Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02722-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Regiocit
roztok na hemofiltraciu

citrat, sodik, chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Regiocit a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Regiocit
Ako pouzivat’ Regiocit

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Regiocit

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Regiocit a na ¢o sa pouZiva

Regiocit je roztok na hemofiltraciu (liecebny postup zalozeny na filtracii krvi mimo organizmu

a umoznujuci jej oCistenie a odstranenie prebytocnej tekutiny) a zabrainuje zrazaniu krvi pocas
kontinualnej rendlnej nahradzujicej terapie (KRNT), ktora je formou dialytickej liecby. Regiocit sa
pouziva u vazne chorych pacientov, najma ak je bezny liek proti zrazaniu krvi (heparin) nevhodny.
Citrat zabezpecuje antikoagulaciu (zabranuje zrazanlivosti krvi) tym, Ze sa viaze na vapnik v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Regiocit

NepouZivajte Regiocit v pripade:

- ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

- zavazna porucha funkcie pecene.

- vyrazne znizeného prietoku krvi vo svaloch.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Regiocit, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Regiocit nie je ureny na priamu intravenéznu infuziu (do Zzily). Musi sa pouzivat’ iba s pristrojom
schopnym vykonavat’ kontinualnu rendlnu nahradzujticu terapiu (KRNT), ktora je typom dialyzy
konkrétne pre vazne chorych pacientov so zlyhanim obli¢iek. Pristroj na KRNT musi byt’ vhodny na
antikoagulaciu citratom.

Regiocit sa mdze zohriat’ na teplotu 37 °C, aby bolo podanie pre pacienta pohodlnejsie. Roztok sa
moze pred pouzitim zohrievat len suchym teplom. Roztok sa nesmie zohrievat’ vo vode alebo v
mikrovlnnej rare. Pred podanim je potrebné Regiocit vizualne skontrolovat’, ¢i nedoslo k zmenam
konzistencie a sfarbenia. Liek nepodavajte ak roztok nie je Ciry a zvar neporuseny..

V pripade poskodenia obalu alebo vaku s roztokom méze byt roztok kontaminovany a nesmiete ho
pouzit’. Pri lie¢be Regiocitom sa pouzivaju aj iné tekutiny vo forme infuzie. Zlozenie alebo mieru
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podavania takychto inych tekutin méze byt potrebné nastavit’ tak, aby boli kompatibilné s tymto
liekom.

Vas lekar bude pred lie¢bou a pocas nej dosledne sledovat’ vas hemodynamicky stav (dynamika
prietoku krvi v krvnom obehu), rovnovahu tekutin, hladinu gluk6zy (cukru) a elektrolyticka

a acidobazicku rovnovahu (rovnovaha elektrolytov (napr.: sodik, vapnik, hor¢ik) a rovnovaha medzi
tvorbou a neutralizaciou kyselin a zasad v organizme). Hodnoty sodika, hor¢ika, draslika, fosfatu a
vapnika budu désledne sledované.

V pripade potreby bude liecba upravena.

Regiocit neobsahuje vapnik. Pri uzivani Regiocitu sa moze vyskytnat’ nizka hladina vapnika v Krvi
(hypokalciémia).

Regiocit neobsahuje hor¢ik. Pri uzivani Regiocitu sa méze vyskytnat nizka hladina horc¢ika v krvi
(hypomagneziémia). Hladina horcika v krvi sa bude dosledne sledovat’ a mdze byt’ potrebna infuzia
hor¢ika.

Regiocit neobsahuje glukozu. Podavanie Regiocitu moze viest’ k nizkej hladine glukézy v krvi
(hypoglykémii). Hladiny glukézy v krvi sa musia pravidelne sledovat’.

Regiocit neobsahuje draslik. Pred zaciatkom liecby a poc¢as nej sa musi sledovat’ koncentracia draslika
v sére.

Vas lekar bude venovat’ osobitni pozornost’ rychlosti infuzie citratu. Prili§ vel’a citratu spdsobuje
nizku hladinu vapnika v krvi a vysoké pH krvi, ¢o mdze viest’ k neurologickym a srdcovym
komplikaciam. Vysoké pH krvi mozno korigovat’ Gipravou nastaveni dialyzy a infuziou postfiltracného
roztoku 0,9 % chloridu sodného alebo zmenou zloZenia roztoku KRNT. Nizku hladinu vapnika v Krvi
mozno liecit infiziou vapnika.

Osobitna pozornost’ vasho lekdara je potrebna, ak trpite zlyhanim alebo infarktom pecene.
Metabolizmus citratu méze byt vyrazne znizeny, ¢o mdze viest’ ku hromadeniu citratu sprevadzanému
nizkym pH krvi. O potrebe upravy vasej liecby rozhodne lekar. Ak pomer celkového a ionizovaného
vapnika stupne nad 2,3, je potrebné znizit’ alebo zastavit’ timivy roztok citratu.

Ak sa Regiocit podava pacientom s poruchou funkcie pecene je dolezité ¢asté sledovanie pH,
elektrolytov, pomer celkového a ionizovaného vapnika a Systémovy ionizovany vapnik, aby sa
predislo nerovnovahe elektrolytov a/alebo acidobazickej nerovnovahe. Neuzivajte v pripade vaznej
poruchy funkcie pecene.

V pripade abnorméalne vysokého objemu tekutiny v tele (hypervolémia), sa moze Cista rychlost’
ultrafiltracie predpisana pre pristroj na KRNT zvysit’ a/alebo sa mdze rychlost’ podavania inych
roztokov ako je nahradna tekutina a/alebo dialyzat znizit'.

V pripade abnormalne nizkeho objemu tekutiny v tele (hypovolémia), sa moze Cista rychlost’
ultrafiltracie predpisana pre pristroj KRNT znizit’ a/alebo sa moze rychlost’ podavania inych roztokov
ako je nahradna tekutina a/alebo dialyzat zvysit'.

Regiocit je oproti beznym nahradnym tekutinam pouzivanym pri KRNT hypoosmolarny/hypotonicky
a u pacientov s traumatickym zranenim mozgu, mozgovym edémom alebo zvySenym intrakranialnym
tlakom sa ma pouzivat’ s opatrnostou.

Pokyny na pouzivanie sa musia dosledne dodrziavat’. Nespravne pouzivanie pristupovych portov
(vstupov) alebo iné obmedzenia prietoku tekutin mézu viest’ k chybnému vyhodnoteniu tibytku
hmotnosti pacienta, o mdze sposobit’ spustenie alarmu pristroja. Pokracovanie v liecCbe bez vyrieSenia
povodnej pri¢iny moze viest k poskodeniu alebo timrtiu pacienta.

Iné lieky a Regiocit
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali d’alSie lieky vratane liekov bez lekarskeho
predpisu, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Je to potrebné preto, Ze
koncentracia inych liekov sa pocas dialytickej lieCby méze znizit'. O tom, ¢i st nutné nejaké zmeny
Vv davkovani vasSich liekov, rozhodne vas lekar.

Informujte svojho lekara, predovsetkym ak pouzivate lieky, ktoré obsahuju:

e Vitamin D a in€ lieky s obsahom vapnika a lieky s obsahom chloridu vapenatého alebo
glukonatu vapenatého, ked’ze mozu zvySovat’ riziko vysokej koncentracie vapnika v krvi
(hyperkalciémia); a mozu znizovat’ antikoagulacny ucinok.

e Hydrogénuhli¢itan sodny, ked’ze moze zvySovat’ hladinu hydrogénuhli¢itanu v Krvi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Plodnost’:
Nepredpokladajt sa ziadne ucinky na plodnost’, ked’ze sodik, chlorid a citrat stt beznou sti¢ast’'ou tela.

Tehotenstvo a dojcenie:
Nie st zdokumentované ziadne klinické udaje o pouzivani tohto lieku pocas tehotenstva a dojcenia.
Tento lick sa moze podavat’ tehotnym a dojciacim Zenam, iba ak je to nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Regiocit neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Regiocit

Na intravenozne pouzitie (Na podanie do Zily). Regiocit je uréeny na pouZitie v nemocniciach a mézu
ho podavat’ iba zdravotnicki pracovnici. Pouzity objem a teda davka tohto lieku bude zavisiet’ od
vasho stavu. Objem davky urci vas lekar.

Odporucané prietokové rychlosti Regiocitu u dospelych a dospievajucich:
e pri kontinualnej veno-vendznej hemofiltracii (nepretrzité mimotelové ocistovanie krvi
od metabolitov, pri ktorom je krvny filter ulozeny medzi 2 cievami)
o 1-2,51/hod. s rychlostou prietoku krvi od 100 do 200 ml/min.
e pri kontinudlnej veno-ven6znej hemodiafiltracii (nepretrzité mimotelové ocist’ovanie
krvi od metabolitov a prebyto¢nej vody, pri ktorom je krvny filter uloZzeny medzi 2
cievami)
o 1-21/hod. s rychlost'ou prietoku krvi od 100 do 200 mi/min.

Pouzitie u star$ich l'udi:
Odporuacané prietokové rychlosti st rovnaké ako u dospelych a dospievajtcich.

Pouzitie u deti:

U novorodencov az batoliat (0 az 23 mesiacov) cielova davka Regiocitu ma byt 3 mmol citratu na
liter prietoku krvi pri kontinualnej veno-venoznej hemofiltracii alebo hemodiafiltracii. U deti (2 az
11 rokov) je potrebné davkovanie prispdsobit’ hmotnosti pacienta a rychlosti prietoku krvi.

Zlyhanie alebo infarkt pecene:
V pripade tychto stavov musi byt’ tivodna zaciatocna davka citratu znizena.

Pokyny na pouZitie

Regiocit budete dostavat’ v nemocnici. Vas lekar bude vediet, ako Regiocit pouzivat’. Pre pokyny na
pouzitie, pozri koniec tejto pisomnej informacie.

4, Mozné vedPajsie ucinky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vas lekar alebo zdravotna sestra vam budi pravidelne kontrolovat’ krv, aby zistili mozné vedl'ajsie
ucinky. PouZzivanie tohto roztoku méze sposobit’ nasledovné:

Casté: mdZu ovplyvnit’ menej ako 1 z 10, ale viac ako 1 zo 100 pacientov

+ acidobazicka nerovnovaha v Krvi;

* nerovnovaha hladin elektrolytov v krvi (napr. pokles hladiny vapnika, sodika, hor¢ika, draslika
a/alebo fosfatu v krvi alebo zvySenie hladiny vapnika v krvi).

Nezname: ¢astost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov

* nerovnovaha hladiny tekutiny v tele (dehydratacia, zadrziavanie tekutiny v tele);
* pokles krvného tlaku*;

* nevol'nost’*, zvracanie*;

* kice*.

* Vedlajsie ucinky sa tykaju skor dialytickej lieCby ako tohto lieku.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Regiocit

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku a Skatul’ke. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deft v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete poskodenie vyrobku alebo viditeI'né Castice v roztoku.

Roztok mozete zlikvidovat’ v odpadovej vode bez poskodenia zivotného prostredia.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Regiocit obsahuje

Zlozenie:

chlorid sodny 5,03 g/l

citrat sodny 5,29 g/l

Lieciva st:

sodik, Na* 140 mmol/Il

chlorid, CI- 86 mmol/I

citrat, CeHsO7* 18 mmol/I

Teoretickd osmolarita: 244 mOsm/|
pH~ 74


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalsie zlozky su:
Zriedena kyselina chlorovodikova (na upravu pH) E507
voda na injekcie

Ako vyzera Regiocit a obsah balenia

Regiocit je ¢iry a bezfarebny roztok na hemofiltraciu zabaleny v jednokomorovom vaku vyrobenom
z viacvrstvovej folie obsahujicej polyolefiny a elastoméry. Roztok je sterilny a bez bakterialnych
endotoxinov. Kazdy vak obsahuje 5000 ml roztoku a je zabaleny v priechl'adnej folii. V kazdej
Skatul’ke st dva vaky a jedna pisomnd informadcia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht
Holandsko

Vyrobca

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

Alebo

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

F23 XR63

frsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.

Nasledujica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie

Rychlost’ podavania Regiocitu zavisi od cielovej davky citratu a predpisanej rychlosti prietoku krvi.
Pri predpisovani Regiocitu sa musia zohl'adnit’ prietokové rychlosti efluentu a d’al$ich terapeutickych
tekutin, poziadavky pacienta na odstraiiovanie tekutin, prijem a vydaj d’al§ich tekutin a pozadovana
acidobazicka a elektrolyticka rovnovaha. Regiocit musi predpisovat’ a podavanie (davku, rychlost’
infuzie a celkovy objem) urcovat len lekar so skiisenostami v oblasti intenzivnej starostlivosti a
KRNT.

Rychlost predfiltracnej inflizie Regiocitu sa musi predpisat’ a prisposobit’ v pomere k rychlosti
prietoku krvi na dosiahnutie ciel'ovej koncentracie citratu medzi 3 az 4 mmol/l krvi. Pri predpisovani
Regiocitu sa musia zohl'adnit’ prietokové rychlosti efluentu a d’alSich terapeutickych tekutin,
poziadavky pacienta na odstraiiovanie tekutin, prijem a vydaj d’al$ich tekutin a poZzadovana
acidobazicka a elektrolyticka rovnovaha.

Rychlost’ prietoku pre antikoagulaciu mimotelového obehu ma byt’ titrovana, aby sa dosiahla
postfiltratna koncentracia ionizovaného vapnika v rozsahu 0,25 az 0,35 mmol/l. Systémova
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koncentracia ionizovaného vapnika pacienta sa ma udrziavat’ v normalnom fyziologickom rozsahu
upravou doplnania vapnika.

Citrat posobi aj ako tlmiaci prostriedok (vd’aka konverzii na hydrogénuhli¢itan); rychlost’ infuzie
Regiocitu sa musi zvazit’ vo vzt'ahu k rychlosti, akou sa podava tlmivy roztok z inych zdrojov (napr.
dialyzat a/alebo nahradna tekutina). Regiocit sa musi pouzivat’ spolo¢ne s dialyzacnym/nahradnym
roztokom s vhodnou koncentraciou hydrogénuhlicitanu.

Vzdy je potrebna samostatna infizia vapnika. Ked’ sa antikoagulacia zastavi, upravte alebo zastavte
infaziu vapnika podl'a predpisu lekara.

Sledovanie postfiltracnej koncentracie ionizovaného vapnika (iCa), systémovej iCa v krvi a celkovych
hladin vapnika v spojeni s inymi laboratornymi a klinickymi parametrami je zasadne dolezité na
urcenie spravneho davkovania Regiocitu na zéklade pozadovanej hladiny antikoagulacie.

Hladiny sodika, hor¢ika, draslika a fosfatu v plazme by sa mali pravidelne sledovat’ a podl'a potreby
doplnat.

Rychlosti prietoku pre Regiocit u dospelych a dospievajucich:
e pri kontinualnej veno-vendznej hemofiltracii
o 1-2,51/hod. s rychlostou prietoku krvi od 100 do 200 ml/min.
e pri kontinualnej veno-vendznej hemodiafiltracii
o 1-21/hod. s rychlost'ou prietoku krvi od 100 do 200 mi/min.

Pediatricka populécia:

U novorodencov az batoliat (0 az 23 mesiacov) cielova davka Regiocitu ma byt 3 mmol citrdtu na
liter prietoku krvi pri kontinudlnej veno-ven6znej hemofiltracii alebo hemodiafiltracii. U deti (2 az
11 rokov) je potrebné davkovanie prispdsobit’ hmotnosti pacienta a rychlosti prietoku krvi.

Osobitné skupiny pacientov:
U starSich pacientov nie je zZiadna osobitna uprava davkovania v porovnani s dospelymi.

Porucha funkcie peéene alebo infarkt pecene:

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene (napr. Child-Pugh <12) méze
byt potrebné znizenie davky. V pripade poruchy funkcie pe¢ene (vratane napr. cirhdzy pe€ene) treba
uvodnu pociato¢nu davku citratu znizit', pretoZe metabolizmus mdze byt nedostatocny. Odporuca sa
Casté sledovanie hromadenia citratu. Regiocit sa nesmie podavat’ pacientom so zavaznou poruchou
funkcie pecene alebo infarktu pecene so svalovou hypoperfuziou (napr., pri stavoch ako je septicky
Sok a laktatova acidoza), kvoli znizenému metabolizmu citratu.

Predavkovanie

Nevhodné podanie prili§ vel'kych objemov nahradného roztoku méze viest' k predavkovaniu, ¢o moze
spdsobit’ situaciu ohrozujucu zivot pacienta. Moze to viest’ k vyskytu plicneho edému a
kongestivneho zlyhania srdca v stvislosti s pretazenim tekutinou, hypokalciémii a metabolickej
alkaldze z dovodu pretaZenia citratom v suvislosti s prietokom krvi. Toto naruSenie je potrebné ihned’
napravit’ zastavenim nahradného roztoku a intravendznym podanim vapnika. Désledné dopiianie
vapnika moZze zvratit’ u€inky predédvkovania. Riziko je mozné minimalizovat’ dokladnym sledovanim
pocas lieCby.

U pacientov so zhorSenym metabolizmom citratu (zlyhanie alebo infarkt pecene) sa moze
predavkovanie prejavit’ hromadenim citratu,metabolickou acidozou, celkovou systémovou
hyperkalciémiou a ionizovanou hypokalciémiou spolu so zvySenim celkového pomeru
vapnika/ionizovaného véapnika.

Podavanie Regiocitu sa ma preto bud’ zredukovat’, alebo ukoncit’. Na korekciu metabolickej acidozy
sa musi nahradit’ hydrogénuhlicitan. V kontinualnej renalnej nahradzujtcej terapii sa moze pokracovat’
bez antikoagulcie alebo sa musia zvazit' iné sposoby na antikoaguléciu.

6
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Priprava a/alebo manipulécia
Roztok mozete zlikvidovat’ odpadovou vodou bez poskodenia zivotného prostredia.

Dodrziavajte nasledujice pokyny na pouZitie:

Pri manipulacii a ppocas podavania pacientovi je potrebné pouZzivat’ sterilnti techniku. Tesne pred
pouzitim odstraiite z vaku obal. Liek pouzivajte len ak obal nie je poSkodeny, vSetky zvary st
nedotknuté a roztok je Ciry. Zatlacte na vak silno, aby ste skontrolovali, ¢i nepresakuje. Ak zistite, ze
presakuje, okamzite roztok znehodnot'te, pretoze nie je mozné zarucit’ jeho sterilitu. Roztok pouzite
okamyzite po otvoreni, aby ste zabranili mikrobiologickej kontaminacii.

I. V pripade pouzitia konektora typu Luer odstraiite uzaver oto¢enim a potiahnutim. Pripojte zastivaci
konektor typu Luer lock na linke pred krvnou pumpou (pre-blood pump line) k zasuvkovému
konektoru typu Luer na vaku zatla¢enim a otoCenim. PresvedcCte sa, i je spojenie Uplne na mieste

a dotiahnuté. Konektor je teraz otvoreny. Skontrolujte, ¢i tekutina volne preteka. (Pozri obrazok I.
nizsie)

Po odpojeni linky pred krvnou pumpou od konektora typu Luer sa konektor zatvori a prietok roztoku

sa zastavi. Luer je bezihlovy port, ktory sa da vycistit’ tampoénom.

Il. V pripade pouzitia injekéného konektora (alebo konektora s hrotom) odstrante odlamovaci uzaver.
Injek¢ény konektor je umyvatel'ny tamponom. Zaved'te hrot cez gument priehradku. Skontrolujte, ¢i
tekutina vol'ne preteka (pozri obrazok II. nizsie).
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Pred pridanim latky alebo lieku si overte, Ze je v Regiocite rozpustna a stabilna, a ze pH rozpétie
produktu je vhodné. Nemali by sa pridavat’ latky, u ktorych je znama alebo uréena nekompatibilita.
Je potrebné prestudovat’ si pokyny na pouzivanie pridavanych liekov a int relevantnt literattru.
Roztok nepouzivajte, ak po pridani nastane zmena sfarbenia a/alebo vzniknu zrazeniny, nerozpustné
zlozky alebo krystaly.

Po pridani latok roztok dokladne premiesajte. Pridavanie a miesanie latok sa musi vykonat’ vzdy pred
pripojenim vaku s roztokom na mimotelovy obeh.

Roztok je len na jednorazové pouzitie. Zlikvidujte vSetok nepouzity roztok.



