Pakkausseloste: Tietoa Kiyttéjille

Regiocit-hemofiltraatione ste
sitraatti, natrium, kloridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladikkeen kiyttimisen, silli se sisdltii sinulle
tarkeiti tietoja.
- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttdviad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité tdmé lddke on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytét tatd lAdketta
Miten titd ladketta kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Tamén lddkkeen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mita timi lddke on ja mihin siti kiytetidan

Tama lddke on hemofiltraationeste, joka estdéd veren hyytymistd jatkuvan munuaisten vajaatoiminnan
korvaushoidon aikana (CRRT). Tat4 ladkettd kiytetddn vakavastisairaille potilaille etenkin, kun tavallinen
veren hyytymisen estdvé lidke (hepariini) eisovi potilaalle. Sitraatti mahdollistaa hyytymisen eston
sitoutumalla veressd olevaan kalsiumiin.

Ladkeaineita (sitraattia, natriumia ja kloridia), jota Regiocit sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden
kuin tdssa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldakériltd, apteekkihenkilo-
kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit tata liddke ttia

Ali kiyti titi lidke tti, jos

- olet allerginen vaikuttaville aineille tai timéan lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

- sinulla on vaikea lihaksiston verenkiertovajaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét tata lddketta.

Tata ladkettd eiole tarkoitettu annettavaksi suoraan laskimoon. Sitd on kdytettdva vain sellaisen koneen
kanssa, jolla voidaan tehdé jatkuvaa munuaisten vajaatoiminnan korvaushoitoa (CRRT). Timé on erdin
tyyppinen dialyysi, joka on tarkoitettu erityisesti vakavasti sairaille munuaisten vajaatoimintaa sairastaville
potilaille. CRRT-laitteen téytyy sopia sitraattiantikoagulaatiomenetelmélle.

Regiocit voidaan lammittdd 37 °C:seen potilasmukavuuden lisddmiseksi. Nesteen limmittimiseen ennen
kéyttod saa kiyttdd ainoastaan kuivaa, limmintd ilmaa. Nesteitéd ei saa lammittda vedessa tai
mikroaaltouunissa. Ennen antoa on tarkistettava silmdméaardisesti, ettei Regiocit-valmisteessa ole hiukkasia
tai virimuutoksia. Ali anna valmistetta, jos neste eiole kirkasta, se sisiltid nikyvii hiukkasia taijos sinetti
eiole ehj.

Jos suojakéire tai nestepussi on vahingoittunut, neste voi pilaantua eikd sitd saa kiyttdd. Tamén lidkkeen
lisdksi hoitoon sisdltyy muita infuusiona annettavia nesteitd. Nididen muiden nesteiden koostumusta tai
antonopeutta on ehkd muutettava, jotta ne ovat yhteensopivia tdmén lidkkeen kanssa.



Ladkari seuraa tarkasti verenkiertoelimistdsi tilaa, nestetasapainoasi, glukoositasojasi, elektrolyyttitasapainoa
ja happo-eméstasapainoa ennen hoitoa ja sen aikana. Natrium-, magnesium-, kalum-, fosfaatti- ja
kalsiumtasoja seurataan tarkasti. Hoitoon tehdddn tarvittaessa muutoksia.

Regiocit ei sisélld kalsiumia. Regiocit-valmisteen kadyttd voi johtaa veren matalaan kalsiumtasoon
(hypokalsemiaan).

Regiocit ei sisdlli magnesiumia. Regiocit-valmisteen kdyttd voi johtaa veren matalaan magnesiumtasoon
(hypomagnesemiaan). Veren magnesiumtasoa seurataan huolellisesti, ja magnesiuminfuusio voi olla tarpeen.

Regiocit ei sisdlld glukoosia. Regiocit-valmisteen anto voi johtaa veren matalaan glukoositasoon
(hypoglykemiaan). Veren glukoositasoa on seurattava sdannollisesti.

Regiocit ei sisélld kaliumia. Seerumin kaliumpitoisuutta on seurattava ennen hoitoa ja hoidon aikana.

Ladkari kinnittdd erityistd huomiota sitraatin infuusionopeuteen. Liika sitraattimdéra aiheuttaa veren matalan
kalsiumtason ja korkean pH:n veressé, mitkd voivat johtaa neurologisiin tai syddmeen liittyviin
komplikaatioithin. Veren korkea pH voidaan korjata muuttamalla dialyysiasetuksia ja antamalla
0.9-prosenttinen natriumkloridi-infuusio suodattimen jilkeen tai muuttamalla CRRT-nesteen koostumusta.
Veren matalia kalsiumtasoja voidaan hoitaa kalsiuminfuusiolla.

Léékarisi on kiinnitettivd hoitoosi erityistd huomiota, jos sinulla on maksan vajaatoiminta tai sokki. Sitraatin
metabolia voi vihentyd merkittdvésti, mikd aiheuttaa sitraatin kertymistd ja sithen liittyvdn veren matalan
pHmn. Ladkaripaattds, tiytyyko hoitoasi muuttaa. Jos kalsiumin kokonaispitoisuuden ja ionisoituneen
kalsiumin pitoisuuden suhde nousee yli 2,3:een, sitraattipuskuria on vihennettdva tai sen antaminen on
lopetettava kokonaan.

Jos Regiocit-valmistetta annetaan maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille, pH-arvon,
elektrolyyttiarvojen, kokonaiskalsiumin ja ionisoituneen kalsiumin suhteen sekd systeemisen ionisoituneen
kalsiumin tarkka seuranta on tirke#d, jotta viltetidin elektrolyytti- ja/tai happo-emistasapainon hiriot. Al
kéytd tatd valmistetta, jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Jos elimiston nestemidrd on poikkeavan korkea (hypervolemia), CRRT-laitteeseen méaritettyd
ultrafiltraation nettonopeutta voidaan suurentaa ja/tai muiden nesteiden kuin korvausnesteen ja/tai dialysaatin
antonopeutta voidaan pienentii.

Jos elimiston nesteméédrd on poikkeavan matala (hypovolemia), CRRT-laitteeseen méaéritettyé ultrafiltraation
nettonopeutta voidaan pienentid ja/tai muiden nesteiden kuin korvausnesteiden ja/tai dialysaatin
antonopeutta voidaan suurentaa.

Tavanomaisin CRRT-korvausnesteisiin verrattuna Regiocit on hypo-osmolaarinen/hypotoninen, ja sitd on
kaytettdva varoen potilaille, joilla on traumaperdinen aivovamma, aivoturvotusta tai kohonnut kallonsisdinen
paine.

Kayttoohjeita on noudatettava tarkasti. Ottoporttien vddrdnlainen kiyttd tai muut nesteen virtausta haittaavat
tekijdt voivat aiheuttaa potilaan painon virheellisen aleneman ja laitehdlytyksid. Hoidon jatkaminen syytd
selvittimattd voi johtaa potilaan vammaan tai kuolemaan.

Muut liéike valmis teet ja Regiocit

Kerro laédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin
kéayttanyt muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari eiole médrannyt. Tdma on tirkedd, koska muiden
ladkkeiden pitoisuus voi pienentyéd dialyysihoidon aikana. Hoitava ladkari padttas, pitddko lddkeannoksia
muuttaa.

Kerro laédkarille erityisesti, jos kéytét lidkevalmisteita, jotka sisdltdvét:

e D-vitamiinia ja muita lddkevalmisteita, jotka sisdltdvit kalsiumia, seké lidkevalmisteita, jotka
sisdltdvit kalsiumkloridia tai kalsiumglukonaattia, koska ne voivat suurentaa veren korkean
kalsiumpitoisuuden (hyperkalsemian) riskid ja heikentdd antikoagulaatiovaikutusta.

e natriumvetykarbonaattia, koska valmiste voi suurentaa veren vetykarbonaattipitoisuutta.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Hedelmillisyys:



Vaikutuksia hedelméllisyyteen eiole odotettavissa, koska natrium, kloridi ja sitraatti ovat elimiston tavallisia
ainesosia.

Raskaus ja imetys:
Tédmén ladkkeen kaytostd raskauden ja imetyksen aikana ei ole dokumentoitua kliinisté tietoa. Taté ladkettd
tulisi antaa raskaana oleville ja imettdville naisille vain, jos se on selvisti tarpeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tamén lddkkeen ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Lédke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytk6é ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten tita liddike tti kiyte tadn

Laskimonsisdiseen kayttoon. Tata lddkettd kiytetdédn sairaaloissa, ja sitd antavat vain hoitoalan ammattilaiset.
Kéytetty mddrd ja siten timén lidkkeen annos médrdytyy tilasi perusteella. Annoksen méérittdé ladkari.

Tamén lddkkeen suositellut virtausnopeudet aikuisille ja nuorille:
e Jatkuvassa laskimosta laskimoon -hemofiltraatiossa
o 1-2,5 Vh veren virtausnopeuden ollessa 100-200 ml/min.
e Jatkuvassa laskimosta laskimoon -hemodiafiltraatiossa
o 1-2 Vh veren virtausnopeuden ollessa 100—-200 ml/min.

Kaytto idkkdille henkiloille:
Suositellut virtausnopeudet ovat samat kuin aikuisille ja nuorille.

Kaytto lapsille:

Vastasyntyneille ja taaperoille (0—23 kuukauden ikiisille) Regiocit-valmisteen annoksen pitéisi olla 3 mmol
sitraattia yhden verilitran virtausta kohden jatkuvissa laskimosta laskimoon -hemofiltraatioissa tai
-hemodiafiltraatioissa. Lapsille (2—11-vuotiaille) annos on laskettava seki potilaan painon etti veren
virtausnopeuden perusteella.

Maksan vajaatoiminta tai sokki:
Naéissd tiloissa sitraatin aloitusannosta on pienennettiva.

Kiyttoohje
Regiocit-valmiste annetaan sinulle sairaalassa. Ladkaritietdd, miten Regiocit-valmistetta kdytetdén.
Katso kdyttoohjeet timéan selosteen lopusta.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Ladkaritai sairaanhoitaja tarkkailee vertasi sidnndllisesti mahdollisten haittavaikutusten varalta. Tamén
ladkkeen kéyttd voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset: voivat ilme téi enintiiéin yhdelli he nkilolld kymmenestia

* veren happo-emésepétasapaino

« veren elektrolyyttitasojen epétasapaino (esim. veren kalsium-, natrium-, magnesium-, kalum- ja/tai
fosfaattitason lasku tai veren kalsiumtason nousu)

Tunte maton: koska saatavissa oleva tieto ei riitii yleisyyden arviointiin
* nestetilavuuksien epdtasapaino elimistossid (kuivuminen, nesteen kertyminen elimistoon)
* verenpaineen lasku *



* pahoinvointi*, oksentelu*
* lihaskrampit *
* Namé haittavaikutukset liittyvat pikemminkin dialyysihoitoon kuin tihdn lddkkeeseen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tadma
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu téssé pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tamén ladkkeen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Ei saa jadtya.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédirin “kiyt. viim”. jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Ali kiyti titi likettd, jos havaitset valmisteen vahingoittuneen tai nikyvid hiukkasia liuoksessa.
Neste voidaan havittdd viemériin ymparistod vaarantamatta.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti timai lddke sisaltaa

Koostumus:
Natriumkloridi 5,03 g/l
Natriumsitraatti 5,29 g/l

Vaikuttavat aineet ovat:

Natrium, Na* 140 mmol/l
Kloridi, CI 86 mmol/l
Sitraatti, C¢HsO-* 18 mmol/l

Teoreettinen osmolariteetti: 244 mOsmv/1
pH=74

Muut aineet ovat:
Laimennettu suolahappo (pH:n sdatéon) ES07
Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Tama lddke on kirkas ja viriton neste hemofiltraatioon. Se on pakattu yksilokeroiseen pussiin, joka on
valmistettu monikerroksisesta polyolefiinejd ja elastomeerejd sisdltdvistd kalvosta. Neste on steriili eikd
sisdlld bakteeriendotoksiineja. Yksi pussi sisdltdd 5 000 ml nestetté ja pussin suojakdédreend on lapindkyva
kalvo. Yksi laatikko sisdltdd kaksi pussia ja yhden pakkausselosteen.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542CE Utrecht
Alankomaat

Paikallinen edus taja
Baxter Oy
Tammasaarenkatu 1
00180 Helsinki

Valmis taja

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

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

F23 XR63

Irlanti

Tilla ladkke elléi on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja Yhdis tyneessi
kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimill:

Itdvalta, Belgia, Kroatia, Kypros, TSekin tasavalta, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Kreikka, Unkari,
Islanti, Irlanti, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali, Romania,
Slovakia, Slovenia, Espanja, Ruotsi, Iso -Britannia (Pohjois -Irlanti): Regiocit

Bulgaria: Regiocit (Perwormr)

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.01.2024



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Annostus

Regiocit-valmisteen antonopeus riippuu sitraatin tavoiteannoksesta ja miaratystd verenvirtausnopeudesta
(BFR). Regiocit-valmisteen méidridyksessé on otettava huomioon ulos virtaavan nesteen ja muiden
terapeuttisten nesteiden virtausnopeudet, potilaan nesteenpoistovaatimukset, ylimédéréiset nesteen lisiykset ja
poistot seké haluttu happo-eméstasapaino ja elektrolyyttitasapaino. Vain ldékéri, jolla on kokemusta
tehohoitolddketieteestd ja jatkuvasta munuaiskorvaushoidosta saa madritd Regiocit-valmistetta potilaille ja
madrittdd sen annostuksen (annos, infuusionopeus ja kumulatiivinen maara).

Regiocit-valmisteen suodatinta edeltéva infuusionopeus on madrittava ja muutettava suhteessa
verenvirtausnopeuteen, jotta veressi saavutetaan sitraatin tavoitepitoisuus 3—4 mmol sitraattia/verilitra.
Regiocit-valmisteen maardyksessi on otettava huomioon ulos virtaavan nesteen ja muiden terapeuttisten
nesteiden virtausnopeudet, potilaan nesteenpoistovaatimukset, ylimdéréiset nesteen lisiykset ja poistot sekd
haluttu happo-eméstasapaino ja elektrolyyttitasapaino.

Kehon ulkopuolisen letkuston antikoagulaation virtausnopeus on titrattava niin, ettd saavutetaan suodattimen
jalkeinen ionisoituneen kalsiumin pitoisuus 0,25-0,35 mmol/l. Potilaan systeemisen ionisoituneen kalsiumin
pitoisuus on pidettdvd normaalilla fysiologisella vaihteluvalilli sddtdmalld kalsiumlisin antamista.

Sitraatti toimii my0s puskurilihteend (bikarbonaatiksi muuntumisen takia). Regiocit-valmisteen
infuusionopeuden méérittdmisessé on otettava huomioon muista lihteistd (esim. dialysaatista ja/tai
korvausnesteestd) saatavan puskurin antonopeus. Regiocit-valmistetta on kiytettiva yhdessi
bikarbonaattipitoisuude ltaan sopivan dialyysinesteen/korvausnesteen kanssa.

Erillinen kalsiuminfuusio on aina annettava. Kun antikoagulaatio pééttyy, kalsiuminfuusiota séédetdén taise
lopetetaan ladkédrin midrdyksen mukaan.

Suodattimen jélkeisen veren ionisoituneen kalsiumin pitoisuuden (iCa), systeemisen veren iCa-pitoisuuden ja
veren kokonaiskalsiumpitoisuuden sekd muiden laboratorioarvojen ja kliinisten parametrien seuranta on
vilttimatontd, jotta Regiocit-annostus voidaan séétéé sopivaksi halutun antikoagulaatiotason perusteella.

Plasman natrium-, magnesium-, kalium- ja fosfaattitasoja on seurattava sdénnollisesti, ja korvaushoitoa on
annettava tarvittaessa.

Regiocit-valmisteen virtausnopeudet aikuisille ja nuorille:
e Jatkuvassa laskimosta laskimoon -hemofiltraatiossa
o 1-2,5 V/h veren virtausnopeuden ollessa 100—200 ml/min.
o Jatkuvassa laskimosta laskimoon -hemodiafiltraatiossa
o 1-2 Vh veren virtausnopeuden ollessa 100—200 ml/min.

Pediatriset potilaat:

Vastasyntyneille ja taaperoille (0—23 kuukauden ikiisille) Regiocit-valmisteen annoksen pitéisi olla 3 mmol
sitraattia yhden verilitran virtausta kohden jatkuvissa laskimosta laskimoon -hemofiltraatioissa tai
-hemodiafiltraatioissa. Lapsille (2—11-vuotiaille) annos on laskettava seké potilaan painon ettd veren
virtausnopeuden mukaan.

Erityisryhmit:
Takkdiden henkildiden annostus vastaa aikuisten annostusta.

Maksan toimintahdirié tai sokki:

Annoksen pienentdminen voi olla tarpeen lievda tai keskivaikeaa maksan vajaatoimintaa (esim. Child-Pugh
< 12) sairastaville potilaille. Maksan vajaatoimintatapauksissa (mukaan lukien esim. maksakirroosi) sitraatin
aloitusannosta on pienennettidvi, koska metabolia voi olla riittimétontd. Sitraatin kertymistd tulisi seurata
tarkasti. Regiocit-valmistetta ei saa antaa potilaille, joiden maksan toiminta on vaikeasti heikentynyt tai joilla



on sokki ja sithen liittyvd lihasten hypoperfuusio (esim. septisen sokin ja maitohappoasidoosin kaltaiset tilat)
sitraatin heikon metaboloitumisen takia.

Yliannos tus

Liian suurten korvausnestemiirien aiheuttama haittavaikutus voi johtaa yliannostukseen, mikd voi aiheuttaa
potilaalle hengenvaaran. Tdmé voi johtaa keuhkoturvotukseen ja kongestiiviseen syddmen vajaatoimintaan,
johon liittyy nesteylikuormitus, seké hypokalsemiaan ja metaboliseen alkaloosiin verenvirtauksen
sitraattiylikuormituksen vuoksi. Tdmé héirid on korjattava vélittomésti pysdyttdmalld korvausneste sekd
antamalla kalsiumia laskimoon. Yliannostuksen vaikutukset voidaan kumota kalsiumlisin huolellisella
annolla. Tarkka seuranta hoidon aikana auttaa pitdiméén riskin mahdollisimman pienené.

Potilaille, joilla on heikentynyt sitraattimetabolia (maksan vajaatoiminta taisokki), yliannostus voi ilmetd
sitraatin kertymisend elimistoon, metabolisena asidoosina, systeemisend hyperkalsemiana ja ionisoituneena
hypokalsemiana sekd kokonaiskalsiumin ja ionisoituneen kalsiumin suhteen suurenemisena.
Regiocit-hoitoa on joko vihennettévi tai se on lopetettava kokonaan.

Metabolisen asidoosin korjaamiseksi on korvattava vetykarbonaatti. CRRT-hoitoa voidaan jatkaa, mutta
ilman antikoagulaatiota, tai muutoin on harkittava muita antikoagulaatiotapoja.

Valmistelu ja/tai Kisittely
Neste voidaan hévittdd viemariin ympéristod vaarantamatta.

Seuraavia kédyttoohjeita on noudatettava:

Liuoksen késittelyn ja potilaalle antamisen aikana on kaytettivé aseptista tekniikkaa. Poista pussin
suojakddre vasta juuri ennen kayttod. Nestettd saa kiyttdd vain, jos suojakddre on ehjd, kaikki sinetit ovat

vilittoméasti havitettivd, koska steriiliyttd ei voida endd taata. Mikrobiologisen kontaminaation valttamistd
varten neste tulee kédyttia vilittoméisti avaamisen jilkeen.

I. Jos kiytossd on luer-litdntd, poista korkki kiertdméilld ja vetdmélld sitd. Liitd esiveripumpun urospuolinen
luer lock -liitdntd pussin naaraspuoliseen luer-litantddn tyontdmalld ja kiertimélld. Varmista, ettd littimet
ovat kunnolla kiinni toisissaan ja kiristd litos. Liitdntd on nyt auki. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti.
(Katsokuvaal alla.)

Kun esiveripumpun letku irrotetaan luer-litdnnasté, litdntd sulkeutuu ja nesteen virtaus pysédhtyy. Luer-
portti on neulaton, pyyhittivissi oleva portti.

II. Injektioliitédntéd (tai kdrkilitantdd) kdytettdessa irrota irti napsautettava korkki. Injektioportti on
pyyhittdva portti. Tyonnd kdrki kumikalvon IApi. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti. (Katso kuvaa Il alla.)
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Ennen aineen tai ladkkeen lisidmistd on varmistettava, ettd se liukenee ja siilyy stabiilina
Regiocit-valmisteessa, ja ettd valmisteen pH-alue on sopiva. Yhteensopimattomiksi tiedettyjd tai méaritettyja
aineita ei saa lisiti. Liséttdvien ldkkeiden kdyttoohjeisiin ja muuhun asiaankuuluvaan kirjallisuuteen tulee



tutustua. Jos aineen tai ladkkeen lisdédmisen jilkeen havaitaan virimuutoksia ja/tai sakkaa, liukenemattomia
komplekseja tai kiteitd, ei nestettd saa kayttad.

Sekoita neste perusteellisesti muiden aineiden lisidmisen jilkeen. Muiden aineiden lisidminen ja sekoitus on
aina tehtdva ennen nestepussin yhdistdmistd kehonulkoiseen kiertoon.

Neste on kertakdyttoinen. Havitd kayttAmatta jadnyt neste.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Regiocit, hemofiltrations viitska
citrat, natrium, klorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Regiocit dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Regiocit
Hur du anvéinder Regiocit

Eventuella biverkningar

Hur Regiocit ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR e i

1.  Vad Regiocit iir och vad det anvéinds for

Detta likemedel 4r en hemofiltrationsvétska som forhindrar blodet att levra under kontnuerlig
njurersittningsterapi (CRRT), som &r en form av dialysbehandling. Detta likemedel anvénds hos allvarligt
sjuka patienter, sirskilt nir likemedlet heparin som vanligtvis brukar ges for att forhindra blodet att levra sig
inte gar att anvinda. Effekten pa blodets formaga att levra sig uppnds genom att citrat binder till kalcium i
blodet.

De aktiva innehallsimnena (citrat, natrium, klorid) som finns i Regiocit kan ocksa vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver vetainnan du anviinder Regiocit

Anviind inte detta liikemedel i fall av:

Allergi mot de aktiva substanserna eller ndgot annat mnehallsimne (anges i avsnitt 6)
Kraftigt nedsatt leverfunktion

Kraftigt minskat blodflode i musklerna

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska mnan du anvédnder detta likemedel.

Detta likemedel dr ej avsett for direkt intravends infusion. Det ska endast anvindas med en maskin som kan
utfora kontinuerlig njurerséttningsterapi (CRRT) som &r en typ av dialys som anvénds allvarligt sjuka
patienter med njursvikt. CRRT-maskinen méste vara lamplig for att anvindas med citrat som motverkar
blodets levringsformaga.

Regiocit kan virmas till 37°C for att 6ka patientens vilbefinnande. Uppvirmning av vétskan fore
anvindning far endast géras med torr virme. Vitskor ska inte virmas i vatten eller i en mikrovagsugn.
Regiocit ska besiktigas visuellt avseende partiklar och missfargning fore administrering. Administrera inte
savida inte vdtskan dr klar, fri fran synliga partiklar och forseglingen &r intakt.

Om omslaget eller vétskepdsen édr skadad kan vétskan vara kontaminerad och fér ej anvédndas.



I behandlingen ingér andra vétskor som ges via infusion forutom detta likemedel. Sammanséttningen eller
hastigheten som dessa andra vétskor tillférs maste eventuellt justeras for att passa bra tillsammans med detta
likemedel.

Likaren kommer noggrant att 6vervaka balansen mellan ditt blodtryck och blodflode (hemodynamik-status),
vatskebalans, blodsockerniva, elektrolyt- och syra/bas-balans innan och under behandlingen. Natrium,
magnesium, kalium, fosfat och kalcium kommer att 6vervakas noga.

Behandlingen kommer att justeras om det behdvs.

Regiocit innehéller inte magnesium. Anvindning av Regiocit kan leda till lag nivd av magnesium i blodet
(hypomagnesemi). Nivdn av magnesium i blodet kommer att Gvervakas noga och infusion av magnesium kan
bli nddvandigt.

Regiocit innehaller inte glukos. Anvidndning av Regiocit kan leda till ldg niva av glukos i blodet
(hypoglykemi). Blodglukosnivaerna ska overvakas regelbundet.

Regiocit innehéller inte kalium. Koncentrationen av serumkalium maste 6vervakas fore och efter behandling.

Lakaren kommer att dgna sdrskild uppméarksamhet &t infusionshastigheten for citrat. For mycket citrat leder
till l4ga blodnivaer av kalcium och ett hogt pH-véirde i blodet, vilket kan orsaka neurologiska komplikationer
och hjartkomplikationer. Ett hogt pH-vérde i blodet kan korrigeras genom justering av dialysinstdliningarna
och genom infusion av 0,9 % natriumkloridlosning efter hemofiltret eller forandring av sammanséttningen av
CRRT-vitskan. Laga blodnivaer av kalcium kan behandlas genom infusion av kalcium.

Lakaren kommer att vara sérskilt uppmérksam pa om du lider avleversvikt eller chock. Eftersom
nedbrytningen av citrat kan minskas markant, vilket leder till anhopning av citrat och ett lagt pH-varde i
blodet. Lékaren bestimmer om din behandling maste anpassas. Om kvoten mellan totalt/joniserat kalcium
overskrider 2,3 bor citratbufferten minskas eller stoppas.

Om Regiocit administreras till patienter med leverfunktion &r det viktigt med frekventa kontroller av pH,
elektrolyter, kvoten mellan totalt/joniserat kalcium och systemiskt joniserat kalcium for att undvika
elektrolyt- och/eller syra/bas-obalansen.

I fall av onormalt hog volym av vitska i kroppen (hypervolemi), kan hastigheten for nettoultrafiltrationen
som ordinerats for CRRT-enheten 6kas och/eller administrationshastigheten for andra vétskor dn
ersdttningsvétska och/eller dilysat kan minskas.

I fall av onormalt lag volym av vitska i kroppen (hypovolemi), hastigheten for nettoultrafiltrationen som
ordinerats for CRRT-enheten minskas och/eller administrationshastigheten for andra vétskor én
ersittningsvétska och/eller dialysat kan okas

Regiocit dr hypoosmolirt/hypotont i relation till vanliga CRRT-erséttningsvitskor och bor anvindas med
forsiktighet till patienter med traumatisk hjarnskada, cerebralt 6dem eller forhojt intrakraniellt tryck.

Anvindarinstruktionerna maste foljas strikt. Felaktig anvidndning av utflodesportar eller andra begransningar
av flodet kan leda till felaktig viktminskning hos patienten och utlosa dialysapparatens larm. Om
behandlingen fortsétter utan att problemets orsak atgardas kan det leda till patientskada eller dodsfall.

Andra likemedel och Regiocit

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel,
dven receptfria sddana. Det dr viktigt eftersom koncentrationen av andra likemedel kan minska under
dialysbehandlingen. Din likare beslutar om doseringen av de likemedel du tar behover justeras.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for likaren om du anvénder likemedel som innehaller:

e Vitamin D och andra likemedel som innehéller kalcium och Iikemedel som innehaller kalciumklorid
eller kalciumglukonat; eftersom de kan 6ka risken for en hdg koncentration av kalcium 1 blodet
(hyperkalcemi) ochkan leda till en reducerad antikoagulationseffekt.

e Natriumvitekarbonat, eftersom de kan dka vatekarbonatnivan i ditt blod.



Graviditet, amning och fertilitet
Fertilitet:
Inga effekter pa fertiliteten forvintas eftersom natrium, klorid och citrat &r normala bestdndsdelar i kroppen.

Graviditet och amning:
Det finns inga data om anvindning av detta likemedel under graviditet eller amning. Detta likemedel ska
endast ges till gravida eller ammande kvinnor om det finns ett tydligt behov.

Korformaga och anvindning av maskiner
Regiocit har ingen kind paverkan pa formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3.  Hur du anviinder Regiocit

For intravends anvidndning. Detta likemedel ska anvindas pa sjukhus och ska endast ges av
sjukvardspersonal. Den volym som anvénds, och séledes likemedlets dos, beror pa ditt tillstand.
Dosvolymen kommer att faststillas av din likare.

De rekommenderade hastigheterna for inforsel av detta likemedel hos vuxna och ungdomar:
e | kontinuerlig veno-vends hemofiltration
o 1-2,5 I/h med en blodflodeshastighet mellan 100 och 200 ml/min.
e [ kontinuerlig veno-vends hemodiafiltration
o 1-2 Vh med en blodflodeshastighet mellan 100 och 200 ml/min.

Anvindning hos dldre:
De rekommenderade flodeshastigheterna dr samma som for vuxna och ungdomar.

Anvindning hos barn:

Hos nyfodda och smabarn (0 till 23 manader) ska en dos pa 3 mmol citrat per liter blodflode av Regiocit
strdvas efter, i kontinuerlig veno-vends hemofiltration eller hemodiafiltration. Hos barn (2 till 11 ar) ska
doseringen anpassas till bade patientens vikt och blodflodeshastigheten.

Leversvikt eller chock:
Vid dessa tillstand ska den mledande startdosen av citrat minskas.

Bruksanvisning
Regiocit kommer att ges till dig pa ett sjukhus. Din likare kommer att veta hur man anvénder Regiocit.
Bruksanvisningen finns i slutet av denna bipacksedel.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.
Ditt blod kommer regelbundet att kontrolleras av en lidkare eller sjukskoterska i syfte att upptidcka eventuella
biverkningar. Anvéndning av denna vétska kan orsaka:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare

* Syra/bas-obalans 1 blodet

* Rubbade balanser hos elektrolyternas nivaer i blodet (t.ex. sjunkande kalcium-, natrium-, magnesium-,
kalium- och/eller fosfatnivéer i blodet eller en forhojd kalciumnivé 1 blodet)



Har rapporterats: forekommer hos e tt okiint antal anvindare
* Obalans i kroppens vétskeniva (uttorkning, ansamling av vitska i kroppen)

* Sankt blodtryck *
* [llaméaende*, krakningar*
» Kramper *

* Biverkningar som hér samman med dialysbehandlingen snarare &n med detta likemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur detta liikemedel ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Far ej frysas.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om produkten ar skadad eller om du upptécker synliga partiklar i vitskan.

Vitskan kan spolas ut via avloppet utan att miljon skadas.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar
Innehalls deklaration

Sammanséttning:

Natriumklorid 5,03 g/l

Natriumcitrat 5,29 ¢/l

De aktiva substanserna ar:

Natrium, Na* 140 mmol/l

Klorid, CI 86 mmol/l

Citrat, CqHsO* 18 mmol/l

Teoretisk osmolaritet: 244 mOsnv/1
pH~=74

Ovriga innehallsimnen ir:
Utspédd saltsyra (for pH-justering) E 507
Vatten for injektioner


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel dr en klar och férglos hemofiltrationsvitska forpackadi en enkammarpase tillverkad av en
flerskiktsfilm som innehéller polyolefiner och elastomerer. Vitskan dr steril och fri fran bakteriella
endotoxiner. Varje pase innehaller 5 000 ml vitska och pdsen har ett omslag av transparent film. Varje lada
mnehéller tva pasar och en bipacksedel.

Innehavare av godkéannande for forsdljning
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542CE Utrecht

Nederlinderna

Paikallinen edustaja
Baxter Oy

Tammasaarenkatu 1
00180 Helsinki

Tillverkare

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

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

F23 XR63

Irland

Detta like medel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Osterrike, Belgien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Tyskland, Grekland,
Ungern, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlinderna, Norge, Polen, Portugal,
Ruménien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Storbritannien (Nordirland): Regiocit

Bulgarien: Regiocit (Peruormr)

Denna bipacksedel dndrades senast 12.01.2024



Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvards personal:

Dosering

Hastigheten med vilken Regiocit administreras beror pd malet for citratdosen den ordinerade
blodflodeshastigheten (BFR). Vid ordination av Regiocit ska hidnsyn till flodeshastigheter hos
avflodesvitskor och andra terapeutiska vitskor, patientens behov av vitskeborttag, ytterligare vétskeintag
och vitskeuttag samt dnskad syra/bas- och elektrolytbalans. Ordination och faststillende av administrering
(dos, infusionshastighet och kumulativ volym) av Regiocit far endast goras av en likare med erfarenhet av
mtensiv-vard och CRRT.

Regiocits infusionshastighet fore filtret ska ordineras och anpassas i forhallande till blodflodeshastigheten for
att uppnd en malkoncentration av blodcitrat pd 3 till 4 mmoVl/l blod. Vid ordination av Regiocit ska hinsyn
till flodeshastigheter hos avflodesvitskor och andra terapeutiska vétskor, patientens behov av vétskeborttag,
ytterligare vétskeintag och vitskeuttag samt 6nskad syra/bas- och elektrolytbalans.

Flodeshastigheten for antikoagulation i den extrakorporeala banan ska titreras for att uppnd en koncentration
av joniserat kalcium efter filtret inom intervallet 0,25 till 0,35 mmol/l. Koncentrationen av systemiskt
joniserat kalcium hos patienten ska hallas inom det normala fysiologiska intervallet genom att anpassa
kalciumtillskottet.

Citrat fungerar dven som en buffertkdlla (pd grund av omvandling till bikarbonat); infusionshastigheten for
Regiocit maste beaktas i relation till den hastighet med vilkken buffertadministrering sker frdn andra kéllor
(t.ex. dialysat och/eller ersdttningsvitska). Regiocit maste anvdndas tillsammans med en
dialysvétska/erséttningsvitska med limplig bikarbonatkoncentration.

En separat infusion av kalcium krévs alltid. Justera eller stoppa kalciuminfusion i enlighet med ldkarens
ordination nir antikoagulation stoppas.

Overvakning av joniserat kalcium (iCa) i blodet efter filtret, systemiskt blod-iCa och totala
blodkalciumnivaer tillsammans med andra laboratorie- och kliniska parametrar dr vésentliga for att vigleda
lamplig dosering av Regiocit baserat pa den 6nskade nivan av antikoagulation.

Plasmanivaer av natrium, magnesium, kalium och fosfat ska Overvakas regelbundet och kompletteras vid
behov.

Flodeshastigheter for Regiocit hos vuxna och ungdomar:
e [ kontinuerlig veno-vends hemofiltration
o 1-2,5 I/h med en blodflodeshastighet mellan 100 och 200 ml/min.
e [ kontinuerlig veno-vends hemodiafiltration
o 1-2 V/h med en blodflodeshastighet mellan 100 och 200 ml/min.

Pediatrisk population:

Hos nyfodda till smébarn (0 till 23 manader) ska malet vara en Regiocit-dos pa 3 mmol citrat per liter av
blodflode i kontinuerlig veno-vends hemofiltration eller hemodiafiltration. Hos barn (2 till 11 ar) ska
doseringen anpassas till bade patientens vikt och blodflodeshastigheten.

Sarskilda populationer:
Det krévs inga sdrskilda dosjusteringar hos den dldre populationen jamfort med vuxna.

Nedsatt leverfunktion eller chock:

Dosreduktion kan krdvas for patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt leverfunktion (t.ex. Child-Pugh
<12). Vid nedsatt leverfunktion (inklusive levercirros), ska den inledande startdosen av citrat reduceras
eftersom metabolismen kan vara otillricklig. Frekventa kontroller av citratackumulering rekommenderas.
Regiocit far inte administreras till patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion eller chock med
muskelhypoperfusion (t.ex. tillstind sdsom septisk chock och laktatacidos) pa grund av begrénsad
citratmetabolism.



Overdosering

Oonskad administrering av for hoga volymer av ersattningsvétska kan leda till 6verdosering, vilket kan
orsaka en livshotande situation for patienten. Detta kan resultera i lungddem och kronisk hjartinsufficiens i
samband med 6vervitskning och i hypokalcemi och metabolisk alkalos pa grund av fér mycket citrat i
forhdllande till blodflodet. Denna stdrning méste omedelbart korrigeras genom att stoppa miangden av
ersdttningsvétska och genom intravends administrering av kalcium. Noggrann kalciumupplementering kan
héva effekterna av enéverdos. Risken kan minimeras genom noggrann dvervakning under behandling.

Hos patienter med nedsatt citratmetabolism (leversvikt eller chock) kan 6verdos manifesteras som
citratackumulering, metabolisk acidos, systemisk total hyperkalcemi och joniserad hypokalcemi tillsammans
med en 6kad kvot for totalt kalcium/joniserat kalcium.

Regiocit ska isa fall antingen reduceras eller stoppas.

For att korrigera metabolisk acidos maste vitekarbonathalten aterstillas. Kontinuerlig njurersattningsterapi
kan fortsétta utan antikoagulation eller s méste andra mdjligheter for antikoagulation Gvervigas.

Forberedelse och/eller hantering
Vitskan kan spolas ut via avloppet utan att miljon skadas.

Foljande anvdndarinstruktioner ska foljas:

Aseptisk teknik ska anvindas under hela hanteringen och administreringen till patienten. Ta av omslaget fran
pasen omedelbart fore anvindning. Anvand endast om omslaget ér oskadat, alla forseglingar &r intakta och
vétskan dr klar. Tryck hart pa pasen for att kontrollera att den inte licker. Om lickage upptéicks ska vétskan
kasseras omedelbart eftersom sterilitet inte lingre kan garanteras. For att undvika mikrobiologisk
kontaminering bor vitskan anvindas omedelbart efter att forpackningen Gppnats.

I. Om luerkopplingen anvinds ska hdttan avligsnas genom att man vrider och samtidigt drar i den. Anslut
han-luer-lockanslutningen pa for-blodpumpsslangen till hon-luer-kopplingen péa pasen genom att samtidigt
trycka och vrida in den. Kontrollera att anslutningen sitter ordentligt pé plats och dra sedan at den.
Kopplingen dr nu 6ppen. Kontrollera att vitskan flodar fritt. (Se bild 1. nedan)

Nér for-blodpumpsslangen kopplas bort fran luerkopplingen kommer kopplingen att stingas och flodet av
vitska att stoppas. Luern &r en ndlfri och tvéttbar port.

II. Om injektionsanslutningen (eller spikanslutningen) anvénds ska forst sndpplocket tas bort.
Injektionsporten kan rengéras. For in spetsen genom skiljeviggen av gummi. Kontrollera att vitskan flodar
fritt. (Se bild II. nedan)

Innan en substans eller ett likemedel tillsétts mastedet veriferas att dessa ar losliga och stabila i Regiocit,
och att pH-intervallet for produkten ar limpligt. Tillsatser som konstaterats eller bedomts som inkompatible
ska inte tillsdttas.

Bruksanvisningen for likemedlet som ska tillsdttas och annan relevant litteratur méste konsulteras.

Om det efter tillsats syns en missfargning och/eller fillning, olosliga komplex eller kristaller ska vétskan inte
anvindas.



Blanda vétskan noga nér tillsatser har introducerats. Introduktion och blandning av tillsatser maste alltid
utforas innan vitskepasen ansluts till den extrakorporeala banan.
Vitskan dr endast for engdngsbruk. Kassera oanviand del.



