Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/03990-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Regiocit

roztok na hemofiltraciu

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Zlozenie:

chlorid sodny 5,03 g/l
citrat sodny 5,29 g/l
sodik, Na* 140 mmol/l
chlorid, CI 86 mmol/l
citrat, C6H5073' 18 mmol/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na hemofiltraciu.
Roztok je sterilny, Ciry a bezfarebny a bez bakteridlnych endotoxinov.

Teoreticka osmolarita: 244 mOsm/1
pH=74

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Regiocit je indikovany ako nédhradné tekutina na kontinualnu renalnu nahradzujacu terapiu (KRNT)
pri pouziti regiondlnej citratovej antikoagulacie. Citrat je vyznamny zvlast vtedy, ked’ je
kontraindikovana systémova antikoagulécia s heparinom, napriklad u pacientov so zvysenym rizikom
krvécania.

U pediatrickych pacientov je Regiocit indikovany vo vSetkych vekovych skupinach za predpokladu, ze
pouzité zariadenie sa prisposobi hmotnosti dietat’a.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Rychlost’ podévania Regiocitu zavisi od ciel'ovej davky citratu a predpisanej rychlosti prietoku 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. Regiocit musi predpisovat’ a podavanie (davku, rychlost’
infuzie a celkovy objem) urcovat’ len lekar so skiisenostami v oblasti intenzivnej starostlivosti a
KRNT.

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

Citrat pdsobi 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/ndhradnym
roztokom s vhodnou koncentraciou hydrogénuhli¢itanu.

Vzdy je potrebna samostatna infizia vapnika. Ked’ sa antikoagulacia zastavi, upravte alebo zastavte
infuziu vapnika podla 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 antikoagulécie (pozri Cast’
4.4).

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 kontinudlnej veno-ven6znej hemofiltracii
o 1-2,51/hod. s rychlostou prietoku krvi od 100 do 200 ml/min.
e pri kontinudlnej veno-ven6znej hemodiafiltracii
o 1-2Vhod. s rychlostou prietoku krvi od 100 do 200 ml/min.

Pediatricka populacia:

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

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

Porucha funkcie pecene alebo zlyhanie pecene:

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pe¢ene (napr. Child-Pugh < 12) méze
byt potrebné znizenie davky. V pripade poruchy funkcie peCene (vratane napr. cirh6zy pecene)
uvodnt pociatoént davku citratu znizit, pretoZze metabolizmus méze byt nedostatocny (pozri Cast’
4.4). Odporuca sa Casté sledovanie hromadenia citratu. Regiocit sa nesmie podavat’ pacientom so
zavaznou poruchou funkcie pecene alebo zlyhanim pecene so svalovou hypoperfuziou (napr., pri

stavoch ako je septicky Sok a laktatova acidoza), kvoli znizenému metabolizmu citratu (pozri
Cast’ 4.3).

Sposob podavania

Na intravenozne pouzitie. Regiocit sa musi pouzivat’ s vhodnym mimotelovym zariadenim na renalnu
vymenu tekutin uréenym na KRNT iba v rezime predriedenia, s pouzitim $pecialnej pumpy na
citratova antikoagulaciu, kde sa prietokova rychlost’ roztoku automaticky prispdsobuje podla cielovej
davky (mmol citratu/l krvi), ktora nastavi obsluha.

Regiocit méze pouzivat’ iba lekar spdsobily na aplikaciu regionalnej citratovej antikoagulacie pri
KRNT alebo iné osoba pod jeho vedenim.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo (lie¢iva) alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Zéavazna porucha funkcie pe€ene.
Infarkt s hypoperfuziou svalov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Regiocit nie je uréeny na priamu intraven6znu infiziu. Méze sa pouzivat’ iba pri predriedeni,
s vhodnym mimotelovym zariadenim na renalnu vymenu tekutin na KRNT. Dialyza¢né zariadenie
musi byt’ vhodné na citratovu antikoagulaciu.

Regiocit sa méze 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, pretoZze by to mohlo sposobit’ poranenie a nepohodlie pacienta. Pred podanim je
potrebné Regiocit vizualne skontrolovat’, ¢i nedoslo k zmenam konzistencie a sfarbenia, pokial’ to
roztok a balenie umoznuje. Pokial’ roztok nie je ¢iry a zvar neporuseny, lieck nepodavajte.

Pouzivajte, iba ak st obal a vak s roztokom neposkodené. Pouzitie znecisteného roztoku moze
spdsobit’ sepsu a Sok.

Vzhl'adom na zlozenie Regiocitu musia mat’ ostatné roztoky pouzivané pri liecbe vhodnu koncentraciu
hydrogénuhli¢itanu.

Regiocit obsahuje citrat, ¢o méze ovplyvnit’ rovnovahu elektrolytov a acidobazick( rovnovahu
pacienta. Pred lie¢bou a pocas nej je nutné dosledne sledovat’ hemodynamicky stav, rovnovahu
tekutin, hladinu glukézy a elektrolyticku a acidobazicku rovnovahu pacienta.

Dosledne sledujte hodnoty sodika, horc¢ika, draslika, fosfatu a vapnika. Niekol'’kokrat denne je nutné
vyhodnocovat’ koncentraciu krvi a potreby pacientov vratane vyhodnocovania prijmu a vsetkych
vydajov infizie. Na doplnenie akychkol'vek strat méze byt nutna infazia elektrolytov (pozri cast’ 4.8 a
4.9).

Regiocit neobsahuje vapnik a moéze viest’ k systémovej ionizovanej hypokalciémii v dosledku straty
vapnika naviazaného na citrat v efluente a/alebo v pripade systémového hromadenia citratu.

Regiocit neobsahuje horc¢ik. UZivanie Regiocitu moze viest’ k hypomagneziémii v dosledku strat
efluentu KRNT. Pacienta je potrebné sledovat’, pretoZze mdze byt’ potrebna inflzia horéika.

Regiocit neobsahuje glukézu. Podavanie Regiocitu moze viest’ k hypoglykémii. Hladiny glukézy v krvi
sa musia pravidelne sledovat’.

Regiocit neobsahuje draslik. Pred zaciatkom liecby KRNT a pocas nej sa musi sledovat’ koncentracia
draslika v sére.

Hromadenie citratu z dovodu metabolickej poruchy:

Mimoriadna pozornost’ je potrebna u pacientov so zlyhanim pecene (vratane napr. cirh6zy pecene
alebo akutneho zlyhania pe¢ene) alebo infarktom pecene (pozri Cast’ 4.2 a 4.3), ked’Ze metabolizmus
citratu moze byt znacne redukovany a pacienti su vystaveni hromadeniu citratu. Ak sa u tychto
pacientov aplikuje hemofiltracia s citratom, odportca sa CastejSie monitorovanie hromadenia citratu.
Ak pecen a kostrové svaly nemetabolizuju citrat, nenastava produkcia hydrogénuhli¢itanu a citrat sa
moze hromadit’. Vznika metabolickd aciddza a ionizovand hypokalciémia. Hromadenie citratu sa da
zistit' monitorovanim koncentracie ionizovaného vapnika, celkového vapnika a hydrogénuhli¢itanu
v krvi. Ak sa hromadi citrat, pomer celkového vapnika k ionizovanému vapniku sa zvysi. Ak pomer
celkového a ionizovaného vapnika stipne nad 2,3, je potrebné znizit’ alebo zastavit’ timivy roztok
citratu. Na korekciu metabolickej acidozy sa musi nahradit’ hydrogénuhliCitan. V terapii KRNT sa
modze pokracovat’ bez antikoagulacie alebo sa musia zvazit’ iné prostriedky na antikoagulaciu.

Hromadenie citratu z dévodu neprimeranej inflizie:
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Neprimerand infazia prili§ vel'’kého mnozstva citratu (pozri tiez Cast’ 4.9) sposobuje akatnu
hypokalciémiu a metabolicku alkalézu a mdze vystavit’ pacienta neurologickym a srdcovym
komplikaciam. LieCba pozostava z ukoncenia infuzie citratu a infizie vapnika.

Systémova hypokalciémia (nizka hladina ionizovaného vapnika) mdze byt vysledkom dvoch r6znych
mechanizmov:

e nedostato¢na kompenzacia uibytku vapnika s citratom cez filter (nizka hladina ionizovaného
vapnika a nizka hladina celkového vapnika), ktora si vyzaduje upravu prietokovej rychlosti
roztoku vapnika na doplnanie,

e hromadenie citrdtu v dosledku nedostato¢ného metabolizmu v peceni a svaloch (vysoky
pomer celkového vapnika/ ionizovaného vapnika), ktoré si vyzZaduje ¢iastocny alebo uplny
prechod z Regiocitu na ndhradny roztok bez citratu (kontinualna venovendzna hemofiltricia)
alebo kombinované zniZenie alebo zastavenie prietoku Regiocitu a zvySenie prietokove;j
rychlosti dialyzatu, aby sa zvysilo odstranovanie citratu (kontinualna venovendzna
hemodiafiltracia).

Systémova hyperkalciémia

Vysoka hladina celkového vapnika s vysokou hladinou ionizovaného vapnika méze nastat’ z dovodu
nadmernej perfuzie roztoku na nahradenie vapnika. Vyzaduje zniZenie prietokovej rychlosti roztoku
vapnika.

Vysoka hladina celkového vapnika s vysokym pomerom celkového vapnika k ionizovanému vapniku
moze byt sposobend hromadenim citratu vapenatého v suvislosti s nadmernou prietokovou rychlostou
citratu alebo neschopnost’ou metabolizovat’ dostatocné mnozstvo citratu. Ma to viest’ k zniZeniu alebo
ukonceniu infizie citratu.

Metabolickd acidoza

Citrat sa m6ze hromadit’, ak pecen a kostrové svaly nezabezpecia dostato¢ny metabolizmus kyseliny
citronovej, ¢o moze nastat pri cirh6ze pecene alebo akitnom zlyhani pecene. V tychto pripadoch sa
kyselina citronova hromadi a nastdva metabolicka aciddza. U tychto pacientov sa zvySuje aj klasicka
aniénova medzera, ktora odzrkadl'uje narast mnozstva ionizovaného citratu. Vo vicsine situacii sa
hromadi aj laktat.

Metabolicku acidozu ako désledok neschopnosti metabolizovat’ kyselinu citronovi je mozné vcasne
diagnostikovat’ beznym metabolickym monitorovanim.

Ak pocas lieCby Regiocitom nastane hromadenie citratu a/alebo sa vyvinie ¢i zhorsi metabolicka
acidoza, méze to vyzadovat’ znizenie rychlosti infuzie alebo ukoncenie podavania lieku.

Metabolicka alkaléza

Niektori pacienti vyZzaduju a toleruji vysoku rychlost’ infazie citratu, aby sa udrziavali hladiny
ionizovaného vapnika v mimotelovom obehu v ramci pozadovaného rozsahu. Regiocit obsahuje citrat,
¢o prispieva k celkovému tlmiacemu tcinku. Dodatocny hydrogénuhlicitan sodny (alebo tlmiva
zlozka) obsiahnuta v tekutinach KRNT, alebo inych tekutindch podavanych pocas liecby, moze zvysit’
riziko metabolickej alkaldzy. Metabolicka alkaloza sa moze vyskytnut, ak ista rychlost’ podavania
citratu prekroci rychlost’ potrebntl na zachovanie acidobazickej rovnovahy (pozri Cast’ 4.2).

T4 sa da riadit’ zniZzenim prietokovej rychlosti krvi, ¢o umozni znizenie rychlosti infizie citratu do tela
pacienta. Metabolicka alkaloza sa da zvladnut’ aj zvySenim prietokovej rychlosti dialyzatu, ¢im sa tiez
zachova davka KRNT, a infuziou postfiltracného roztoku 0,9 % chloridu sodného, alebo zmenou
zloZenia roztoku KRNT. Hromadenie citratu s metabolickou alkalozou a hypokalciémiou mdze nastat’
aj vtedy, ak pacient dostal vel’ky objem krvnych produktov s obsahom citratu a davka KRNT je prilis
nizka.

U pacientov s metabolickou alkaldézou sa musia pravidelne sledovat’ hladiny vapnika v krvi, pretoze
tento stav moze vyvolat’ hypokalciémiu.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie pe¢ene
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U pacientov s poruchou funkcie pe¢ene méze byt naruseny metabolizmus citratu (na
hydrogénuhlicitan), co moze sposobit’ hromadenie citratu. Ak sa pacientom s miernou az strednou
poruchou funkcie pecene (napr., Child-Pugh < 12) podava Regiocit, je dolezité ¢asto sledovat’ pH,
elektrolyty, pomer celkového vapnika k ionizovanému vapniku a systémovy ionizovany vapnik, aby sa
predislo nerovnovahe elektrolytov a/alebo acidobazickej nerovnovahe (pozri Cast’ 4.2). Regiocit sa
nema pouzivat’ u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri cast’ 4.3).

Hemodynamicky stav a rovnovaha tekutin
Hemodynamicky stav a rovnovahu tekutin u pacienta je potrebné monitorovat’ pocas celej lieCby.

e V pripade hypervolémie sa moze Cista rychlost ultrafiltracie predpisana pre pristroj na KRNT
zvysit’ a/alebo sa moze rychlost’ poddvania inych roztokov ako je ndhradna tekutina a/alebo
dialyzat znizit’.

e 'V pripade hypovolémie sa moze Cistd rychlost ultrafiltracie predpisand pre pristroj na KRNT
znizit' a/alebo sa moZze rychlost’ podavania inych roztokov ako je nahradna tekutina a/alebo
dialyzat zvysit'.

Hypoosmolarita/Hypotonicita

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

Pokyny na pouzivanie sa musia dosledne dodrziavat. Nespravne pouzivanie pristupovych portov alebo
iné obmedzenia prietoku tekutin mézu viest’ k chybnému vyhodnoteniu ubytku hmotnosti pacienta, o
mdze sposobit’ spustenie alarmu pristroja. Pokracovanie v lieCbe bez vyrieSenia povodnej priciny
moze viest’ k poskodeniu alebo umrtiu pacienta.

Pouzivajte, iba ak je roztok Ciry a bez viditeI'nych Castic.

Terapia KRNT sposobuje odstraiiovanie sodika pomerne k obsahu sodika vo vodnej zlozke plazmy.
Aby sa zabranilo poklesu hladiny sodika v krvi u pacienta (hyponatrémia), ubytky sodika musia byt
vyvazené ako sucast’ celkového manazmentu tekutin a elektrolytov (pozri cast’ 4.8). Podavanie
dialyza¢nych tekutin v stvislosti s terapiou KRNT ako aj dialyzacnych tekutin mimo predpisu na
terapiu KRNT je nutné dokladne posudit’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Je mozné, Ze pocas lieCby bude znizend koncentracia filtrovatelnych/dialyzovatelnych liekov v krvi
kvoli ich od¢erpavaniu mimotelovym filtrom. V pripade potreby je nutné zacat’ zodpovedajiicu
napravnu terapiu na urcenie potrebnej krvnej koncentracie liekov odcerpanych pocas liecby.

Nepredpokladaji sa ziadne farmakodynamické liekové interakcie medzi zlozkami Regiocitu.
Interakcie je mozné o¢akavat’ iba pri neprimeranom alebo nespravnom terapeutickom pouziti roztoku
(pozri Cast’ 4.4 a2 4.9).

Nasledovné interakcie vSak mdzu nastat’ v pripade liekov, ktoré obsahuji:

* vitamin D a iné anal6gy vitaminu D, ako aj lieky s obsahom vapnika (napr. chlorid vépenaty alebo
glukonat vapenaty pouzivané na udrzanie homeostazy vapnika u pacientov na KRNT, ktori dostavaju
citratova antikoagulaciu) moze zvysit riziko hyperkalciémie a znizovat’ antikoagulacny a¢inok.

* hydrogenuhlicitan sodny, ktory mdze zvysit riziko vysokej koncentracie hydrogenuhlic¢itanu v krvi
(metabolicku alkalozu — pozri Cast’ 4.8).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita:
Nepredpokladajt sa ziadne u¢inky na fertilitu, ked’ze sodik, chlorid a citrat si beznou stucast’ou tela.
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dne klinické udaje o pouzivani Regiocitu pocas gravidity a laktacie.

Regiocit sa méze podavat’ gravidnym a dojCiacim Zenam, iba ak je to nevyhnutné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Regiocit neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Roztok Regiocit alebo dialyticka liecba moze spdsobit’ neziaduce tcinky. V Casti 4.4 s popisané
osobitné opatrenia pri pouZzivani.

V publikovanej literattire boli popisané nasledovné neziaduce ucinky (vel'mi casté (>1/10), Casté
(>1/100 az <1/10), menej ¢asté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi
zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov):

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Casté

Nerovnovaha elektrolytov, napr. hypomagneziémia (pozri Cast’ 4.4),
hypokalciémia (pozri Cast’ 4.4 a 4.9), hyperkalciémia (pozri Cast’
4.4), hyponatriémia (pozri ¢ast’ 4.4), hypokaliémia (pozri Cast’ 4.4),
hypofosfatémia (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy acidobézickej rovnovahy vratane metabolickej acidozy
(pozri Cast’ 4.4 a 4.9) a metabolickej alkaldzy (pozri Cast’ 4.4, 4.5
a4.9)

Nezname

Zadrziavanie tekutin

Nerovnovaha tekutin, napr. dehydratacia (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy ciev

Nezname

Hypotenzia*

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Nezname

Nevolnost™

Vracanie*

Poruchy kostrovej a sval

ovej sustavy a spojivového tkaniva

Nezname

Svalové kice*

* neziaduce ucinky suvisiace s dialytickou liecbou

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nevhodné podanie prili§ ve

Ikych objemov nahradného roztoku méze viest’ k predavkovaniu, ¢o moze

sposobit’ situaciu ohrozujucu zivot pacienta. Moze to viest’ k vyskytu pl'icneho edému a
kongestivneho zlyhania srdca v stivislosti s pretazenim tekutinou a k hypokalciémii (pozri Cast’ 4.4) a
metabolickej alkaloze (pozri ¢ast’ 4.4) z dovodu pretaZenia citratom v stvislosti s prietokom krvi. Toto
naru$enie je potrebné ihned’ napravit’ ukon¢enim podavania nahradného roztoku a intravenéznym
podanim vépnika. Dosledné doplianie vapnika moze zvratit' u¢inky predavkovania. Riziko je mozné
minimalizovat’ dokladnym sledovanim pocas liecby.
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U pacientov so zhorSenym metabolizmom citratu (zlyhanie alebo infarkt pecene) sa moze
predavkovanie prejavit’ hromadenim citratu,metabolickou acidézou (pozri Cast’ 4.4), celkovou
systémovou hyperkalciémiou (pozri Cast’ 4.4) a ionizovanou hypokalciémiou (pozri Cast’ 4.4 a 4.8),
spolu so zvySenim celkového pomeru vapnika/ionizovaného vapnika. Podavanie Regiocitu sa ma preto
bud’ zredukovat’, alebo ukongit’.

Na korekciu metabolickej aciddzy je potrebné nahradit’ hydrogénuhlicitan. V kontinudlnej renédlne;j
nahradzujucej terapii sa moze pokraovat’ bez antikoagulacie alebo sa musia zvazit’ iné spdsoby na
antikoagulaciu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, Hemofiltraty, ATC kod: BO5ZB

Citrat zabezpecuje antikoagulaciu vd’aka svojej schopnosti vytvarat’ komplexy s ionizovanym
vapnikom, ktory sa tak stava nedostupnym pre kaskadu zrazania. V Regiocite je koncentracia sodika
stanovend na 140 mmol/l, pretoZe kriticky chori pacienti si nachylni na vznik zavaznej hyponatriémie.
Chlorid je nastaveny na troven potrebnll na vyvazenie kationov, pretoze roztok neobsahuje
hydrogénuhlicitan. Sodik a chlorid su beznou sucast’ou 'udského tela a povazuju sa za farmakologicky
neaktivne. Citrat je v 'udskom tele bezny metabolit, ktory pdsobi ako prvy medziprodukt

v Krebsovom cykle. Regiocit je zbaveny draslika a glukézy. Pri terapeutickej davke sa
nepredpokladaju toxické ucinky spdsobené pouzitim Regiocitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Citrat je v l'udskom tele bezny metabolit a medziprodukt v Krebsovom cykle. Tato fyziologicka draha
dokaze spracovat’ vysoké mnozstva kyseliny citronovej, ak sa vyskytuje v nizkych koncentraciach.
Krebsov cyklus prebieha v mitochondriach a citrat moézu metabolizovat’ vSetky bunky, ktoré tieto
bunkové organely obsahuju. Tkaniva bohaté na mitochondrie, napriklad pecen, kostrové svaly

a oblicka, maju preto vysSiu kapacitu na produkciu a vyluovanie citratu.

Absorpcia a distribucia

Absorpcia a distribucia sodika a chloridov zavisi od klinického stavu, metabolického stavu

a zvySkovej funkcie obliiek pacienta. Extracelularny citrat méze byt’ transportovany do buniek z krvi
cez plazmatickii membranu skupinou proteinov, t.j. prenaSa¢mi citratu cez plazmatickt membranu
(plasma membrane citrate transporters — PMCT), ktory sa potom metabolizuje v roznych organoch

a tkanivach.

Biotransformacia

U T'udi je citrat medziproduktom v hlavnej metabolickej drahe, ktora sa nazyva Krebsov cyklus, ako
bolo uvedené vyssie. Citrat sa rychlo metabolizuje hlavne v peceni, ale m6zu ho metabolizovat’ aj iné
organy/tkaniva.

Eliminacia
Vsetok nadbyto¢ny citrat v obehu sa zvycajne vylucuje cez oblicky.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
Nie su k dispozicii zZiadne predklinické udaje povazované za relevantné s ohl'adom na klinicku

bezpecnost, okrem udajov uvedenych v inych Castiach tohto sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie
zriedena kyselina chlorovodikova (na upravu pH) E 507

6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa §tidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Je povinnostou lekara, aby posudil kompatibilitu pridavného lieku s tymto liekom kontrolou moznej
zmeny zafarbenia a/alebo pripadného zrazania. Pred pridanim lieku skontrolujte, ¢i je v tomto lieku
rozpustny a stabilny.

6.3 Cas pouzitePnosti
18 mesiacov
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Balenie je jednokomorovy vak vyrobeny z viacvrstvovej folie obsahujucej polyolefiny a elastoméry.
Na vaku sa nachadza injekény konektor (alebo konektor s hrotom) a konektor typu Luer na pripojenie
vhodnej linky pre roztok na hemofiltraciu alebo linky pred krvnou pumpou (pre-blood pump line).
Vak obsahuje 5000 ml roztoku a je zabaleny v prich'adnom obale z polymérovej folie. V kazdej
Skatulke s dva vaky a jedna pisomna informaécia.

Velkost balenia: 2 x 5000 ml v Skatul’ke

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Roztok mozete zlikvidovat’ odpadovou vodou bez poskodenia zivotného prostredia.
Postupujte podla nasledovnych pokynov na pouzitie:

Pri manipulacii a poc¢as podavania pacientovi je potrebné pouzivat sterilnti techniku. Tesne pred
pouzitim odstrante z vaku obal. Liek pouZzivajte len ak obal nie je poskodeny, vsetky zvary sa
nedotknuté a roztok je Ciry. Zatlaéte 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 okamzite po otvoreni, aby ste zabranili mikrobiologickej kontaminécii.

1. V pripade pouzitia konektora typu Luer odstrante uzaver oto¢enim a potiahnutim. Pripojte
zasuvaci konektor typu Luer lock (male luer lock) na linke pred krvnou pumpou (pre-blood pump
line) k zasuvkovému konektoru typu Luer (female luer connector) na vaku zatlacenim a otoCenim.
Presvedcte sa, ¢i je spojenie Uplne na mieste a dotiahnuté. Konektor je teraz otvoreny. Skontrolujte,
¢i roztok vol'ne preteka. 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’ tamponom.

II. V pripade pouzitia injekéného konektora (alebo konektora s hrotom) odstrate odlamovaci
uzaver. Injekény konektor je umyvatel'ny tamponom. Zaved'te hrot cez gumenu priehradku.
Skontrolujte, ¢i roztok volne preteka.
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Pred pridanim latky alebo lieku si overte, Ze je v Regiocite rozpustna a stabilna, a Ze pH rozpitie
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 literatru.
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.
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