezy od stanu klinicznego
pacjenta i docelowego bilansu plynéw. Dlatego decyzj¢ o objetosci dawki podejmuje
lekarz odpowiedzialny za leczenie.

Szybkosci przeptywu dla roztworu zamiennego w hemofiltracji i hemodiafiltracji wynosza:
Dorosli 1 mtodziez: 500 do 3000 ml/godz.
Dzieci: 15 do 35 ml/kg mc./godz.

Szybkosci przeptywu dla roztworu do dializy (dializat) w ciaglej hemodializie i ciaglej
hemodiafiltracji wynosza:

Dorosli i mtodziez: 500 do 2500 ml/godz.

Dzieci: 15 do30 ml/kg mc./godz.

Najczgsciej stosowane szybkosci przeptywu w przypadku dorostych wynosza okoto
2000 ml/godz., co odpowiada dziennej objgtosci wynoszacej 55 1.

Sposob podawania
Do podawania dozylnego i hemodializy.

Prismasol 2 mmol/l potasu uzywany jako roztwor zastgpczy jest podawany do obwodu
przed hemofiltrem (predylucja) lub za hemofiltrem (postdylucja).

Dodatkowe informacje na temat uzycia produktu leczniczego, patrz punkt 6.6, Specjalne

srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.
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4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania zalezne od roztworu
- Hipokaliemia
- Alkaloza metaboliczna

Przeciwwskazania zalezne od hemofiltracji/dializy

- Niewydolnos¢ nerek z wyraznym hiperkatabolizmem, jesli objawdw uremii nie mozna
ztagodzi¢ za pomoca hemofiltracji.

- Niewystarczajace ci$nienie t¢tnicze w dostgpie naczyniowym.

- Antykoagulacja ogoélnoustrojowa (wysokie ryzyko krwotoku).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Roztwor powinien by¢ uzywany wytacznie przez lub pod nadzorem lekarza
wykwalifikowanego w leczeniu niewydolno$ci nerek z zastosowaniem hemofiltracji,
hemodiafiltracji i ciaglej hemodializy.

Ostrzezenia:

Przed wymieszaniem sprawdzié, czy roztwory sa przezroczyste, a wszystkie spawy
nienaruszone. Dokladnie przestrzega¢ instrukcji uzycia.

Roztwor elektrolitowy musi zosta¢ przed uzyciem zmieszany z roztworem buforowym
w celu uzyskania odtworzonego/zmieszanego roztworu do
hemofiltracji/hemodiafiltracji/ciaglej hemodializy.

Nie wolno podawa¢ roztworu, jezeli nie jest przezroczysty. Podczas
podtaczania/odlaczania zestawdw linii nalezy stosowac technikg aseptyczna.

Nalezy uzywa¢ wylacznie z odpowiednimi urzadzeniami do wymiany pozanerkowe;.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Nalezy starannie kontrolowa¢ ogrzewanie tego roztworu do temperatury ciata (+37°C),
sprawdzajac, czy roztwor jest przezroczysty i wolny od czastek.

Przez caly zabieg nalezy doktadnie monitorowa¢ stan hemodynamiczny, bilans ptynow,
rownowage elektrolitowa 1 kwasowo-zasadowa.

Nalezy doktadnie monitorowa¢ stgzenia potasu w osoczu w celu umozliwienia
prawidlowego wyboru najodpowiedniejszego stezenia potasu.

Nalezy regularnie mierzy¢ stezenie nieorganicznych fosforanow.

W przypadku hipofosfatemii, nieorganiczne fosforany nalezy uzupetiac.

Nalezy dokladnie monitorowaé st¢zenie glukozy we krwi, zwlaszcza u chorych na
cukrzyce.

W przypadku braku rownowagi ptynow (np. niewydolno$¢ serca, uraz glowy itp.) nalezy
starannie monitorowa¢ stan kliniczny pacjenta i przywraca¢ normalny bilans ptynéw.

Uzycie zanieczyszczonych roztworé6w do hemofiltracji i hemodializy moze spowodowaé
posoczniceg, wstrzas 1 zgon.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Podczas leczenia stezenia lekow ulegajacych filtracji/dializie moga ulec obnizeniu. W razie
koniecznosci nalezy wprowadzi¢ leczenie korygujace.

Interakcji z innymi lekami mozna unikna¢, stosujac prawidtowa dawke roztworu do
hemofiltracji i hemodializy oraz doktadnie monitorujac pacjenta.
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Mozliwe jest jednak wystapienie nastepujacych interakcji:

- Podczas hipokaliemii zwigkszone jest ryzyko arytmii serca wywotanej przez naparstnicg.
- Witamina D 1 leki zawierajace wapn, np. weglan wapnia jako zwiazek wiazacy fosforany,
moga zwigkszaé zagrozenie wystapienia hiperkalcemii.

- Dodatkowa substytucja wodorowegglanu sodu moze zwigkszac¢ ryzyko alkalozy
metabolicznej.

4.6 Cigza i laktacja
Brak udokumentowanych danych klinicznych dotyczacych stosowania roztworu Prismasol
2 mmol/l potasu ukobiet w cigzy lub karmiacych piersia. Lekarz zlecajacy powinien
rozwazy¢ stosunek korzys$ci do ryzyka przed podaniem roztworu Prismasol 2 mmol/l
potasu kobiecie w ciazy lub karmiacej piersia. Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy
poradzi¢ sig lekarza.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Brak doniesien o wptywie hemofiltracji/hemodializy na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obsluge maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane moga wynika¢ z uzywanego roztworu lub leczenia.
Moga wystapi¢ ponizsze dziatania niepozadane:

Klasyfikacja uktadow Dziatania niepozadane
narzagdowych
Zaburzenia metabolizmu 1 Retencja plynéw
odzywiania Odwodnienie
Zaburzenia rOwnowagi
elektrolitowej
Hipofosfatemia
Hiperglikemia
Zasadowica metaboliczna
Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie t¢tnicze™
Zaburzenia zotadka 1 jelit Nudnosci*
Wymioty*
Zaburzenia mig§niowo- Skurcze migs$ni*
szkieletowe i tkanki tacznej :

*

dziatania niepozadane zwiazane z przeprowadzaniem zabiegéw dializy (hemofiltracji i

hemodializ

4.9 Przedawkowanie

Nie powinno doj$¢ do przedawkowania roztworu Prismasol 2 mmol/l potasu, jesli zabieg
jest przeprowadzany prawidtowo, a bilans ptynow, rownowaga elektrolitowa i kwasowo-
zasadowa pacjenta sa doktadnie monitorowane.

Jednak u pacjentow z niewydolnoscia nerek przedawkowanie moze spowodowaé
przeciazenie ptynami.

Ciagle stosowanie hemofiltracji usunie nadmiar ptynow i elektrolitow. W przypadku
przewodnienia nalezy zwigkszy¢ ultrafiltracj¢ 1 zmniejszy¢ wielko$¢ przeptywu roztworu
do hemofiltracji. W przypadku cigzkiego odwodnienia konieczne jest przerwanie
ultrafiltracji 1 odpowiednie zwigkszenie naptywu roztworu do hemofiltracji.
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Przedawkowanie moze prowadzi¢ do powaznych nastgpstw, takich jak zastoinowa
niewydolnos¢ serca, zaburzenia rownowagi elektrolitowej czy kwasowo-zasadowej.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty do hemofiltracji
Kod ATC: B05ZB

Prismasol 2 mmol/l potasu, roztwor do hemofiltracji i hemodializy jest farmakologicznie
nieaktywny. So6d, wapn, magnez, potas, jony chlorkowe 1 glukoza wystepuja w stezeniach
zblizonych do fizjologicznych stgzen w osoczu.

Roztwor zastepuje wodg 1 elektrolity usunigte podczas hemofiltracji i hemodiafiltracji lub
stuzy jako odpowiednie medium wymienne do zastosowania w ciaglej hemodiafiltracji
lub ciagtej hemodializie.

Jako bufor alkalizujacy wykorzystywany jest wodorowgglan.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Sktadniki czynne sa farmakologicznie nieaktywne i wystgpuja w stezeniach zblizonych
do stezen fizjologicznych w osoczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wszystkie sktadniki roztworu s fizjologicznymi sktadnikami osocza zwierzecego i
ludzkiego. Dawki terapeutyczne nie powoduja efektow toksycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Roztwor elektrolitow (mata komora A):  woda do wstrzykiwan
Roztwoér buforowy (duza komora B): woda do wstrzykiwan, dwutlenek wegla

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, tego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

Lekarz pozostaje odpowiedzialny za okreslenie niezgodnosci lekow dodatkowych

z roztworem Prismasol 2 mmol/l potasu, sprawdzajac zmiany barwy i/lub wytracanie osadu,
nierozpuszczalnych kompleksoéw lub krysztalow. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia
dodawanego leku.

Przed dodaniem leku nalezy sprawdzi¢, czy jest rozpuszczalny i stabilny w wodzie o pH
takim jak roztwor Prismasol 2 mmol/l potasu (pH odtworzonego/zmieszanego roztworu
wynosi od 7,0 do 8,5).

Lek wykazujacy zgodnos¢ nalezy dodawa¢ do roztworu po odtworzeniu, i roztwor
niezwtocznie podac.

6.3 Okres waznosci
1 rok od umieszczenia w opakowaniu do sprzedazy

Wykazano chemiczng i fizyczna stabilno$¢ odtworzonego roztworu w ciagu 24 godzin w
temperaturze +22°C. Z chemicznego punktu widzenia odtworzony zmieszany roztwor
powinien zosta¢ niezwlocznie uzyty. Jesli nie zostanie zuzyty od razu, za czas i warunki
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przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i normalnie czas ten nie powinien
przekracza¢ 24 godzin tacznie z czasem zabiegu.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze ponizej +4°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Opakowanie wykonane z polichlorku winylu (PVC) lub poliolefiny (laminaty
wielowarstwowe z polipropylenowa warstwa wewngtrzna) jest dwukomorowym workiem.
Worek 5000 ml sktada si¢ z matej komory (250 ml) i duzej komory (4570 ml). Obie komory
oddziela rozrywalny spaw lub tamliwa zatyczka.

Duza komora B jest wyposazona w port injekcyjny (port grota) wykonany z poliweglanu
(PC), zamknigty gumowym krazkiem, oraz zlacze typu Luer (PC) z tamliwa zatyczka (PC)
lub zawor wykonany z gumy silikonowej, celem potaczenia worka z odpowiednia linia
roztworu zamiennego lub z linig dializy.

Kazdy worek jest umieszczony w przezroczystym opakowaniu ochronnym wykonanym z
wielowarstwowej folii polimerowe;.

Kazdy dwukomorowy worek zawiera 5000 ml.
Wielko$¢ opakowania: 2 x 5000 ml w pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Roztwor elektrolitéw (mata komora A) jest dodawany do roztworu buforowego (duza komora
B) po ztamaniu kruchej zatyczki lub rozerwaniu spawu bezposrednio przed uzyciem.

Do opakowania dotaczona jest ulotka informacyjna dla pacjenta, zawierajaca szczegdtowe
instrukcje.

Podczas podawania produktu nalezy stosowac technike aseptyczna.

Produkt wyja¢ z opakowania ochronnego bezposrednio przez uzyciem.

W przypadku, gdy obydwie komory worka oddziela tamliwa zatyczka i w ztaczu typu Luer znajduje

si¢ famliwa zatyczka, nalezy postgpowac wedlug nastgpujacych wskazowek:

I Zdja¢ z worka zewnetrzne opakowanie ochronne oraz usuna¢ przektadke spomigdzy
ztozonych komor. Otworzy¢ zamknigcie pomigdzy obydwoma komorami worka, tamiac
zatyczke. Ztamana zatyczka pozostanie w worku.

I Upewni¢ sig, ze caly ptyn z matej komory A przedostal si¢ do duzej komory B.

IIT  Przeptuka¢ dwukrotnie mata komore A, wyciskajac zmieszany roztwor z powrotem
do matej komory A, a nast¢pnie ponownie do duzej komory B.

IV Kiedy mata komora A jest pusta, wstrzasa¢ duza komora B, tak aby zawartos¢
wymieszata si¢ catkowicie.
Roztwér jest teraz gotowy do uzycia.

V  Jesli korzysta sig ze ztacza typu Luer, najpierw podlaczy¢ lini¢ wymiany lub dializy,
a nastgpnie ztama¢ tamliwa zatyczke w ztaczu typu Luer.
Podczas stosowania worek nalezy powiesi¢ na wszystkich trzech otworach do wieszania.
Podtaczy¢ lini¢ ptynu zamiennego/dializy.
Odtworzony/zmieszany roztwor powinien zosta¢ niezwlocznie zuzyty. Jesli
odtworzony/zmieszany roztwor nie zostanie zuzyty od razu, powinien zosta¢ zuzyty w
ciagu 24 godzin po dodaniu roztworu elektrolitow do roztworu buforowego, wiaczajac w
to czas zabiegu.
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Odtworzony roztwor nie nadaje si¢ do powtdrnego uzycia.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub roztwor nie jest przezroczysty.
Usuna¢ caty niezuzyty roztwor bezposrednio po uzyciu.

W przypadku, gdy obydwie komory worka oddziela famliwa zatyczka i w ztaczu typu Luer znajduje
si¢ zawor, nalezy postepowaé wedtug nastepujacych wskazowek:

I

II

III

v

Vb

Opakowanie zewngtrzne zdja¢ bezposrednio przed uzyciem, wyrzuci¢ wszystkie pozostalte
opakowania. Otworzy¢ zamknigcie pomi¢dzy obydwoma komorami worka, tamiac zatyczke.
Ztamana zatyczka pozostanie w worku.

Nalezy upewnic¢ sig, ze caly plyn z matej komory A przemiescit si¢ do duzej komory B.
Przeptukaé¢ dwukrotnie mata komorg A, wyciskajac zmieszany roztwor z powrotem do matej
komory A, a nastgpnie ponownie do duzej komory B.

Po oproznieniu matej komory A: wstrzasa¢ duza komora B tak, aby zawarto$¢ wymieszala si¢
catkowicie. Roztwér jest gotowy do uzycia. Worek mozna powiesi¢ na stojaku.

Do kazdego z dwoch portow dostepu mozna podtaczy¢ lini¢ dializy lub wymiany.

Jesli korzysta si¢ z dostgpu typu Luer, usunaé zatyczke, odkrgcajac ja i pociagajac, a nastgpnie
podtaczy¢ meska koncoéwke Luer Lock linii dializy lub wymiany do zenskiej koncowki na
worku, wkrecajac ja 1 weiskajac. Upewnic sig, ze polaczenie jest calkowite i szczelne. Teraz
port jest otwarty. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie. Gdy linie dializy lub wymiany
beda odlaczone od zlacza typu Luer, polaczenie zostanie zamknigte i przeptyw ptynu
wstrzymany. Port typu Luer jest beziglowy i ma mozliwo$¢ podlaczania dodatkowych
przeplywow w czasie dziatania.

W przypadku korzystania z portu do wstrzyknig¢ najpierw nalezy zdja¢ kapsel. Nastgpnie

wprowadzi¢ grot przez gumowa przegrodg. Upewnic sig, ze ptyn przeptywa swobodnie.

Odtworzony roztwor nie nadaje si¢ do powtdrnego uzycia.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub roztwor nie jest przezroczysty.
Usuna¢ caly niezuzyty roztwor bezposrednio po uzyciu.

W przypadku, gdy obydwie komory worka oddziela rozrywalny spaw i w ztaczu typu Luer
znajduje si¢ tamliwa zatyczka, nalezy postgpowac wedtug nastepujacych wskazowek:

|

IT

I

v
IVa

IVb

Bezposrednio przez uzyciem zdja¢ zewngtrzne opakowanie z worka i wymieszac
roztwory z dwdch roznych komér. Uchwyci¢ mata komorg dtonmi i §cisna¢ do momentu
powstania otworu w rozrywalnym spawie oddzielajacym obydwie komory.

Obiema dlonmi nacisna¢ duza komor¢ B do momentu catkowitego otwarcia
rozrywalnego spawu pomigdzy dwoma komorami.

Doktadne wymieszanie zapewnia si¢ poprzez delikatne wstrzasanie workiem. Roztwor
jest teraz gotowy do uzycia, a worek mozna zawiesi¢ na stojaku.

Do kazdego z dwodch portow dostepu mozna podtaczy¢ linig dializy.

Jesli korzysta si¢ z dostgpu typu Luer, usunaé zatyczke i podtaczy¢ meska koncowke
Luer lock linii dializy do zenskiej koncéwki na worku; zacisnaé. Palcami ztamacé
zabarwiong tamliwa zatyczke przy podstawie i porusza¢ nim tam i z powrotem. Nie
nalezy uzywac narzedzia. Nalezy upewni¢ sig, ze zatyczka oddzielila si¢ catkowicie i ze
ptyn moze przeplywac swobodnie. Zatyczka podczas terapii pozostaje w porcie Luer.

W przypadku korzystania z portu do wstrzyknig¢ najpierw nalezy zdja¢ kapsel. Nastgpnie
wprowadzi¢ grot przez gumowa przegrodg. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie.

Odtworzony/zmieszany roztwor powinien zosta¢ niezwlocznie zuzyty. Jesli
odtworzony/zmieszany roztwor nie zostanie zuzyty od razu, powinien zosta¢ zuzyty w ciagu
24 godzin po dodaniu roztworu elektrolitowego do roztworu buforowego, wtaczajac w to czas
zabiegu.
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Odtworzony/zmieszany roztwor nie nadaje si¢ do powtdrnego uzycia. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone lub roztwor nie jest przezroczysty. Wyrzuci¢ wszelkie niezuzyte
porcje.

W przypadku, gdy obydwie komory worka oddziela rozrywalny spaw i w ztaczu typu Luer
znajduje si¢ zawor, nalezy postgpowac wedlug nastepujacych wskazowek:

I Opakowanie zewnetrzne zdja¢ bezposrednio przed uzyciem, usuna¢ wszystkie pozostate
opakowania. Otworzy¢ spaw, trzymajac mata komore oburacz i $ciskajac do momentu
powstania otworu w rozrywalnym spawie oddzielajacym obie komory.

I Dwoma dlonmi nacisna¢ duza komor¢ do momentu catkowitego otwarcia rozrywalnego
spawu pomigdzy dwoma komorami.

IIT Zapewni¢ doktadne wymieszanie poprzez delikatne wstrzasanie workiem. Roztwor jest
gotowy do uzycia i worek mozna powiesi¢ na stojaku.

v Do kazdego z dwoéch portdw dostgpu mozna podiaczy¢ linig dializy lub wymiany.

IVa Jesli korzysta si¢ z dostgpu typu Luer, usunaé zatyczke, wykrecajac ja i pociagajac, a
nastgpnie podlaczy¢ meska koncowke Luer Lock linii dializy lub wymiany do zenskiej
koncoéwki na worku, wkrecajac ja i1 weciskajac. Upewni¢ sig, ze polaczenie jest
catkowite 1 szczelne. Teraz port jest otwarty. Sprawdzi¢, czy plyn przeptywa
swobodnie. Gdy linie dializy lub wymiany beda odlaczone od zlacza typu Luer,
potaczenie zostanie zamknigte i1 przeptyw plynu wstrzymany. Port typu Luer jest
bezigtowy i ma mozliwo$¢ podltaczania dodatkowych przeptywow w czasie dzialania.

IVb W przypadku korzystania z portu do wstrzykni¢g¢ najpierw nalezy zdjaé kapsel.
Nastgpnie wprowadzi¢ grot przez gumowa przegrode. Upewnic sig, ze ptyn przeptywa
swobodnie.

Odtworzony/zmieszany roztwor nalezy niezwlocznie zuzy¢. Jesli odtworzony/zmieszany

roztwor nie zostanie zuzyty od razu, powinien zosta¢ zuzyty w ciagu 24 godzin po dodaniu

roztworu elektrolitowego do roztworu buforowego, wlaczajac w to czas zabiegu.

Odtworzony/zmieszany roztwor nie nadaje si¢ do powtdrnego uzycia. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone lub roztwor nie jest przezroczysty. Wyrzuci¢ wszelkie niezuzyte
porcje.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gambro Lundia AB
Magistratsvigen 16
SE-220 10 Lund
SZWECJA

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
16147

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
09/2011

Prismasol 2 mmol/l Potassium / PL / SPC /2012-07 8/8
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