Sp. zn. sukls118339/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Regiocit roztok pro hemofiltraci
citras, natrium, chloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

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

4.  Mozné nezadouci ucinky

5. Jak tento piipravek uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

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

Tento piipravek je roztok pro hemofiltraci; brani srazeni krve behem kontinualni nahrady funkce ledvin
(CRRT - continuous renal replacement therapy), coz je zptsob dialyza¢ni 1éCby. Tento ptipravek se pouziva
u kriticky nemocnych pacientti, obzvlasté v piipadech, kdy jsou normalni ptipravky pouzivané k zabranéni
srazeni krve (heparin) nevhodné. Citrat umoziuje antikoagulaci (zabranuje srazeni krve) navazdnim 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 dalsi 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 lékatem, l€ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Tento pfipravek neni urCen k pfimé intravenozni infuzi. Smi byt pouZivan pouze spolu s pfistrojem
k provadéni kontinudlni ndhrady 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 ohtat na teplotu 37 °C. Ohtivani roztoku pied
pouzitim je tieba provadét pouze pomoci suchého tepla. Roztoky se nemaji ohfivat ve vod¢ ani v mikrovinné
troub€. Pred podanim ma byt pripravek Regiocit zkontrolovan pohledem, zda neobsahuje ¢astice 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 muze byt kontaminovan a nesmi se pouzit.

Krom¢ tohoto piipravku zahrnuje 1é¢ba také infuzi dal$ich roztokt. Z divodu kompatibility s timto roztokem
muze sloZeni nebo rychlost dalSich podavanych roztokti vyzadovat upravu.

Vas 1ékar bude pred 1é¢bou 1 béhem ni dikladné sledovat V4§ hemodynamicky stav, bilanci tekutin, hladinu
glukdzy, rovnovahu elektrolyti a acidobazickou rovnovahu. Hladiny sodiku, hot¢iku, drasliku, fosfatu a
vapniku budou peclivé sledovany.
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Vase 1é¢ba bude podle potfeby upravena.

Pripravek Regiocit neobsahuje vapnik. PouZiti pfipravku Regiocit mize vést k nizké hladiné vapniku v krvi
(hypokalcemie).

Ptipravek Regiocit neobsahuje hot¢ik. Pouziti pfipravku Regiocit mize mit za nasledek nizké hladiny
hotciku v krvi (hypomagnesemie). Hladina hot¢iku v krvi bude peclive sledovana a miize byt nutna infuze
hot¢iku.

Pripravek Regiocit neobsahuje glukézu. Podavani ptipravku Regiocit miize vést k nizké hladiné glukézy v
krvi (hypoglykemii). Hladina gluk6zy v krvi se ma pravidelné sledovat.

Ptipravek Regiocit neobsahuje draslik. Pred 1é€bou a béhem 1écby musi byt sledovana koncentrace drasliku v
séru.

Vas lékar 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 srdecnim 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 lze 1é¢it infuzi vapniku. Zvlastni pozornost Vaseho
lékate je nutna v ptipadé, ze trpite jaternim selhanim nebo Sokem. Metabolismus citratu miize byt vyznamné
sniZzen, coz muze vést k akumulaci citratu doprovazenou nizkym pH krve. Vas Iékaf rozhodne, zda je nutné
Vasi 1é¢bu upravit. Pokud pomér celkového/ionizovaného vapniku vzroste nad 2,3, citratovy pufr je tieba
snizit nebo zastavit.

Pokud je ptipravek Regiocit podavan pacientiim s poruchou funkce jater, je pro zabranéni elektrolytové a/nebo
acidobazické nerovnovahy diilezité provadét casté sledovani pH, elektrolytl, poméru celkového/ionizovaného
vapniku a systémového ionizovaného vapniku. Nepouzivejte, pokud mate t€Zkou poruchu funkce jater.

V ptipad¢ abnormalné vysokého objemu tekutiny v téle (hypervolemie) mtze byt zvysena rychlost Cisté
ultrafiltrace predepsané pro zafizeni CRRT a/nebo muize byt snizena rychlost podavani roztoki jinych, nez je
nahradni roztok, a/nebo dialyza¢niho roztoku.

V ptipadé abnormalné nizkého objemu tekutiny v téle (hypovolemie) mize byt snizena rychlost ¢isté
ultrafiltrace predepsané pro zafizeni CRRT a/nebo mtize byt zvySena rychlost podavani roztoki jinych, nez
je nahradni roztok, a/nebo dialyzacniho roztoku.

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

Je tfeba disledné dodrzovat navod k pouziti. Nespravné pouziti ptistupovych porti nebo jiné omezeni
pratoku tekutin miize vést k nespravnému ubytku té€lesné hmotnosti pacienta a pfistroj mtze spustit varovna
hlaseni. Pokra¢ovani v 1é¢bé bez vyieseni pivodni pficiny mtize vést k poranéni pacienta nebo jeho smrti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Regiocit

Informujte svého l1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate nebo které jste

v nedavné dob¢ uzival(a), a to vCetné 1éka, které nejsou na lékatsky predpis. Koncentrace jinych 1ékti mtze
byt totiz béhem dialyzaéni 1é¢by snizena. Vas 1ékar rozhodne, zda je tieba provést néjaké zmeény v davkovani
Vasich léku.

Predevsim svému Iékaii sdélte, pokud uzivate 1éCivy pfipravek obsahujici nékterou z nasledujicich latek:

e vitamin D a dalsi 1é¢ivé ptipravky obsahujici vapnik a 1é¢ivé ptipravky 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 hydrogenuhli¢itan sodny, nebot’ takové pripravky mohou zvySovat hladinu hydrogenuhli¢itanu
v krvi.

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

T¢hotenstvi a kojeni:
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Nejsou zdokumentovany zadné klinické udaje o pouziti tohoto pripravku béhem téhotenstvi a kojeni. Tento
pfipravek smi byt podavan t¢hotnym a kojicim zenam pouze v pfipad¢ jednoznaéné potieby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni zndmo, Ze by tento piipravek ovliviiloval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se tento pripravek pouziva

Intraveno6zni podani. Tento piipravek se smi pouzivat pouze v nemocnicich a smi byt podavan pouze
zdravotnickymi pracovniky. Pouzity objem, a tim i davka tohoto pfipravku, bude zaviset na VaSem stavu.
Objem dévky stanovi Vas lékar.

Doporucené rychlosti prutoku tohoto piipravku u dospélych a dospivajicich:
e Pii kontinuélni veno-vendzni hemofiltraci
o 1-2.5 I/h s rychlosti pratoku krve mezi 100 a 200 ml/min.
e Pii kontinudlni veno-vendzni hemodiafiltraci
o 12 1/h s rychlosti pratoku krve mezi 100 a 200 ml/min.

Pouziti u star$ich pacienti:
Doporucené rychlosti pritoku jsou stejné jako pro dospélé a dospivajici.

Pouziti u déti:

U novorozenct a kojencti (ve véku 0 az 23 mésicli) ma mit piipravek Regiocit cilovou davku 3 mmol citratu
na litr pritoku krve pfi kontinudlni veno-veno6zni hemofiltraci nebo hemodiafiltraci. U déti (ve véku 2 az

11 let) je tieba davku upravit podle télesné hmotnosti pacienta i rychlosti prutoku krve.

Jaterni selhdni nebo Sok:
V téchto pripadech je tfeba pocatecni startovaci davku citratu snizit.

Navod k pouziti
Pripravek Regiocit Vam bude podan v nemocnici. VSechny potiebné informace ma Vas 1ékat. Vice o pouziti
pripravku Regiocit naleznete na konci tohoto letaku.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pripravek nezadouci 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 mtize zpusobit:

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii

* Acidobazicka nerovnovaha v krvi

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

Neni znamo: Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit

* Nerovnovéha hladiny tekutin v t€le (dehydratace, zadrzovani tekutin v téle)

* Snizeni krevniho tlaku*

* Pocit na zvraceni*, zvraceni*

* Kiece *

*Nezadouci u¢inky tykajici se spise dialyzacni 1€¢by neZ tohoto piipravku.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni

sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.
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Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak tento pripravek uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento ptipravek 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 pfipravku 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/l
Chloridum, CI 86 mmol/l
Citras, C6H5073' 18 mmol/l

Teoreticka osmolarita: 244 mosmol/l
pH= 7,4

Dalsimi slozkami jsou:
Ziedéna kyselina chlorovodikova (k upravé 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 endotoxind. Jeden vak obsahuje 5000 ml roztoku a je zabalen v prihledném filmu. Jedna
krabice obsahuje dva vaky a jednu pfibalovou informaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht

Nizozemsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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 (Permount): Bulharsko

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

Davkovani

Rychlost podavani pripravku Regiocit zavisi na cilené davce citratu a predepsaném prutoku krve (BFR). Pti
predepisovani piipravku Regiocit je nutné uvazit rychlosti pritoku odpadniho a dalSich terapeutickych
roztokil, pozadavky pacienta na odstranéni tekutin, dalsi pfijem a vydej tekutin a pozadovanou acidobazickou
a elektrolytovou rovnovahu. Pouze 1€kat se zkuSenostmi s 1éky pro akutni péci a CRRT (kontinudlni ndhradou
funkce ledvin) smi pfedepsat a stanovit podavani pfipravku Regiocit (davku, rychlost infuze a kumulativni
objem).

Rychlost infuze pripravku Regiocit pied filtrem musi byt piedepsana a uzptsobena podle rychlosti prutoku
krve pro dosazeni cilové koncentrace citratu v krvi 3 az 4 mmol/l krve.

Rychlost pritoku 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
ionizovaného kalcia je tfeba udrzovat v normalnim fyziologickém rozmezi upravou kalciovych doplnkd.

Citrat rovnéz pusobi jako zdroj pufru (kvili pfeméné na hydrogenuhlicitan); rychlost infuze ptipravku Regiocit
musi byt zvaZena ve vztahu k rychlosti podavani pufru z jinych zdrojt (napt. dialyzat a/nebo ndhradni roztok).
Ptipravek Regiocit musi byt pouzivan spolu s dialyzaénim/ndhradnim roztokem s pfislusnou koncentraci
hydrogenuhli¢itanu.

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

Sledovani krevniho ionizovaného kalcia (iCa) za filtrem, systémového krevniho iCa a celkovych hladin kalcia
v krvi ve spojeni s dal$imi laboratornimi a klinickymi parametry je nezbytné pro stanoveni vhodného
davkovani pripravku Regiocit na zaklad¢é pozadované tirovn¢ antikoagulace.

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

Rychlosti pritoku ptipravku Regiocit u dospélych a dospivajicich:
o Pii kontinualni veno-vendzni hemofiltraci
o 1-2,5 I/h s rychlosti pratoku krve mezi 100 a 200 ml/min.
e Pri kontinualni veno-venozni hemodiafiltraci
o 1-2 I/h s rychlosti pratoku krve mezi 100 a 200 ml/min.

Pediatricka populace:

U novorozenct a kojenct (ve véku 0 az 23 mésicti) ma mit pripravek Regiocit cilovou davku 3 mmol citratu
na litr pritoku krve v kontinualni veno-vendzni hemofiltraci nebo hemodiafiltraci. U déti (ve véku 2 az

11 let) je tieba davku upravit podle télesné hmotnosti pacienta i rychlosti pratoku krve.

Zvlastni skupiny pacienti:
U star$ich pacientii neni v porovnani s dospélymi nutna zadna specificka uprava davkovani.

Porucha funkce jater nebo Sok:

U pacientt s mirnou az stfedné t€Zkou poruchou funkce jater (napt. Child-Pugh skore <12) mize byt
zapotiebi snizit davku. V pripad¢ poruchy funkce jater (zahrnuje napft. jaterni cirhdzu) je tfeba pocatecni
startovaci davku citratu snizit, nebot’ jeho metabolismus miize byt nedostateény. Doporucuje se ¢asté
sledovani hromadeéni citratu. Pripravek Regiocit nesmi byt podavan pacientim se zavazné sniZzenou funkci
jater nebo Sokem se svalovou hypoperfuzi (napft. stavy, jako je septicky Sok a laktatova acidoza) kvuli
omezenému metabolismu citratu.
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Piedavkovani

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

u pacienta zpuisobit Zivot ohrozujici situaci. V souvislosti s pfedavkovanim tekutinami mtize dojit k plicnimu
edému a méstnavému srde¢nimu selhéni a vlivem pfetiZeni citratem v krevnim fecisti k hypokalcemii

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

U pacientt s poruchou citratového metabolismu (selhani jater nebo $ok) se mize predavkovani projevit jako
hromadeéni citratu, metabolicka aciddza, systémova celkova hyperkalcemie a hypokalcemie ionizovaného
kalcia spolu se zvySenym pomérem celkového kalcia/ionizovaného kalcia.

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

Aby se metabolicka aciddza napravila, je tfeba nahradit hydrogenuhlicitan. V kontinudlni nahradé funkce
ledvin Ize pokracovat bez antikoagulace nebo musi byt zvazen jiny typ antikoagulace.

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

Musi byt dodrzen nésledujici navod k pouziti:

Pii manipulaci a aplikaci pacientovi je nutné dodrzovat aseptickou techniku. Prebal z vaku sundejte az
bezprostiedné pred jeho pouzitim. Pouzivejte pouze v ptipadé, Ze prebal neni poskozen, vSechny svary jsou
neporusené a roztok je ¢iry. Vak silné stisknéte a ovéite, ze neprosakuje. Pokud zjistite netésnost, ihned
roztok zlikvidujte, jelikoZ jiz nelze zarucit sterilitu pfipravku. Aby se zabranilo mikrobialni kontaminaci, ma
byt roztok pouzit ihned po otevieni.

1. Pokud pouZijete konektor typu luer, nejprve odstrarite jeho kryt (oto¢enim a tahem). Pfipojte zastréku typu
luer lock (male luer lock) na lince pumpy pted krvi k zadsuvce konektoru typu luer (female luer connector)
na vaku (zatlaCte na ni a zaroven ji otacejte). Ujistéte se, ze na sebe oba dily piesn€ nasedaji a spojeni je
utazeno. Konektor je nyni otevieny. Ovéite, zda mize tekutina volné téct. (Viz obrazek I nize.)

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

II. Pokud pouzijete injek¢ni konektor (nebo jehlovou spojku), nejprve odstraiite jeho kryt. Injekéni port 1ze
Cistit. Zaved'te hrot jehly pies pryZovou prepazku. Ovétte, zda mize tekutina volné téct. (Viz obrazek 11
nize.)

Ty
] NI

Pred ptidanim latky nebo 1éku zkontrolujte, zda jsou v pfipravku Regiocit rozpustné a stabilni a Ze rozsah pH
je vyhovujici. Aditiva, o kterych je zndmo nebo ur¢eno, ze jsou inkompatibilni, nesmi byt ptidavana.
Proctéte si navod k pouziti 1é¢iv, ktera se maji piidavat, a dalsi relevantni odbornou literaturu.

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

Po pridani aditiv roztok dikladné promichejte. Pfidavani a michani aditiv musi byt vzdy provedeno jesté
pted pfipojenim vaku s roztokem k mimotélnimu okruhu.
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Roztok je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte.
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