Pribalova informace: informace pro uZivatele

Regiocit roztok pro hemofiltraci
citras, natrium, chloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥Five, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému I¢kafti, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je tento pfipravek a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat
3. Jak se tento ptfipravek pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak tento ptipravek uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je tento pripravek a k ¢emu se pouziva

Tento ptipravek je roztok pro hemofiltraci; brani srazeni krve béhem kontinualni ndhrady funkce ledvin
(CRRT - continuous renal replacement therapy), coz je zptisob dialyzacni 1é¢by. Tento ptipravek se pouziva
u kriticky nemocnych pacientil, obzvlasté v pripadech, kdy jsou normalni piipravky pouZzivané k zabranéni
srazeni krve (heparin) nevhodné. Citrat umoznuje antikoagulaci (zabranuje srazeni krve) navazanim na
vapnik v krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete tento pripravek pouzivat

NepouZivejte tento pripravek v pripadé:

alergie na lécivé latky nebo na kteroukoli dal$i slozku (uvedenou v bodé¢ 6),
tézké poruchy funkce jater,

zavazného poklesu pritoku krve ve svalech.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékarem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou.

Tento ptipravek neni ur¢en k pfimé intravenozni infuzi. Smi byt pouzivan pouze spolu s pfistrojem
k provadéni kontinualni nahrady funkce ledvin (CRRT), coz je typ dialyzy specificky pro kriticky nemocné
pacienty se selhanim ledvin. Pfistroj CRRT musi byt vhodny k antikoagulaci pomoci citratu.

Pro lepsi komfort pacienta je mozné piipravek Regiocit ohiat na teplotu 37 °C. Ohfivani roztoku pted
pouzitim je tieba provadét pouze pomoci suchého tepla. Roztoky se nemaji ohfivat ve vodé€ ani v mikrovinné
troub¢. Pfed podanim ma byt ptipravek Regiocit zkontrolovan pohledem, zda neobsahuje Castice a zda
nedoslo ke zméné zabarveni. Roztok nepodavejte, pokud neni ¢iry, bez viditelnych castic a svary jsou
poruseny.

Pokud byly obal nebo vak roztoku poskozeny, roztok miize byt kontaminovan a nesmi se pouZit.

Kromé tohoto ptipravku zahrnuje 1é¢ba také infuzi dal§ich roztokli. Z divodt kompatibility s timto roztokem
muze slozeni nebo rychlost dalSich podavanych roztokti vyzadovat upravu.

Vas 1ékar bude pred 1écbou 1 behem ni dikladné sledovat Vas hemodynamicky stav, bilanci tekutin, hladinu
glukoézy, rovnovahu elektrolytt a acidobazickou rovnovahu. Hladiny sodiku, hoi¢iku, drasliku, fosfatu a
vapniku budou peclivé sledovany.
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Vase 1écba bude podle potieby upravena.

Ptipravek Regiocit neobsahuje vapnik. Pouziti ptipravku Regiocit mize vést k nizké hladin€ vapniku v krvi
(hypokalcemie).

Pripravek Regiocit neobsahuje hoicik. Pouziti ptipravku Regiocit mize mit za nasledek nizké hladiny
hot¢iku v krvi (hypomagnesemie). Hladina hot¢iku v krvi bude peclive sledovana a mtize byt nutna infuze
hot¢iku.

Pripravek Regiocit neobsahuje glukdzu. Podavani ptipravku Regiocit mize vést k nizké hlading glukozy v
krvi (hypoglykemii). Hladina gluk6zy v krvi se ma pravideln¢ sledovat.

Pripravek Regiocit neobsahuje draslik. Pfed 1é¢bou a béhem 1€¢by musi byt sledovana koncentrace drasliku v
séru.

Vas l1ékar bude vénovat mimotadnou pozornost rychlosti infuze citratu. Pfili§ mnoho citratu zptisobuje nizké
hladiny vapniku v krvi a vysoké pH krve, coz mtze vést k neurologickym a srde¢nim komplikacim. Vysoké
pH krve lze upravit nastavenim dialyzy a postfiltracni infuzi 0,9% roztoku chloridu sodného nebo zménou
slozeni roztoku CRRT. Nizké hladiny vapniku v krvi 1ze 1€¢it infuzi vapniku. ZvIastni pozornost Vaseho
1ékare je nutna v piipade, Ze trpite jaternim selhanim nebo Sokem. Metabolismus citratu mize byt vyznamné
snizen, coz miize vést k akumulaci citratu doprovazenou nizkym pH krve. V&s 1ékar rozhodne, zda je nutné
Vasi lécbu upravit. Pokud pomér celkového/ionizovaného vapniku vzroste nad 2,3, citratovy puft je tieba
snizit nebo zastavit.

Pokud je ptipravek Regiocit podavan pacientim s poruchou funkce jater, je pro zabranéni elektrolytové
a/nebo acidobazické nerovnovahy dutlezit¢é provadét casté sledovani pH, -elektrolyt, poméru
celkového/ionizovaného vapniku a systémového ionizovaného véapniku. Nepouzivejte, pokud mate tézkou
poruchu funkce jater.

V ptipadé abnormalné vysokého objemu tekutiny v téle (hypervolemie) miize byt zvySena rychlost Cisté
ultrafiltrace predepsané pro zafizeni CRRT a/nebo muze byt snizena rychlost podavani roztokd jinych, nez je
nahradni roztok, a/nebo dialyza¢niho roztoku.

V pripadé abnormalné¢ nizkého objemu tekutiny v téle (hypovolemie) miize byt snizena rychlost Cisté
ultrafiltrace pfedepsané pro zatizeni CRRT a/nebo miize byt zvysSena rychlost podavani roztokt jinych, nez
je nahradni roztok, a/nebo dialyzac¢niho roztoku.

Pripravek Regiocit je hypoosmolarni/hypotonicky ve srovnani se standardnimi CRRT néhradnimi roztoky a
ma byt pouZzivan s opatrnosti u pacientl s traumatickym poranénim mozku, mozkovym edémem nebo
zvysenym nitrolebnim tlakem.

Je tfeba diisledn¢ dodrzovat navod k pouziti. Nespravné pouziti pristupovych portl nebo jiné omezeni
prutoku tekutin mize vést k nespravnému ubytku télesné hmotnosti pacienta a pfistroj mtze spustit varovna
hlaseni. Pokracovani v 1écbé bez vyteseni piivodni pficiny miize vést k poranéni pacienta nebo jeho smrti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Regiocit

Informujte svého l1ékare, I¢karnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste

v nedavné dob¢ uzival(a), a to vCetné 1€k, které nejsou na 1ékarsky predpis. Koncentrace jinych 1ékti miize
byt totiz béhem dialyzacni 1écby sniZzena. Vas 1ékat rozhodne, zda je tfeba provést néjaké zmény v davkovani
Vasich lékt.

PredevSim svému lékaii sdélte, pokud uzivate 1é¢ivy ptipravek obsahujici nékterou z nasledujicich latek:

e vitamin D a dalsi 1éCivé ptipravky obsahujici vapnik a 1é¢ivé pripravky obsahujici chlorid vapenaty
nebo kalcium-glukonat; protoze mohou zvysit riziko vysoké koncentrace vapniku v Krvi
(hyperkalcemie) a mohou mit za nasledek snizeni antikoagula¢niho G¢inku.

e hydrogenuhlic¢itan sodny, nebot’ takové piipravky mohou zvySovat hladinu hydrogenuhli¢itanu
Vv Krvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Plodnost:
Nejsou ocekavany zadné ucinky na plodnost, protoze sodik, chlorid a citrat jsou normalnimi slozkami téla.

217



Téhotenstvi a kojeni:
Nejsou zdokumentovany zadné klinické udaje o pouziti tohoto pripravku béhem téhotenstvi a kojeni. Tento
pripravek smi byt podavan t€hotnym a kojicim Zenam pouze v ptipadé jednoznacné potieby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni znamo, Ze by tento ptipravek ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se tento piipravek pouZiva

Intravendzni podani. Tento pfipravek se smi pouZzivat pouze v nemocnicich a smi byt podavan pouze
zdravotnickymi pracovniky. Pouzity objem, a tim i davka tohoto pfipravku, bude zaviset na VaSem stavu.
Objem davky stanovi Vas 1ékar.

Doporucené rychlosti prutoku tohoto pfipravku u dospélych a dospivajicich:
o Pii kontinualni veno-vendzni hemofiltraci
0 1-2,5 I/h s rychlosti prutoku krve mezi 100 a 200 ml/min.
e Pii kontinudlni veno-vendzni hemodiafiltraci
0 1-21/h s rychlosti priitoku krve mezi 100 a 200 ml/min.

Pouziti u starsSich pacientti:
Doporucené rychlosti pritoku jsou stejné jako pro dospélé a dospivajici.

Pouziti u déti:

U novorozenct a kojencti (ve véku 0 az 23 mésicil) ma mit pfipravek Regiocit cilovou davku 3 mmol citratu
na litr pratoku krve pii kontinualni veno-ven6zni hemofiltraci nebo hemodiafiltraci. U déti (ve véku 2 az

11 let) je tieba davku upravit podle té€lesné hmotnosti pacienta i rychlosti pratoku krve.

Jaterni selhani nebo sok:
V téchto piipadech je tfeba pocatecni startovaci davku citratu snizit.

Navod k pouziti
Ptipravek Regiocit Vam bude podan v nemocnici. VSechny potfebné informace ma Vas Iékat. Vice o pouziti
pripravku Regiocit naleznete na konci tohoto letaku.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Lékar nebo zdravotni sestra budou pravidelné kontrolovat Vasi krev, aby odhalili ptipadné
nezadouci ucinky. Pouziti tohoto roztoku mize zpusobit:

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii

» Acidobazicka nerovnovéha v krvi

* Nerovnovahy hladin elektrolyt v krvi (napt. pokles hladiny vapniku, sodiku, hot¢iku, drasliku a/nebo
fosfatu v krvi nebo zvyseni hladiny vapniku v krvi)

Neni znamo: Cetnost z dostupnych tudaju nelze urcit

* Nerovnovaha hladiny tekutin v téle (dehydratace, zadrzovani tekutin v téle)

* Snizeni krevniho tlaku*

* Pocit na zvraceni*, zvraceni*

» Kfece *

*Nezadouci uc€inky tykajici se spise dialyzacni 1€cby nez tohoto ptipravku.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému I¢kati, 1€karnikovi nebo zdravotni

sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.
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Nezadouci u¢inky muazete hlasit také pfimo na adresu:
Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete pispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak tento pripravek uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Chrante ped mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete poskozeni ptipravku nebo viditelnych ¢astic v roztoku.
Roztok lze zlikvidovat vylitim do odpadnich vod, aniz by doslo k poskozeni Zivotniho prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co tento pripravek obsahuje

Slozeni:

Natrii chloridum 5,03 g/l
Natrii citras 5,29 g/l
Lécivymi latkami jsou:

Natrium, Na* 140 mmol/Il
Chloridum, CI 86 mmol/I
Citras, CeHsO-* 18 mmol/I

Teoretickd osmolarita: 244 mosmol/I
pH=7,4

Dalsimi slozkami jsou:
Ziedéna kyselina chlorovodikova (k upraveé pH) E507
Voda pro injekci

Jak tento pripravek vypada a co obsahuje toto baleni

Tento ptipravek je Ciry a bezbarvy roztok pro hemofiltraci baleny v jednokomorovém vaku vyrobeném
z vicevrstvého filmu obsahujiciho polyolefiny a elastomery. Roztok je sterilni a bez ptitomnosti
bakterialnich endotoxini. Jeden vak obsahuje 5000 ml roztoku a je zabalen v prithledném filmu. Jedna
krabice obsahuje dva vaky a jednu piibalovou informaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre 2

1420 Braine-I’Alleud

Belgie
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Vyrobce

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

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road,

Castlebar

County Mayo

F23 XR63

Irsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Regiocit: Belgie, Ceska republika, Chorvatsko, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Island, Irsko, Italie,
Kypr, Litva, Lotyssko, Lucembursko, Mad’arsko, Malta, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Polsko,
Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Recko, Slovenska republika, Slovinsko, Spojené kralovstvi (Severni
Irsko), Spanélsko, Svédsko.

Regiocit (PeruouuT): Bulharsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: zari 2024
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Déavkovani

Rychlost podavani ptipravku Regiocit zavisi na cilené davce citratu a predepsaném prutoku krve (BFR). Pti
predepisovani piipravku Regiocit je nutné uvazit rychlosti pritoku odpadniho a dalsSich terapeutickych
roztokidi, pozadavky pacienta na odstranéni tekutin, dal$i pfijem avydej tekutin apozadovanou
acidobazickou a elektrolytovou rovnovahu. Pouze lékar se zkuSenostmi s léky pro akutni péci a CRRT
(kontinualni nahradou funkce ledvin) smi pfedepsat a stanovit podavani ptipravku Regiocit (davku, rychlost
infuze a kumulativni objem).

Rychlost infuze piipravku Regiocit pied filtrem musi byt predepsana a uzptisobena podle rychlosti pratoku
krve pro dosazeni cilové koncentrace citratu v krvi 3 az 4 mmol/l krve.

Rychlost priitoku antikoagulantu v mimotélnim okruhu je tfeba titrovat, aby bylo dosazeno koncentrace
ionizovaného kalcia za filtrem v rozmezi 0,25 az 0,35 mmol/l. Pacientovu systémovou koncentraci
ionizované¢ho kalcia je tfeba udrzovat v normalnim fyziologickém rozmezi Gpravou kalciovych doplnkd.

Citrat rovnéz pusobi jako zdroj pufru (kvili pieméné na hydrogenuhlicitan); rychlost infuze ptipravku
Regiocit musi byt zvazena ve vztahu k rychlosti podavani pufru z jinych zdroji (napi. dialyzat a/nebo
nahradni roztok). Pfipravek Regiocit musi byt pouzivan spolu s dialyzaénim/ndhradnim roztokem s
prislusnou koncentraci hydrogenuhlicitanu.

Vzdy je nutné podavat samostatnou infuzi kalcia. Pfi zastaveni antikoagulace upravte nebo zastavte infuzi
kalcia podle 1¢katského predpisu.

Sledovani krevniho ionizovaného kalcia (iCa) za filtrem, systémového krevniho iCa a celkovych hladin
kalcia v krvi ve spojeni s dalsimi laboratornimi a klinickymi parametry je nezbytné pro stanoveni vhodného
davkovani piipravku Regiocit na zéklad¢ pozadované urovné antikoagulace.

Plazmatické hladiny sodiku, hoi¢iku, drasliku a fosfatu maji byt pravidelné sledovany a podle potieby
doplnény.

Rychlosti pritoku piipravku Regiocit u dospé€lych a dospivajicich:
o Pti kontinualni veno-vendzni hemofiltraci
0 1-2,5 I/h s rychlosti prutoku krve mezi 100 a 200 ml/min.
e Pii kontinudlni veno-vendzni hemodiafiltraci
0 1-2 1/h s rychlosti priitoku krve mezi 100 a 200 ml/min.

Pediatricka populace:

U novorozenct a kojencti (ve véku 0 az 23 mésicil) ma mit pfipravek Regiocit cilovou davku 3 mmol citratu
na litr pratoku krve v kontinualni veno-vendzni hemofiltraci nebo hemodiafiltraci. U déti (ve veéku 2 az

11 let) je tieba davku upravit podle té€lesné hmotnosti pacienta i rychlosti pratoku krve.

Zvlastni skupiny pacienti:
U star$ich pacientd neni v porovnani s dospélymi nutnd zadna specificka tiprava davkovani.

Porucha funkce jater nebo sok:

U pacientd s mirnou az stiedn¢ tézkou poruchou funkce jater (napt. Child-Pugh skore <12) muze byt
zapotiebi snizit davku. V ptipad¢ poruchy funkce jater (zahrnuje napft. jaterni cirhozu) je tfeba pocatecni
startovaci davku citratu snizit, nebot’ jeho metabolismus miize byt nedostatecny. Doporucuje se ¢asté
sledovani hromadéni citratu. Piipravek Regiocit nesmi byt podavan pacientiim se zavazn¢ snizenou funkci
jater nebo Sokem se svalovou hypoperfuzi (napf. stavy, jako je septicky Sok a laktatova acidéza) kviili
omezenému metabolismu citratu.
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Piedavkovani

Nezadouci podani pfili§ vysokych objemt nahradnich roztok mize vést k predavkovani, coz muize

u pacienta zpusobit Zivot ohrozujici situaci. V souvislosti s predavkovanim tekutinami mtze dojit k plicnimu
edému a méstnavému srde¢nimu selhédni a vlivem pfetiZeni citratem v krevnim fecisti k hypokalcemii

a metabolické alkaldze. Tuto nerovnovahu je nutné neprodlené napravit zastavenim objemu nahradniho
roztoku a intraven6znim podanim kalcia. Peclivé doplnéni kalcia mize zvratit ucinky predavkovani. Riziko
muze byt snizeno peclivym sledovanim pacienta béhem 1¢cby.

U pacientt s poruchou citratového metabolismu (selhani jater nebo Sok) se mize predavkovani projevit jako
hromadéni citratu, metabolicka acidéza, systémova celkova hyperkalcemie a hypokalcemie ionizované¢ho
kalcia spolu se zvysenym pomeérem celkového kalcia/ionizovaného kalcia.

Podévani ptipravku Regiocit proto ma byt bud’ snizeno, nebo zastaveno.

Aby se metabolicka acidoza napravila, je tfeba nahradit hydrogenuhli¢itan. V kontinualni ndhradé funkce
ledvin Ize pokracovat bez antikoagulace nebo musi byt zvazen jiny typ antikoagulace.

Piiprava a/nebo manipulace
Roztok Ize zlikvidovat vylitim do odpadnich vod, aniz by doslo k poskozeni Zivotniho prostiedi.

Musi byt dodrzen nasledujici navod k pouziti:

Pii manipulaci a aplikaci pacientovi je nutné dodrzovat aseptickou techniku. Piebal z vaku sundejte az
bezprosttedné pred jeho pouzitim. Pouzivejte pouze v ptipadé, ze prebal neni poSkozen, vSechny svary jsou
neporuSené a roztok je Ciry. Vak silné stisknéte a ovéite, ze neprosakuje. Pokud zjistite netésnost, ihned
roztok zlikvidujte, jelikoZ jiz nelze zarucit sterilitu pfipravku. Aby se zabranilo mikrobialni kontaminaci, mé
byt roztok pouzit ihned po otevieni.

L. Pokud pouZijete konektor typu luer, nejprve odstrarite jeho kryt (otocenim a tahem). Piipojte zastréku typu
luer lock (male luer lock) na lince pumpy pted krvi k zasuvce konektoru typu luer (female luer connector)
na vaku (zatlacte na ni a zroven ji otacejte). Ujistéte se, Ze na sebe oba dily pfesné nasedaji a spojeni je
utazeno. Konektor je nyni otevieny. Ovéite, zda mtze tekutina volné téct. (Viz obrazek I nize.)

Po odpojeni linky pumpy pred krvi od konektoru typu luer se konektor uzavie a roztok prestane téct.
Konektor luer je bezjehlovy port, ktery lze Cistit.

II. Pokud pouzijete injek¢éni konektor (nebo jehlovou spojku), nejprve odstraiite jeho kryt. Injekeéni port 1ze
cistit. Zaved'te hrot jehly pfes pryZzovou prepazku. Ovéite, zda muze tekutina volné téct. (Viz obrazek II
nize.)

Pfed pfidanim latky nebo 1€ku zkontrolujte, zda jsou v ptipravku Regiocit rozpustné a stabilni a ze rozsah pH
je vyhovujici. Aditiva, o kterych je znamo nebo urceno, Ze jsou inkompatibilni, nesmi byt ptidavana.
Proctéte si navod k pouziti 1€¢iv, ktera se maji ptidavat, a dalsi relevantni odbornou literaturu.

Nepouzivejte, pokud dojde po ptidani ke zméné zabarveni a/nebo vzniku srazenin, nerozpustnych komplext
nebo krystali.

Po pridéani aditiv roztok dikladné promichejte. Pfidavani a michani aditiv musi byt vzdy provedeno jesté
pied pripojenim vaku s roztokem k mimotélnimu okruhu.

Roztok je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte.
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