AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13249/2020/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Regiocit solutie pentru hemofiltrare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie:

Clorura de sodiu 5,03 g/l
Citrat de sodiu 5,29 g/1
Sodiu, Na* 140 mmol/l
Clor, CI 86 mmol/l
Citrat, C6H5073_ 18 mmol/l

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru hemofiltrare
Solutia este sterila, limpede si incolora si nu contine endotoxine bacteriene.

Osmolaritate teoretica: 244 mOsm/1
pH=74

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Regiocit este recomandat ca lichid de substitutie pentru terapia substitutiva renald continua (TSRC) in care se
utilizeaza anticoagulare cu citrat, administrata local. Citratul este esential mai ales atunci cand anticoagularea
sistemica cu heparina este contraindicata,, de exemplu la pacientii cu risc crescut de sdngerare.

La pacientii pediatrici, Regiocit este recomandat tuturor grupelor de varsta, cu conditia ca echipamentul
utilizat sa fie adaptat in functie de greutatea copilului.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Viteza de perfuzare pre-filtru a medicamentului Regiocit trebuie prescrisa si adaptata in functie de debitul
sanguin. Prescrierea medicamentului Regiocit trebuie sa aiba in vedere debitele efluentului si ale altor lichide
terapeutice, cerintele de eliminare a lichidelor pentru pacient, intrarile si iesirile suplimentare de lichide si
echilibrele acido-bazic si electrolitic dorite. Regiocitul trebuie prescris si administrarea (doza, rata perfuziei
si volumul cumulativ) trebuie stabilitd numai de catre un medic cu experienta in in terapie intensiva si TSRC.




Viteza de perfuzare pre-filtru a medicamentului Regiocit trebuie prescrisa si adaptatd in functie de debitul
sanguin pentru a obtine o concentratie sanguina tinta de citrat de 3 pana la 4 mmol/l de sange

Debitul anticoagularii pentru circuitul extracorporeal trebuie titrat astfel incat sa se obtina o concentratie de
calciu ionizat post-filtru cuprinsa in intervalul 0,25-0,35 mmol/l. Concentratia sistemica de calciu ionizat a
pacientului trebuie mentinuta in intervalul fiziologic normal prin ajustarea suplimentarii cu calciu.

Citratul actioneaza, de asemenea, ca o sursd de solutie tampon (datorita transformarii in bicarbonat); viteza
de perfuzare a medicamentului Regiocit trebuie calculatda in functie de viteza de administrare a solutiei
tampon din alte surse (de exemplu, dializatul sau lichidul de substitutie). Regiocit trebuie utilizat impreuna
cu o solutie pentru dializd/solutie de substitutie cu o concentratie adecvata de bicarbonat.

Intotdeauna este necesara o perfuzie separatd de calciu. Ajustati sau opriti perfuzia de calciu conform
recomandarii medicului, atunci cand anticoagularea este intrerupta.

Monitorizarea valorilor calciului ionizat sanguin post-filtru (iCa), a iCa sanguin sistemic si calciului sanguin
total, precum si a altor parametrii clinici si de laborator este esentiala pentru a ghida dozele adecvate de

Regiocit in functie de nivelul dorit de anticoagulare (vezi pct. 4.4).

Concentratiile plasmatice de sodiu, magneziu, potasiu si fosfat trebuie monitorizate regulat si trebuie
suplimentate, 1n functie de necesitati.

Debitele pentru Regiocit la adulti si adolescenti:

. In hemofiltrare continud veno-venoasa

(o] 1-2,5 I/h cu un debit sanguin cuprins intre 100 si 200 ml/minut.
. In hemodiafiltrare continui veno-venoasa

(6] 1-2 I/h cu un debit sanguin cuprins intre 100 si 200 ml/minut.

Copii si adolescenti:

La nou-ndscuti si sugari (intre 0 si 23 de luni), Regiocit ar trebui sd urmareasca sa atingad o doza de 3 mmol
de citrat per litru de flux sanguin in hemofiltrarea sau hemodiafiltrarea continud veno-venoasa. La copii
(Intre 2 si 11 ani), doza trebuie adaptatd atat la greutatea, cat si la debitul sanguin al pacientului.

Populatii speciale:
La populatia varstnica nu este necesara nicio modificare specificd a dozei comparativ cu adultii.

Insuficienta hepatica sau soc:

In caz de insuficienta hepatica (inclusiv, de exemplu, ciroza hepatica sau insuficientd hepatica acutd) sau soc,
doza initiala de citrat trebuie redusa, deoarece este posibil ca metabolismul sa nu functioneze corespunzator
(vezi pct. 4.3 si 4.4). Se recomanda monitorizarea frecventa a acumularii de citrat. Regiocit nu trebuie
administrat la pacientii cu functie hepatica redusa sever sau soc cu hipoperfuzie musculara (de
exemplu, afectiuni cum ar fi socul septic si acidoza lacticd) datoritd metabolismului limitat al
citratului (vezi pct. 4.3).

Mod de administrare

Destinat administrarii intravenoase. Regiocit trebuie utilizat cu un aparat de dializa destinat TSRC numai in
modul de predilutie, folosind o pompa dedicata pentru anticoagularea cu citrat, unde viteza solutiei este
adaptata automat in functie de doza tinta setatd de operator (mmol citrat/l sange).

Regiocit trebuie utilizat numai de catre medic (sau sub supravegherea unuia) instruit in utilizarea
anticoagularii cu citrat administrat local in TSRC.

4.3 Contraindicatii



Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Functie hepatica sever afectata
Soc cu hipoperfuzie musculara

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Regiocit nu este destinat administrarii prin perfuzare intravenoasa directd. Acesta trebuie utilizat exclusiv in
predilutie, cu un echipament adecvat extracorporal pentru terapie substitutiva renala pentru TSRC. Aparatul
de dializa trebuie sa fie compatibil pentru anticoagularea cu citrat.

Regiocitul poate fi incilzit la 37 © C pentru a spori confortul pacientului. Incilzirea solutiei inainte de
utilizare trebuie facutd numai cu céldura uscata. Solutiile nu trebuie Incalzite in apa sau Intr-un cuptor cu
microunde din cauza potentialului de ranire sau disconfort al pacientului. Regiocit trebuie inspectat vizual
pentru a detecta particule si decolorarea Tnainte de administrare, ori de cate ori solutia si recipientul o permit.
Nu administrati decat daca solutia este limpede si sigiliul este intact.

Utilizati doar daca ambalajul si punga de solutie nu prezinta deteriorari. Utilizarea unei solutii contaminate
poate determina septicemie $i soc.

Data fiind compozitia medicamentului Regiocit, alte solutii utilizate in tratament trebuie s aiba o
concentratie de bicarbonat corespunzatoare.

Starea hemodinamica, echilibrul fluidelor, nivelul de glucoza, echilibrul electrolitic si acido-bazic trebuie
monitorizate Indeaproape inaintea si in timpul tratamentului.

Regiocit contine citrat, care poate influenta electrolitul pacientului si echilibrul acido-bazic. Starea
hemodinamica a pacientului, echilibrul fluidului, nivelul glucozei, electrolitul si echilibrul acid / bazic
trebuie monitorizate indeaproape nainte si in timpul tratamentului.

Monitorizati indeaproape sodiul, magneziul, potasiul, fosfatul si calciul. Concentratia din sange si
necesitatile pacientului trebuie evaluate de cateva ori pe zi, inclusiv evaluarea intrarilor de perfuzat si a
tuturor iesirilor, pentru a asigura suplimentarea atunci cand este cazul (vezi pct. 4.8 si 4.9).

Regiocit nu contine calciu si poate duce la hipocalcemie ionizata sistemica datoritd pierderii calciului legat
de citrat 1n efluent si / sau in cazul acumularii de citrat sistemic.

Regiocit nu contine magneziu. Utilizarea Regiocit poate duce la hipomagneziemie din cauza pierderilor de
efluenti TSRC. Pacientul trebuie monitorizat deoarece poate fi necesara perfuzia de magneziu.

Regiocit nu contine glucoza. Administrarea de Regiocit poate duce la hipoglicemie. Nivelurile glicemiei
trebuie monitorizate in mod regulat.

Regiocitul nu contine potasiu. Concentratia sericd de potasiu trebuie monitorizata fnainte si in timpul TSRC.

Acumularea de citrat cauzata de insuficienta metabolica:

Este necesara acordarea unei atentii deosebite pacientilor cu insuficienta hepatica (inclusiv de exemplu,
ciroza hepatica sau insuficientd hepatica acutd) sau soc (vezi pct. 4.2 si 4.3), deoarece metabolismul citratului
poate fi redus semnificativ si pacientii pot fi expusi la acumularea de citrat. Daca acestor pacienti li se
efectueaza hemofiltrarea cu citrat, este recomandata monitorizarea frecventd a acumularii de citrat. Daca
ficatul si muschii scheletici nu reusesc sa metabolizeze citratul, bicarbonatul nu este produs si este posibila
acumularea de citrat. Urmeaza acidoza metabolica si hipocalcemia ionica. Acumularea de citrat poate fi
depistata prin monitorizarea concentratiei de calciu ionizat, calciu total si bicarbonat din sange. Daca se
acumuleaza citrat, raportul calciu total/ionizat din sdnge creste. Daca raportul calciu total/ionizat depaseste
valoarea 2,3, solutia tamponata cu citrat trebuie redusa sau opritd. Pentru a remedia acidoza metabolica,




bicarbonatul trebuie substituit. TSRC poate fi continuatd fara anticoagulare sau trebuie luate in calcul alte
metode de anticoagulare.

Acumularea de citrat determinata de perfuzarea necorespunzatoare:
Perfuzarea necorespunzatoare a unor cantitati prea mari de citrat (vezi, de asemenea, pct. 4.9) determina

hipocalcemie acuta si alcaloza metabolica si poate expune pacientul la complicatii neurologice si cardiace.
Tratamentul consta in Intreruperea perfuzarii citratului si administrarea calciului prin perfuzare.

Hipocalcemia sistemica (concentratia micé de calciu ionizat) poate fi rezultatul a doud mecanisme diferite:

. Compensarea insuficienta a calciului pierdut cu citrat prin filtru (concentratie mica de calciu ionizat si
calciu total) care necesita ajustarea debitului solutiei de calciu pentru suplimentare;
. Acumularea de citrat ca urmare a metabolismului scazut in ficat si muschi (raport calciu total/calciu

ionizat mare) care necesita trecerea partiald sau completa de la Regiocit la o solutie de substitutie fara
citrat (hemofiltrare continua veno-venoasa) sau sciderea combinata sau intreruperea debitului de
Regiocit si scaderea debitului dializatului pentru a accelera eliminarea citratului (hemodiafiltrare
continud veno-venoasa).

Hipercalcemia sistemica

Cresterea concentratiei de calciu total si de calciu ionizat poate surveni din cauza perfuzarii excesive a
solutiei de substitutie a calciului. Este necesara scaderea debitului solutiei de calciu.

Cresterea concentratiei de calciu total si raportul mare calciu total/calciu ionizat poate fi rezultatul acumularii
de citrat de calciu In urma debitului excesiv de citrat sau a incapacitatii de a metaboliza o cantitate suficienta
de citrat. In acest caz este necesara sciderea sau intreruperea administrarii de citrat prin perfuzare.

Acidoza metabolica

Citratul se poate acumula atunci cand ficatul si muschii scheletici nu reusesc sa asigure metabolizarea
corespunzitoare a acidului citric, care poate surveni in ciroza hepatica sau insuficienta hepatica acuta. in
aceste cazuri, acidul citric se acumuleaza si rezulta acidoza metabolica. La acesti pacienti, deficitul anionic
normal creste si el, reflectand cresterea concentratiei de citrat ionizat. In majoritatea cazurilor, are loc si
acumularea lactatului.

Acidoza metabolica rezultatd In urma incapacitatii de a metaboliza acidul citric poate fi diagnosticata
timpuriu prin monitorizarea metabolica de rutina si poate fi corectata prin intreruperea perfuzarii citratului si
ajustarea compozitiei lichidului de substitutie.

Alcaloza metabolica

Unii pacienti au nevoie de viteze mari de perfuzare a citratului, si le tolereaza, pentru mentinerea
concentratiei de calciu ionizat in circuitul extracorporal in intervalul dorit. Regiocitul contine citrat, care
contribuie la incarcarea totala cu solutie tampon . Bicarbonatul de sodiu suplimentar (sau sursa de solutie
tampon) continut in lichidele TSRC sau 1n alte fluide administrate in timpul terapiei poate creste riscul de
alcalozd metabolica. Alcaloza metabolica poate aparea daca rata de administrare netd de citrat depaseste
viteza necesara pentru mentinerea echilibrului acid-bazic (vezi pct. 4.2).

Acest lucru poate fi gestionat prin scaderea debitului sanguin, care permite scaderea vitezei de perfuzare a
citratului cétre pacient. Alcaloza metabolicd poate fi gestionata, de asemenea, prin cresterea debitului
dializatului care mentine totodata doza pentru TSRC, si prin perfuzarea de clorurd de sodiu 0,9% post-filtru
sau modificarea compozitiei solutiei pentru TSRC. Acumularea de citrat cu alcaloza metabolica si
hipocalcemie poate surveni si daca pacientul a primit o cantitate mare de citrat cu produsi din sange si daca
doza pentru TSRC este prea mica.

Nivelurile de calciu din sange trebuie monitorizate in mod regulat la pacientii cu alcalozd metabolica,
deoarece aceasta afectiune poate potenta hipocalcemia.

Utilizare la pacientii cu insuficientd hepatica
Metabolizarea citratului (pana la bicarbonat) poate fi afectata la pacientii cu insuficientd hepatica, ceea ce



duce la acumularea citratului. Daca Regiocit este administrat la pacientii cu insuficienta hepatica usoara pana
la moderata (de exemplu, Child-Pugh <12), monitorizarea frecventd a pH-ului, electrolitilor, raportului calciu
total-ionizat si calciu ionizat sistemic este importanta pentru a evita dezechilibrul electrolitic si / sau acido-
bazic (vezi pct. 4.2). Regiocit nu trebuie utilizat la pacientii cu insuficientd hepatica severa (vezi pct. 4.3).

Starea hemodinamica si echilibrul fluidelor
Pe parcursul procedurii trebuie monitorizat starea hemodinamica a pacientului si echilibrul hidro-electrolitic.

e in cazul unei hipervolemii, viteza de ultrafiltrare neta prescrisa pentru dispozitivul pentru TSRC
poate fi crescutd si/sau viteza de administrare a celorlalte solutii, in afard de lichidul de substitutie
si/sau dializat poate fi redusa.

e in cazul unei hipovolemii, viteza de ultrafiltrare netd prescrisa pentru dispozitivul pentru TSRC
poate fi redusa si/sau viteza de administrare a celorlalte solutii, in afara de lichidul de substitutie
si/sau dializat poate fi crescuta.

Hipoosmolaritate/ hipotonie
Regiocit este hipoosmolar / hipotonic in raport cu fluidele de inlocuire standard TSRC si trebuie utilizat cu
precautie la pacientii cu leziuni cerebrale traumatice, edem cerebral sau presiune intracraniana crescuta.

Instructiunile de utilizare trebuie respectate cu strictete. Utilizarea incorecta a porturilor de acces sau alte
restrictii la fluxul de lichid poate duce la pierderea greutatii gresite a pacientului si poate duce la alarme ale
echipamentului. Continuarea tratamentului fara rezolvarea cauzei originare poate duce la vitimarea sau
decesul pacientului.

Utilizati doar daca solutia este limpede si nu prezinta particule vizibile.

TSRC are drept urmare eliminarea unei cantitati de sodiu proportionale cu nivelul de sodiu din plasma.
Pentru a evita scaderea concentratiei de sodiu din sange a pacientului (hiponatremie), pierderile de sodiu
trebuie echilibrate ca parte a procesului de gestionare generala a fluidelor si electrolitilor (vezi pct. 4.8).
Administrarea solutiilor pentru dializa asociate TSRC si a celor neincluse 1n prescriptia pentru TSRC
necesitd o evaluare atenta.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Concentratia din sdnge a medicamentelor filtrabile se poate reduce in timpul tratamentului datorita
indepartarii lor de filtrul extracorporeal. Daca este cazul, se poate institui terapia corectiva corespunzatoare
pentru medicamentele eliminate in timpul tratamentului.

Nu se preconizeaza interactiuni farmacodinamice Intre constituentii Regiocit. Interactiunile ar putea aparea
numai ca urmare a utilizarii terapeutice inadecvate sau incorecte a solutiei (vezi pct. 4.4 si 4.9).

Totusi, ar putea avea loc urmatoarele interactiuni cu medicamente care contin:

« « vitamina D si alti analogi ai vitaminei D, precum si medicamente care contin calciu (de exemplu, clorura
de calciu sau gluconat de calciu utilizat pentru intretinerea homeostaziei de calciu la pacientii TSRC care
primesc anticoagulare cu citrat) pot creste riscul de hipercalcemie si poate duce la reducerea efectului
anticoagulant.

* Bicarbonat de sodiu, care poate creste riscul unei concentratii mari de bicarbonat in sange (alcaloza
metabolica — vezi pct. 4.8).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Fertilitatea:
Nu se preconizeaza aparitia niciunui efect asupra fertilitatii, deoarece sodiul, clorul si citratul sunt

constituenti normali ai organismului uman.

Sarcina si alaptarea:



Nu exista date clinice documentate privind utilizarea medicamentului Regiocit in timpul sarcinii si al
alaptarii. Regiocit trebuie administrat femeilor gravide si celor care aldpteaza doar daca este absolut necesar.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu exista date care sa indice ca Regiocit va afecteaza abilitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

In urma utilizarii solutiei Regiocit sau a tratamentului prin dializ pot aparea reactii adverse. Precautiile
speciale pentru utilizare au fost descrise la pct. 4.4.

Urmatoarele reactii adverse au fost descrise in publicatiile de specialitate (foarte frecvente (>1/10); frecvente

(>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100); rare (=1/10000 si <1/1000); foarte rare
(<1/10000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

Tulburari metabolice si de nutritie

Frecvente Tulburari electrolitice, de exemplu hipomagneziemie (vezi pct. 4.4),
hipocalcemie (vezi pct. 4.4 si 4.9), hipercalcemie (vezi pct. 4.4),
hiponatremie (vezi pct. 4.4)

Tulburari ale echilibrului acido-bazic, inclusiv acidoza metabolica
(vezi pct. 4.4 51 4.9) si alcaloza metabolica (vezi pct. 4.4, 4.5 514.9)

Cu frecventa Retentie lichidiana
necunoscuta

Dezechilibru lichidian, de exemplu deshidratare (vezi pct. 4.4)

Tulburari vasculare

Cu frecventa Hipotensiune arteriala*
necunoscuta
Tulburari gastro-intestinale
Cu frecventa Greata*
necunoscuta

Varsaturi*
Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Cu frecventa Spasme musculare*
necunoscuta

* reactii adverse asociate cu tratamentul prin dializa

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul
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4.9 Supradozaj

Administrarea accidentala a unei cantitati prea mari de solutie de substitutie poate duce la supradozaj, care
poate crea o situatie periculoasa pentru viata pacientului. Aceasta poate avea drept urmare edem pulmonar si
insuficientd cardiaca congestiva asociatd cu excesul de lichid si hipocalcemia (vezi pct. 4.4) si alcaloza
metabolica (vezi pct. 4.4) cauzatd de excesul de citrat in raport cu debitul sanguin. Acest dezechilibru trebuie



corectat imediat prin intreruperea administrarii/scaderea cantitatii de solutie de substitutie si prin
administrarea intravenoasd de calciu.

La pacientii cu metabolism redus al citratului (insuficienta hepatica sau soc) este posibild acumularea de
citrat.

Pot aparea acidoza metabolica (vezi pct. 4.4) si hipocalcemia ionica (vezi pct. 4.4 si 4.8).

Prin urmare, administrarea medicamentului Regiocit trebuie redusa sau intrerupta.

Pentru a remedia acidoza metabolica, bicarbonatul trebuie substituit. Terapia substitutiva renala continua
poate fi continuatd fara anticoagulare sau trebuie luate in calcul alte metode de anticoagulare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Solutii pentru hemofiltrare, codul ATC: BO5ZB

Citratul asigura anticoagularea prin capacitatea de a forma complexe cu calciul ionizat, facindu-1
indisponibil pentru cascada coagularii. Concentratia de sodiu din Regiocit este de 140 mmol/l deoarece
pacientii bolnavi in stare critica sunt predispusi sa dezvolte hiponatremie severa. Clorul are nivelul necesar
echilibrarii cationilor, deoarece solutia nu contine bicarbonat. Sodiul si clorul sunt constituenti normali ai
organismului uman si sunt considerati inactivi din punct de vedere farmacologic. Citratul este un metabolit
normal al organismului uman care actioneaza ca substantd intermediara principald in ciclul Krebs. Regiocit
nu contine potasiu si glucoza. Nu se preconizeaza efecte toxice determinate de utilizarea dozelor terapeutice
de Regiocit.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Citratul este un metabolit normal al organismului uman si o substantd intermediara in ciclul Krebs. Aceasta
cale fiziologica este capabild sd proceseze cantitati mari de acid citric cat timp acesta se gaseste in
concentratii mici. Ciclul Krebs are loc la nivel mitocondrial, si toate celulele care contin aceste organite
celulare pot metaboliza citratul. Tesuturile bogate In mitocondrii precum ficatul, muschii scheletici si rinichii
au deci o capacitate mai mare de a produce si elimina citrat.

Absorbtie si distributie

Absorbtia si distributia sodiului si a clorului sunt determinate de starea clinica a pacientului, starea
metabolica si functia renala reziduala. Citratul extracelular poate fi transportat din sange prin membrana
plasmatica de un grup de proteine, si anume proteinele transportoare de citrat din membrana (PMCT)
plasmatica, cétre celule si apoi poate fi metabolizat in diferite organe si tesuturi.

Metabolizare

La om, citratul este un intermediar al caii metabolice centrale denumite ciclul Krebs, asa cum s-a mentionat
mai sus. Citratul este rapid metabolizat, in principal in ficat, dar poate fi metabolizat si de alte
organe/tesuturi.

Eliminare
Excesul de citrat circulant este de obicei excretat prin rinichi.

5.3 Date preclinice de siguranta
Nu exista date preclinice considerate relevante in ceea ce priveste siguranta clinica in afara datelor incluse la

alte puncte ale RCP.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE



6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile
Acid clorhidric diluat (pentru ajustarea pH-ului) E 507

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Este responsabilitatea medicului sd determine compatibilitatea unui medicament adaugat suplimentar cu
acest medicament, verificand o eventuald modificare a culorii si/sau prezenta unor eventuale precipitate.
Inainte de a adduga un medicament, verificati daca este solubil si stabil in acest medicament.

6.3 Perioada de valabilitate
18 luni
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Ambealajul este o pungd monocompartimentata, realizatd dintr-o pelicula multistratificatad care contine
poliolefine si elastomeri. Punga este prevazuta cu un conector pentru injectare (sau conector cu varf ascutit)
si un conector luer pentru conectarea la o linie pentru solutie de hemofiltrare sau linie de pompare pre-sange
corespunzatoare. Punga contine 5000 ml de solutie si este imbracata intr-o pelicula transparentd de polimeri.
Fiecare cutie contine doud pungi si un prospect.

Mairimea ambalajului: cutie a 2 x 5000 ml

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Solutia poate fi eliminata in apa reziduala fara sa dduneze mediului inconjurétor.
Trebuie respectate urmatoarele instructiuni de utilizare:

Indepirtati ambalajul pungii imediat inainte de utilizare. Administrarea la pacient se va face folosind o
tehnica aseptica. Folositi numai daca exteriorul nu este deteriorat, toate sigiliile sunt intacte si solutia este
clard. Apasati ferm punga pentru a testa eventualele scurgeri. Daca se descopera scurgeri, aruncati solutia
imediat, deoarece sterilitatea nu mai poate fi asiguratd. Solutia trebuie utilizatd imediat dupa deschidere
pentru a evita contaminarea microbiologica.

I. Daca se utilizeaza conectorul luer, indepartati capacul cu o miscare de rasucire si tragere. Conectati
conectorul luer lock tata (cu filet exterior) de pe linia de pompare pre-sange la conectorul luer mama (cu filet
interior) utilizdnd o miscare de Impingere si rasucire. Asigurati-va de corectitudinea si strAngerea perfecta a
conexiunii. Conectorul este acum deschis. Asigurati-va ca fluidul curge liber. Daca linia de pompare pre-
sange este deconectatd de la conectorul luer, conectorul se va inchide si fluxul de solutie se va opri. Portul
luer este un port fara ac si poate fi curatat cu un betisor cu vata.

I1. Daca se utilizeaza conectorul pentru injectie (sau conectorul cu varf ascutit), indepartati capacul cu
detagare automata. Introduceti conectorul cu varf ascutit prin peretele despartitor din cauciuc. Asigurati-va ca
fluidul curge liber.



Inainte de a adduga o substantd sau medicament, verificati daca este solubil si stabil in Regiocit si ci
intervalul de pH al medicamentului este adecvat. Nu trebuie adaugati aditivi care se cunosc sau sunt
determinati a fi incompatibili.

Trebuie si fie consultate instructiunile de utilizare ale medicamentului si alte documente relevante.

Nu utilizati, daca dupa adaugare, exista o decolorare si / sau aparitia de precipitate, complexe insolubile sau
cristale.

Se amesteca bine solutia cand s-au introdus aditivi. Introducerea si amestecarea aditivilor trebuie efectuate
intotdeauna inainte de conectarea pungii de solutie la circuitul extracorporeal.

Solutia este numai pentru o singura utilizare. Eliminati orice portiune neutilizata.
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