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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Regiocit roztok pro hemofiltraci

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni:

Natrii chloridum 5,03 g/
Natrii citras 5,29 g/l
Natrium, Na* 140 mmol/l
Chloridum, CI 86 mmol/l
Citras, CsHs07* 18 mmol/l

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Roztok pro hemofiltraci
Roztok je sterilni, ¢iry, bezbarvy a bez pfitomnosti bakteridlnich endotoxind.

Teoreticka osmolarita: 244 mosmol/l
pH=74

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Regiocit je uréen jako nahradni roztok pro kontinualni nahradu funkce ledvin (CRRT) za pouziti
regionalni citratové antikoagulace. Citrat je dilezity predevsim v ptipadech, kdy je systémova antikoagulace
heparinem kontraindikovana, napft. u pacientii se zvySenym rizikem krvaceni.

U pediatrickych pacienti je pfipravek Regiocit indikovan ve vSech vékovych skupinach pod podminkou, ze
je pouzité vybaveni ptizpisobeno télesné hmotnosti ditéte.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Rychlost podavani pripravku Regiocit zavisi na cilené davce citratu a predepsaném pritoku krve (BFR). Pti
predepisovani piipravku Regiocit je nutné uvazit rychlosti prutoku odpadniho a dalSich terapeutickych
roztokli, pozadavky pacienta na odstranéni tekutin, dal$i piijem a vydej tekutin a pozadovanou
acidobazickou a elektrolytovou rovnovahu. Pouze 1ékaf se zkuSenostmi sléky pro akutni péci a CRRT
(kontinualni nahradou funkce ledvin) smi pfedepsat a stanovit podavani ptipravku Regiocit (davku, rychlost
infuze a kumulativni objem).

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

Rychlost prutoku 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 (kvuli pfeméné na hydrogenuhlicitan); rychlost infuze pfipravku
Regiocit musi byt zvazena ve vztahu k rychlosti podavani pufru z jinych zdroji (naptf. dialyzat a/nebo
nahradni roztok). Pripravek Regiocit musi byt pouZzivan spolu s dialyzacnim/nahradnim roztokem s
prislusnou koncentraci hydrogenuhlicitanu.

Vzdy je nutné poddvat samostatnou infuzi kalcia. Pfi zastaveni antikoagulace upravte nebo zastavte infuzi
kalcia podle 1ékatského 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 ptipravku Regiocit na zédklad€ pozadované tirovné antikoagulace (viz bod 4.4).

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

Rychlosti priitoku ptipravku Regiocit u dospélych a dospivajicich:
e Pfi kontinualni veno-ven6zni hemofiltraci
o 1-2,5 I/h s rychlosti pratoku krve mezi 100 a 200 ml/min.
e Pri kontinualni veno-ven6zni hemodiafiltraci
o 12 1/h s rychlosti prutoku krve mezi 100 a 200 ml/min.

Pediatricka populace:

U novorozenct a kojenct (ve véku 0 az 23 mésicli) ma mit piipravek Regiocit cilovou davku 3 mmol citratu
na litr priitoku krve v kontinuélni veno-vendzni hemofiltraci nebo hemodiafiltraci. U déti (ve veku 2 az

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

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

Porucha funkce jater nebo Sok:

U pacientti s mirnou az stfedné t€Zkou poruchou funkce jater (napt. Child-Pugh skore <12) mize byt
zapotiebi snizit davku. V ptipadé€ poruchy funkce jater (zahrnuje napft. jaterni cirhdzu) je tfeba pocatecni
startovaci davku citratu snizit, nebot’ jeho metabolismus mtize byt nedostate¢ny (viz bod 4.4). Doporucuje se
casté sledovani hromadéni citratu. Piipravek Regiocit nesmi byt podavan pacientim se zavazné snizenou
funkeci jater nebo Sokem se svalovou hypoperfuzi (napt. stavy, jako je septicky Sok a laktatova acidoza) kvuli
omezenému metabolismu citratu (viz bod 4.3).

Zpusob podani
Intraven6zni podani. Piipravek Regiocit se musi pouzivat pouze s vhodnym mimotélnim zafizenim pro

nahradu funkce ledvin ur¢enym k CRRT v predilu¢nim rezimu s pouZitim specializované pumpy pro
citratovou antikoagulaci, kde se rychlost prutoku roztoku automaticky ptizptisobi cilové davce nastavené
obsluhou (mmol citratu/l krve).

Pripravek Regiocit smi byt pouzivan pouze 1ékatem kompetentnim podat regionalni citratovou antikoagulaci
v CRRT nebo pod jeho dohledem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Tézka porucha funkce jater.

Sok se svalovou hypoperfuzi.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pripravek Regiocit neni uréen k ptimé intravendzni infuzi. Smi se pouzivat pouze predilu¢né s vhodnym
mimotélnim zafizenim pro nahradu funkce ledvin uréenym k CRRT. Dialyzac¢ni pfistroj musi byt vhodny
k citratové antikoagulaci.



Pro lepsi komfort pacienta je mozné pripravek Regiocit ohfat na teplotu 37 °C. Ohfivani roztoku pied
pouzitim je tfeba provadét pouze pomoci suchého tepla. Roztoky se nemaji ohfivat ve vodé ani v mikrovinné
troub¢ z divodu mozného poskozeni nebo diskomfortu pacienta. Pfed podanim ma byt pfipravek Regiocit
vizualn€ zkotrolovan, zda neobsahuje Castice a zda nedoslo ke zméné zabarveni, kdykoli to roztok a jeho
obal umoznuji. Roztok nepodavejte, pokud neni ¢iry a svary jsou poruseny.

Pouzijte pouze v pripadg, Ze jsou piebal a vak s roztokem nepoSkozené. Pouziti kontaminovaného roztoku
muze vést k sepsi a Soku.

Vzhledem ke slozeni piipravku Regiocit musi mit dalsi roztoky pouzité k 1écbé odpovidajici koncentraci
hydrogenuhlicitanu.

Ptipravek Regiocit obsahuje citrat, ktery muze ovlivnit pacientovu elektrolytovou a acidobazickou
rovnovahu. Pred lécbou a béhem ni je nutné dikladné sledovat pacientiv hemodynamicky stav, bilanci
tekutin, glykemii, rovnovahu elektrolyti a acidobazickou rovnovéahu.

Peclive sledujte hladinu sodiku, hot¢iku, drasliku, fosfatu a vapniku. Nekolikrat béhem dne je nutné
vyhodnotit koncentraci v krvi a dalsi potfeby pacienta, a to v€etné zhodnoceni ptijmu infuzi a celkového
vydeje. K doplnéni jakékoli ztraty mtze byt zapotiebi infuze elektrolytl (viz body 4.8 a 4.9).

Pripravek Regiocit neobsahuje kalcium a muize vést k systémové ionizované hypokalcemii v dusledku ztraty
kalcia vazaného na citrat v odpadnim roztoku a/nebo v piipade systémového hromadéni citratu.

Pripravek Regiocit neobsahuje hoi¢ik. Pouziti piipravku Regiocit miize mit za nasledek hypomagnesemii
zpusobenou ztratami v odpadnim roztoku CRRT. Pacient ma byt sledovéan z divodu ptipadné nutnosti infuze
hot¢iku.

Ptipravek Regiocit neobsahuje glukozu. Podéavani piipravku Regiocit miize vést k hypoglykemii. Glykemie
se ma pravidelné sledovat.

Ptipravek Regiocit neobsahuje draslik. Pied lé¢bou a béhem 1écby CRRT musi byt sledovana koncentrace
drasliku v séru.

Hromadéni citratu z divodu metabolického selhani:

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pacientim se selhanim jater (zahrnuje napf. jaterni cirhdzu nebo akutni
selhani jater) nebo Sokem (viz body 4.2 a 4.3), nebot’ metabolismus citratu u nich mize byt vyznamné snizen
a tito pacienti mohou byt vystaveni jeho hromadéni. Pokud je u téchto pacienti pouzita hemofiltrace,
doporucuje se Castéjsi sledovani hromadéni citratu. Pokud jatra a kosterni svaly prestanou citrat
metabolizovat, nedochazi k tvorbé hydrogenuhliitanu a citrat se mize hromadit. Dochazi pak k metabolické
aciddze a ionizované hypokalcemii. Hromadéni citratu lze zjistit sledovanim koncentrace ionizované¢ho
kalcia, celkového kalcia a hydrogenuhli¢itanu v krvi. Pokud se citrat hromadi, pomér celkového

a ionizovaného kalcia v krvi roste. Pokud pomér celkového/ionizovaného kalcia vzroste nad 2,3, citratovy
pufr je tieba snizit nebo zastavit. Aby se metabolicka aciddza napravila, je tfeba nahradit hydrogenuhlicitan.

.....

Hromadéni citratu z dvodu nevhodné infuze:

Nevhodna infuze ptili$ velkého mnozstvi citratu (viz také bod 4.9) zptisobuje akutni hypokalcemii

a metabolickou alkalézu a miize pacienta vystavit neurologickym a srde¢nim komplikacim. Lécba sestava
z preruseni infuze citratu a podani infuze kalcia.

Systémova hypokalcemie (nizka hladina ionizovaného kalcia) mtize vzniknout v disledku dvou riznych
mechanismui:
e Nedostate¢nou kompenzaci ztrat kalcia s citratem pies filtr (nizka hladina ionizovaného kalcia
a nizka hladina celkového kalcia), ktera vyZaduje tpravu rychlosti pritoku roztoku kalcia za ucelem
jeho doplnéni.




e Hromadéni citratu v disledku Spatného metabolismu v jatrech a svalech (vysoky pomér
celkového/ionizovaného kalcia), coz vyzaduje ¢asteény nebo Gplny piechod z pfipravku Regiocit na
nahradni roztok bez citratu (kontinualni veno-ven6zni hemofiltrace) nebo kombinaci snizeni ¢i
zastaveni rychlosti pritoku ptipravku Regiocit a zvyseni rychlosti prutoku dialyzatu, aby se zvysilo
odstraniovani citratu (kontinualni veno-venézni hemodiafiltrace).

Systémové hyperkalcemie

K vysoké hladin€ celkového kalcia s vysokou hladinou ionizovaného kalcia mtize dojit diisledkem nadmeérné
perfuze nahradniho roztoku s kalciem. Tato situace vyzaduje sniZeni rychlosti prutoku roztoku s kalciem.
Vysledkem hromadéni kalcium-citratu vzhledem k nadmérné rychlosti prutoku citratu nebo neschopnosti
metabolizovat jeho dostatecné mnozstvi je vysoka hladina celkového kalcia s vysokym pomérem celkového
kalcia k ionizovanému kalciu. Tato situace ma vést ke snizeni nebo pieruSeni infuze s citratem.

Metabolické acidoza

Pokud jatra a kosterni svaly nedokazou zajistit adekvatni metabolismus kyseliny citronové, mize dochazet

k hromadéni citratu, coz se mlize projevit pii jaterni cirhdze nebo akutnim selhani jater. V téchto ptipadech
se kyselina citronova hromadi, coz vede ke vzniku metabolické acidézy. U téchto pacienti také roste
klasické aniontové okno, coz odrazi zvySeni hladiny ionizovaného citratu. Ve vétSin€ piipadu se také
hromadi laktat.

Metabolickou acidozu v dtsledku selhani metabolizace kyseliny citronové lze ¢asné diagnostikovat rutinnim
sledovanim metabolismu.

Pokud se béhem 1é¢by pripravkem Regiocit za¢ne hromadit citrat a/nebo se rozvine ¢i zhorsi metabolicka
acidoza, mize byt nutné snizit rychlost infuze nebo jeji podavani zastavit.

Metabolickd alkaldza

Nekteti pacienti vyZaduji a dobte snaseji vysoké rychlosti infuze citratu, které slouzi k tomu, aby se hladiny
ionizovaného kalcia v mimotélnim okruhu udrzely v poZadovaném rozmezi. Pfipravek Regiocit obsahuje
citrat, ktery piispiva k celkovému zatiZzeni pufru. Pfidavny hydrogenuhli¢itan sodny (nebo zdroj pufru)
obsazeny v roztocich CRRT nebo v jinych roztocich podavanych béhem 1é¢by miize zvysit riziko
metabolické alkalozy. Metabolicka alkal6za mtize nastat, pokud ¢ista rychlost podavani citratu piekracuje
rychlost potfebnou k udrzeni acidobazické rovnovahy (viz bod 4.2).

Tu lze zvladnout snizenim rychlosti pritoku krve, ¢imz se umozni snizeni rychlosti infuze citratu pacientovi.
Metabolickou alkaldzu Ize rovnéz zvladnout zvySenim rychlosti pritoku dialyzatu (¢imz se také udrzuje
davka pti CRRT) a infuzi 0,9% chloridu sodného postfiltra¢né nebo zménou slozeni roztoku CRRT.
Hromadéni citratu s metabolickou alkaldzou a hypokalcemii se rovnéz mtize objevit, pokud pacient dostal
velky objem krevnich produkti obsahujicich citrat a davka pro CRRT je pfili$ nizka.

U pacientt s metabolickou alkalézou se maji pravidelné sledovat hladiny kalcia v krvi, protoze tento stav
muze zesilit hypokalcemii.

Pouziti u pacientt s poruchou funkce jater

Metabolismus citratu (na hydrogenuhli¢itan) mtize byt u pacienti s poruchou funkce jater snizen, coz ma za
nasledek hromadéni citratu. Pokud je pfipravek Regiocit podavan pacientim s mirnou az stfedné tézkou
poruchou funkce jater (napt. Child-Pugh skoére <12), je pro zabranéni elektrolytové a/nebo acidobazické
nerovnovaze dulezité provadét Casté sledovani pH, elektrolytl, poméru celkového/ionizovaného kalcia a
systémového ionizovaného kalcia (viz bod 4.2). Regiocit nema byt pouzivan u pacientt s tézkou poruchou
funkce jater (viz bod 4.3).

Hemodynamicky stav a bilance tekutin
V pribéhu celé procedury ma byt sledovan hemodynamicky stav pacienta a bilance tekutin.




e V piipad¢ hypervolemie mize byt zvySena rychlost ¢isté ultrafiltrace predepsané pro zafizeni CRRT
a/nebo muze byt snizena rychlost podavani roztokd jinych, nez jsou nahradni roztoky, a/nebo
dialyza¢niho roztoku.

e V piipadé hypovolemie miize byt sniZzena rychlost ¢isté ultrafiltrace pfedepsané pro zatizeni CRRT
a/nebo muze byt zvysena rychlost podavani roztokd jinych, nez jsou nahradni roztoky, a/nebo
dialyza¢niho roztoku.

Hypoosmolarita/hypotonicita

Ptipravek Regiocit je hypoosmoléarni/hypotonicky ve srovnani se standardnimi CRRT nahradnimi roztoky a
ma byt pouZzivan s opatrnosti u pacientd s traumatickym poranénim mozku, mozkovym edémem nebo
zvysenym intrakranialnim tlakem.

Je tfeba disledn¢ dodrzovat navod k pouziti. Nespravné pouziti ptistupovych portil nebo jiné omezeni
pratoku tekutin miize vést k nespravnému ubytku télesné hmotnosti pacienta a pfistroj miize spustit varovna
hlaseni. Pokracovani v 1é€be€ bez vyteseni pivodni pfi¢iny miize vést k poranéni pacienta nebo jeho smrti.

Pouzijte pouze v piipadé, Ze je roztok €iry a neobsahuje zadné viditelné castice.

CRRT vede k odstranéni sodiku iimérné obsahu sodiku v plazmé. Aby se zabranilo poklesu hladiny sodiku
v krvi pacienta (hyponatremie), musi byt soucasti celkové kontroly tekutin a elektrolytli vyrovnavani
sodikovych ztrat (viz bod 4.8). Podavani dialyzacnich tekutin v rdmci CRRT i téch mimo ptedpis CRRT
vyzaduje dikladné vyhodnoceni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Koncentrace filtrovatelnych/dialyzovatelnych 1éki v krvi se miize béhem 1é¢by snizit kvili jejich odstranéni
mimotelnim filtrem. Pokud je u 1ékd odstranénych béhem 1é¢by zapotiebi znovu dosahnout pozadovanych
krevnich koncentraci, pouZzije se odpovidajici napravna 1écba.

Mezi konstituenty piipravku Regiocit nejsou ocekavany zadné farmakodynamické 1ékové interakce.
Interakce 1ze ocekavat pouze v piipadé neadekvatniho nebo nespravného 1é¢ebného pouziti roztoku (viz
body 4.4 a 4.9).

Jsou vS§ak mozné nasledujici interakce s 1é€ivymi piipravky obsahujicimi:

« vitamin D a dalSi analoga vitaminu D, stejné¢ jako 1éCivé ptipravky obsahujici kalcium (napt. chlorid
vapenaty nebo kalcium-glukonat pouzivané k udrzeni homeostdzy kalcia u pacientd s CCRT, kteti dostavaji
citatovou antikoagulaci), mohou zvysit riziko hyperkalcemie a mit za nasledek snizeni antikoagula¢niho
ucinku.

* hydrogenuhli¢itan sodny, ktery miize zvySovat riziko vysoké koncentrace hydrogenuhlicitanu v krvi
(metabolicka alkal6za — viz bod 4.8).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Fertilita:
Nejsou ocekavany zadné ucinky na fertilitu, nebot’ sodik, chlorid a citrat jsou normalnimi slozkami téla.

Tehotenstvi a kojeni:
Nejsou zdokumentovany zadné klinické udaje o pouziti pfipravku Regiocit béhem té¢hotenstvi a kojeni.
Ptipravek Regiocit smi byt podavan t€hotnym a kojicim Zendm pouze v pfipad¢ jednoznacné potieby.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni znamo, ze by ptipravek Regiocit ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
K nezadoucim ucinkiim miize dojit vlivem podani roztoku Regiocit nebo dialyzacni 1é¢by. Zvlastni opatieni
pro pouziti byla popsana v bod¢ 4.4.



Nasledujici nezadouci G¢inky byly popsany v publikované literatuie (velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az
<1/10), méné¢ Casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni
znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

Poruchy metabolismu a vyZivy

Casté Elektrolytova nerovnovéha, napt. hypomagnesemie (viz bod 4.4),
hypokalcemie (viz body 4.4. a 4.9), hyperkalcemie (viz bod 4.4),
hyponatremie (viz bod 4.4), hypokalemie (viz bod 4.4),
hypofosfatemie (viz bod 4.4)

Poruchy acidobazické rovnovahy zahrnujici metabolickou acidézu
(viz body 4.4 a 4.9) a metabolickou alkal6zu (viz body 4.4, 4.5 a 4.9)

Neni znamo Retence tekutin

Nerovnovaha tekutin, napt. dehydratace (viz bod 4.4)

Cévni poruchy

Neni zndmo Hypotenze*

Gastrointestinalni poruchy

Neni zndmo Nauzea*

Zvraceni*

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Neni znamo Svalové spazmy*

* Nezadouci uc¢inky souvisejici s dialyza¢ni 1éCbou.

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€iveého pripravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezaddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Nezadouci podani pfili§ vysokych objemt ndhradnich roztokd mize vést k predavkovani, coz miize

u pacienta zpisobit zivot ohrozujici situaci. V souvislosti s predavkovanim tekutinami mize dojit k plicnimu
edému a méstnavému srde¢nimu selhani a vlivem pietiZeni citratem v krevnim fecisti k hypokalcemii (viz
bod 4.4) a metabolické alkaldze (viz bod 4.4). Tuto nerovnovahu je nutné neprodlené napravit zastavenim
objemu nahradniho roztoku a intravendznim podanim kalcia. Peclivé doplnéni kalcia mize zvratit ucinky
predavkovani. Riziko miaze byt snizeno pe¢livym sledovanim pacienta b€hem 1é¢by.

U pacientt s poruchou citratového metabolismu (selhani jater nebo Sok) se mize ptredavkovani projevit jako
hromadéni citratu, metabolicka acidoza (viz bod 4.4), systémova celkova hyperkalcemie (viz bod 4.4) a
hypokalcemie ionizovaného kalcia (viz body 4.4 a 4.8) spolu se zvySenym pomérem celkového
kalcia/ionizovaného kalcia.

Podavani ptipravku Regiocit ma proto byt snizeno nebo zastaveno.

Aby se metabolické acid6za napravila, je tfeba nahradit hydrogenuhli¢itan. V kontinudlni ndhradé funkce
ledvin lze pokracovat bez antikoagulace nebo se musi zvazit jiny typ antikoagulace.


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

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Hemofiltra¢ni roztoky
ATC kod: BO5ZB

Citrat umoziiuje antikoagulaci svou schopnosti vytvaret komplexy s ionizovanym kalciem, ¢imz zablokuje
koagulac¢ni kaskadu. U piipravku Regiocit byla koncentrace sodiku nastavena na 140 mmol/l, jelikoz kriticky
nemocni pacienti jsou nachylni k rozvoji t€zké hyponatremie. Chlorid je nastaven na hladinu potfebnou

k rovnovaze kationtd, nebot’ roztok neobsahuje hydrogenuhli¢itan. Sodik a chlorid jsou normalnimi slozkami
lidského téla a jsou povazovany za farmakologicky neaktivni. Citrat je normalni metabolit lidského téla,
ktery piisobi jako prvni meziprodukt Krebsova cyklu. Regiocit je zbaven drasliku a glukézy. Pti pouziti
ptipravku Regiocit v terapeutické davce se neocekdvaji zddné toxicke ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Citrat je normalni metabolit lidského téla a meziprodukt Krebsova cyklu. Tato fyziologicka draha je schopna
zpracovat velké mnozstvi kyseliny citronové, dokud se vyskytuje v nizkych koncentracich. Krebstv cyklus
probiha v mitochondriich a v§echny bunky obsahujici tyto bunécné organely mohou citrat metabolizovat.
Tkane bohaté na mitochondrie (napf. jatra, kosterni svaly a ledviny) maji proto vyssi kapacitu k vytvareni

a eliminaci citratu.

Absorpce a distribuce

Absorpce a distribuce sodiku a chloridi zavisi na klinickém a metabolickém stavu pacienta a rezidualni
funkeci jeho ledvin. Extracelularni citrat se miZe transportovat z krve do bun¢k pies cytoplazmatickou
membranu prostiednictvim skupiny proteint, tj. pomoci transportért citratu v cytoplazmatické membrane
(PMCT), a poté je metabolizovan v riiznych organech a tkanich.

Biotransformace

Jak jiz bylo zminéno vyse, citrat je u ¢loveka meziproduktem v hlavni metabolické draze zvané Krebsiv
cyklus. Citrat se rychle metabolizuje predevsim v jatrech, ale miize byt metabolizovan rovnéz jinymi
organy/tkdnémi.

Eliminace
Nadbytek cirkulujiciho citratu se bézné vylucuje ledvinami.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neexistuji zadné relevantni predklinické udaje vztahujici se ke klinické bezpecnosti kromé udaji obsazenych
v jinych bodech tohoto souhrnu udaji o ptipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Voda pro injekci
Zitedéna kyselina chlorovodikova (k upravé pH) E 507

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy pfipravek misen s jinymi lé¢ivymi
ptipravky.

Lékaft je zodpovédny za stanoveni kompatibility pfidavanych 1ékt s timto 1é¢ivym piipravkem kontrolou,
zda nedoslo ke zméné barvy roztoku a/nebo mozné precipitaci. Pfed ptfidanim dalSiho ptipravku ovéite, Ze je
v tomto pripravku rozpustny a stabilni.

6.3 Doba pouZitelnosti
18 mésici



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni piedstavuje jednokomorovy vak vyrobeny z vicevrstvého filmu obsahujiciho polyolefiny

a elastomery. Vak je vybaven injek¢nim konektorem (nebo jehlovou spojkou) a konektorem luer k pfipojeni
vhodné linky s hemofiltranim roztokem nebo linky pumpy pied krvi (pre-blood pump line) Vak obsahuje

5 000 ml roztoku a je zabalen v prithledném piebalu vyrobeném z polymerniho filmu. Jedna krabice
obsahuje dva vaky a jednu ptibalovou informaci.

Velikost baleni: 2 x 5 000 ml v krabici

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Roztok lze zlikvidovat vylitim do odpadnich vod, aniz by doslo k poskozeni Zivotniho prostiedi.

Je tieba postupovat podle nasledujiciho navodu k pouziti:

Pii manipulaci a aplikaci pacientovi je nutné dodrzovat aseptickou techniku. Piebal z vaku sundejte az
bezprostiedné pied jeho pouzitim. Pouzivejte pouze v pripade, Ze ptebal neni poskozen, vSechny svary jsou
neporusené a roztok je Ciry. Vak silné stisknéte a ovérte, Zze neprosakuje. Pokud zjistite netésnost, ihned
roztok zlikvidujte, jelikoz jiz nelze zarucit sterilitu piipravku. Aby se zabranilo mikrobialni kontaminaci, ma
byt roztok pouzit ihned po otevieni.

L. Pokud pouZzijete konektor typu luer, nejprve odstraiite jeho kryt (otocenim a tahem). Ptipojte 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 zaroven ji otacejte). Ujistéte se, Ze na sebe oba dily pfesné nasedaji
a spojeni je utazeno. Konektor je nyni otevieny. Ovéite, zda miize tekutina volné téct. 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¢ni konektor (nebo jehlovou spojku), nejprve odstraiite jeho kryt. Injekéni port
1ze Cistit. Zaved'te hrot jehly pies pryzovou prepazku. Ovéite, zda mize tekutina volné téct.

Pred ptidanim latky nebo 1éku zkontrolujte, zda jsou v pfipravku 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 1éCiv, kterd se maji pridavat, a dalsi relevantni odbornou literaturu.

Nepouzivejte, pokud dojde po pridani ke zmén¢ zabarveni a/nebo vzniku srazenin, nerozpustnych komplexti
nebo krystalt.

Po pfidani aditiv roztok dikladné¢ promichejte. Pfidavani a michani aditiv musi byt vzdy provedeno jesté
pted pfipojenim vaku s roztokem k mimotélnimu okruhu.

Roztok je urcen pouze k jednordzovému pouziti. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte.
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