SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Regiocit blédsiunarlausn

2. INNIHALDSLYSING

Samsetning:

Natriumklorio 5,03 g/l
Natriumsitrat 5,29 g/l
Natrium, Na* 140 mmol/l
Kléria, CI 86 mmol/l
Sitrat, C¢Hs0-* 18 mmol/I

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Blddsiunarlausn
Lausnin er daudhreinsud, teer og litlaus og an bakteriuendétoxina.

Fraedileg osmadsupéttni (osmolarity): 244 mOsm/I
pH=74

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Regiocit er &tlad sem uppbétarlausn fyrir samfellda skilunarmedferd (CRRT) par sem notud er
bl6dpynning med sitrati. Sitrat hentar vel pegar altaek (systemic) segavarnarmedferd med heparini er
ekki mdguleg, til demis hja sjaklingum med aukna hattu & blaedingum.

Regiocit er &tlad 6llum aldursh6pum, en hja bérnum er kvedid & um ad banadurinn verdi lagadur ad
pyngd barnsins.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Hradinn sem Regiocit er gefid & fer eftir sitratskammtinum sem stefnt er ad og avisudum
blodfledinrada. Vid avisun Regiocit parf ad hafa i huga rennslishrada skolvékvans og annarra
medferdarvokva, parfir sjuklingsins fyrir vokvalosun, vidbotar vokvagjof og vokvatap og eskilegt
syru-basa- og blodsaltajafnvaegi. Regiocit skal vera avisad og gjof lyfsins (skammtur, innrennslishradi
og heildarvékvamagn) skal adeins akvedin af laekni sem hefur reynslu af gjorgeeslulaekningum og
samfelldri skilunarmedferd (CRRT).

Avisa skal forsiurennslishrada fyrir Regiocit og hann adlagadur samkvamt hrada blodfladisins til ad
né fram markpéttni sitrats i bl6di & bilinu 3 til 4 mmol/1 af bloi.



Stilla skal rennslishrada fyrir blodpynningu hringrasinnar utan likamans til ad styrkur jonads kalsiums
fyrir aftan siu verdi & bilinu 0,25 til 0,35 mmol/I. Halda skal alteekum styrk jonads kalsiums innan
edlilegra lifedlisfreedilegra marka med vidbotargjof & kalsium.

Sitrat virkar einnig sem jafnaefni (buffer source) (vegna umbreytingar i bikarbdnat); innrennslishrada
Regiocit verdur ad ihuga med tilliti til hradans sem adrir jafnar (t.d. skilunar- og/eda uppbétarvokvi)
eru gefnir 4. Regiocit verdur ad nota asamt skilunar-/uppbotarlausn med videigandi péttni bikarbdnats.

Adskilid innrennsli kalsiums er alltaf naudsynlegt. Innrennsli kalsiums skal stilla af eda stédva
samkvaemt avisun laeknis pegar blédpynningu er heett.

Eftirlit med styrk jonads kalsiums (iCa) i blodi fyrir aftan siu, alteeku iCa i blddi og heildarstyrk
kalsiums i bl6di &samt 6drum rannsdknarstofu- og kliniskum breytum eru naudsynleg til leidbeiningar
um videigandi Regiocit skammta & grundvelli tileetlads stigs blédpynningar (sjé kafla 4.4).

Fylgjast skal reglulega med plasmapéttni natriums, magnesiums, kaliums og fosfats og beeta vid eftir
p6rfum.

Rennslishradi fyrir Regiocit hja fullorénum og unglingum:
o [ samfelldri blazdar-blazdarblodsiun
o 1-2,5l/klst. med blodfledihrada & bilinu 100 og 200 ml/min.
e [ samfelldri blaaedar-blasedarblodsiun/-skilun (haemodiafiltration)
o 1-2 l/Klst. med blodflaedihrada a bilinu 100 og 200 ml/min.

Born:

Hja nyburum og smabdérnum (0-23 méanada) skal mida skammt Regiocit vid 3 mmol af sitrati & hvern
litra bldofleedis i samfelldri blaeedar-blaedarblddsiun eda blodsiun og-skilun. Hja bérnum (2 til 11 ara)
skal adlaga skammtinn baedi ad pyngd sjuklingsins og blodfleedihradanum.

Sérstakir sjuklingahopar:
EKKi er porf 4 ad gera breytingar & skammiti hja 6ldrudum samanborid vid fullordna.

Skert lifrarstarfsemi eda lost:

Skammtaadlogunar kann ad vera porf hja sjuklingum med vaga til midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi (t.d. Child-Pugh <12). Ef um er ad raeda skerta lifrarstarfsemi (p.m.t. skorpulifur) & ad
minnka upphafsskammt sitrats vegna pess ad umbrot geta verid 6fullneegjandi (sja kafla 4.4).
Radlagt er ad hafa titt eftirlit med uppsofnun sitrats. Regiocit ma ekki gefa sjuklingum med alvarlega
skerdingu & lifrarstarfsemi eda i losti med of litid gegnumflaedi bl6ds (hypoperfusion) i vodvum (t.d.
sjukdoma eins og syklasottarlost og mjolkursyrublddsyringu) vegna takmarkadra umbrota sitrats (sja
kafla 4.3).

Lyfjagjof

Til notkunar i blaed. Nota skal Regiocit med videigandi blodskilunartaeki utan likama sem atlad er
fyrir CRRT einungis i forpynningarstillingu (pre-dilution mode), med sérstakri deelu til bl6dpynningar
mead sitrati par sem rennsli lausnarinnar adlagast sjalfkrafa samkvaemt markskammti sem stjornandi
stillir inn (mmol af sitrati/l bl6di).

Regiocit skal einungis notad af eda undir eftirliti lseknis med reynslu af bl6dpynningu med sitrati i
CRRT.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Alvarlega skert lifrarstarfsemi
Lost med bloédpurrd i védvum



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Regiocit mé ekki gefa med beinu innrennsli i bldaed. Pad mé adeins nota forpynnt med videigandi
blodskilunarteeki utan likama sem er &tlad fyrir CRRT. Skilunarvélin verdur ad henta til
bl6dpynningar med sitrati.

Regiocit ma hita upp i 37° C til ad auka paegindi sjuklings. Eingdngu ma nota purra upphitun til ad hita
lausnina fyrir notkun. EkKki skal hita lausnir i vatni eda i érbylgjuofni vegna hugsanlegra meidsla eda
Opaeginda fyrir sjuklinginn. Skodid Regiocit med tilliti til synilegra agna og 6edlilegs litar fyrir
lyfjagjof, ef lausnin og ilatid gera pad kleift. Gefid ekki nema lausnin sé teer og innsiglid orofid.

Notid adeins ef hlifdarpokinn og pokinn med lausninni eru éskemmdir. Notkun mengadrar lausnar
geeti valdio syklasétt og losti.

Ad teknu tilliti til samsetningar Regiocit, verda adrar lausnir sem notadar eru vid medferdina ad hafa
videigandi styrk vetniskarbdnats.

Regiocit inniheldur sitrat, sem getur haft ahrif a bl6dsélt og syru-basajafnvaegi sjuklings. Fylgjast skal
naid med blodjafnvaegi sjuklingsins, vokvajafnvaegi, glukdésamagni &samt blodsalta- og
syru/basajafnvaegi fyrir og medan & medferd stendur. Fylgist ndid med natriumi, magnesiumi, kaliumi,
fosfati og kalsiumi.

Meta skal blddpéttni og parfir sjuklinga nokkrum sinnum & sélarhring, p.& m. mat & vokvagjof og 6llu
vokvatapi (sja kafla 4.8 og 4.9). Innrennslis bl6dsalta kann ad vera porf til ad baeta upp tap.

Regiocit inniheldur ekkert kalsium og getur leitt til alteekrar leekkunar jonads kalsiums i bl6di vegna
taps & kalsiumi sem binst sitrati i skolvokvanum og/eda ef um er ad reeda alteeka uppsofnun sitrats.

Regiocit inniheldur ekkert magnesium. Notkun Regiocit getur leitt til blodmagnesiumlaekkunar vegna
taps med skolvékva i CRRT. Fylgjast skal med sjuklingi vegna pess ad innrennsli magnesiums kann
ad vera naudsynlegt.

Regiocit inniheldur engan glukoésa. Gjof Regiocit getur leitt til blédsykurslekkunar. Fylgjast skal
reglulega med bl6dsykursgildum.

Regiocit inniheldur ekkert kalium. Fylgjast skal med kaliumpéttni i sermi fyrir og medan 4 CRRT
stendur.

Upps6fnun sitrats vegna efnaskiptabilunar:

Fylgjast skal naid med sjaklingum med lifrarbilun (p.m.t. skorpulifur eda brada lifrarbilun) eda lost
(sja kafla 4.2 og 4.3) par sem dregid getur verulega r umbrotum sitrats og sjuklingar geta oroid
Gtsettir fyrir uppsdfnun sitrats. Ef pessir sjaklingar fa blédsiun med sitrati er tidara eftirlit med
uppsofnun sitrats radlagt. Ef lifur og beinagrindarvddvar geta ekki umbrotid sitrat, myndast ekkert
vetniskarbdnat og sitrat getur safnast upp. Efnaskiptabl6dsyring og jonud blédkalsiumlaekkun myndast
i kjolfarid. Greina ma uppsdfnun sitrats med pvi ad mala jonad kalsium, heildarkalsium og styrk
vetniskarbonats i bl6di. Vid uppsofnun & sitrati haekkar hlutfall heildarkalsiums & moti jonudu kalsium
i bléai. Ef hlutfall heildar/jonads kalsiums fer yfir 2,3 & ad minnka eda stddva sitratbufferinn.

Til ad leidrétta efnaskiptablédsyringu parf ad skipta Gt vetniskarbdnati. Haegt er ad nota CRRT afram
an blédpynningar eda ihuga adra moguleika til bl6dpynningar.

Uppsofnun sitrats vegna 6videigandi innrennslis:

Ovideigandi innrennsli med of miklu magni sitrats (sja einnig kafla 4.9) veldur bradri
blodkalsiumlaekkun og efnaskiptablédlytingu (alkalosis) og getur tsett sjaklinginn fyrir fylgikvillum
fré& taugakerfi og hjarta. Medferdin felst i pvi ad stddva innrennsli sitrats og hefja innrennsli kalsiums.




Altzek blddkalsiumlaekkun (lagt jénad kalsium) getur verid afleiding tveggja mismunandi ferla:

e  Ofullnzegjandi uppbot af kalsium vegna taps med sitrati gegnum siuna (lagt jonad kalsium og
lagt heildarkalsium) sem krefst breytinga & rennslishrada uppbétarlausnar med kalsium.

e Uppsofnun 4 sitrati vegna lélegra umbrota i lifur og védvum (hatt hlutfall
heildarkalsiums/jonads kalsiums) sem krefst pess ad Regiocit verdi skipt Gt ad hluta til eda ad
fullu fyrir uppbdtarlausn an sitrats (samfelld blasedar-blaedarbl6dsiun) eda minnkun eda
stodvun & rennslishrada Regiocit samhlida haekkun & hrada skilunarvokvans til ad flyta fyrir
utskilnadi sitrats (samfelld blasedar-blasedarblodskilun og -siun).

Alteek blodkalsiumhaekkun

Hatt heildarkalsium med hau jonudu kalsium getur komid fram vegna of mikils gegnfladis af kalsium
uppbotarlausninni. Pad krefst laekkunar & innrennslishrada kalsiumlausnarinnar.

Hatt heildarkalsium med hau hlutfalli heildarkalsiums & moti jonudu kalsium getur verid afleiding af
uppsofnun kalsiumsitrats i tengslum vid 6hé6flegan rennslishrada sitrats eda vanheefni til ad brjéta
nidur naegilegt magn sitrats. bad 4 ad leida til minnkunar eda stédvunar a innrennsli sitrats.

Efnaskiptabl6dsyring

Sitrat getur safnast upp ef lifur og beinagrindarvédvar geta ekki umbrotid sitrénusyru a fullnaegjandi
hatt, sem getur valdid skorpulifur eda bradri lifrarbilun. T slikum tilvikum getur sitrénusyra safnast upp
og valdid efnaskiptablodsyringu. Hja pessum sjuklingum hakkar einnig hefobundna anjénabilid, sem
endurspeglar aukningu & jonudu sitrati. I flestum tilvikum safnast laktat einnig upp.

Efnaskiptabl6dsyring vegna ofullnaegjandi umbrota sitronusyru mé greina snemma med reglubundnu
eftirliti.

Ef uppsdfnun sitrats kemur fram og/eda efnaskiptabldosyring kemur fram eda versnar medan a
medferd med Regiocit stendur getur purft ad draga Ur innrennslishrada eda hatta gjof lyfsins.

Efnaskiptabl6dlyting

Sumir sjuklingar purfa og pola mikinn innrennslishrada sitrats til halda magni jonads kalsiums i
hringrésinni utan likamans innan askilegra marka. Regiocit inniheldur sitrat, sem verdur hluti af
heildarmagni jafnalausnarinnar (buffer load). Natriumkarboénat (eda jafnaefni) sem gefid er inn til
vidbétar med CRRT-vokvum eda 6drum vokvum medan & medferd stendur getur aukio hettuna a
efnaskiptablédlytingu. Efnaskiptablodlyting getur att sér stad ef heildarhradi gjafar sitrats er meiri en
sem er naudsynlegur til ad vidhalda syru-basajafnveegi (sja kafla 4.2).

Pessu ma stjorna med pvi ad draga Ur blodfledihradanum til ad haegt sé ad minnka hrada innrennslis
sitrats i sjuklinginn. Einnig ma stjérna efnaskiptabl6dlytingu med pvi ad auka rennslishrada
skilunarvokvans sem einnig vidheldur skammti CRRT og med pvi ad deela 0,9% natriumkl6ridi inn
fyrir aftan siu eda breyta samsetningu CRRT-lausnarinnar. Uppséfnun sitrats med
efnaskiptablédlytingu og blédkalsiumlaekkun getur einnig komid fram ef sjaklingur hefur fengid mikid
magn af sitrati sem inniheldur blédafurdir og CRRT skammturinn er of lagur.

Fylgjast skal reglulega med kalsiumpéttni i bl6di hjé sjuklingum med efnaskiptablédlytingu vegna
pess ad petta astand getur aukid blédkalsiumlakkun.

Notkun hja sjuklingum med skerdingu & lifrarstarfsemi

Umbrot sitrats (i bikarbonat) geta verid skert hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, sem leidir til
uppsofnunar sitrats. Ef Regiocit er gefid sjuklingum med veega til midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi (t.d. Child-Pugh <12) er titt eftirlit med pH, blods6ltum, hlutfallinu milli
heildarkalsiums og jonads kalsiums og alteeku jonudu kalsiumi mikilveegt til ad koma i veg fyrir
Ojafnveegi blodsalta og/eda syru-basa 6jafnvaegi (sja kafla 4.2). Ekki skal nota Regiocit hja sjuklingum
med alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).




Blodfleedi og vokvajafnveegi
Hafa skal eftirlit med bldofleedi og vokvajafnveegi sjuklings Ut alla medferdina.
e I tilviki ofdreyra ma auka hrada hreinnar érsiunar sem avisad er fyrir CRRT-taekid og/eda
minnka innrennslishrada annarra lausna en uppbdtar- og/eda skilunarvokva.
e I tilviki bl6dmagnsskorts ma minnka hrada hreinnar drsiunar sem avisad er fyrir CRRT-taekid
og/eda auka innrennslishrada annarra lausna en uppbdtar- og/eda skilunarvokva.

Lag osmosupéttni/vanprystni
Regiocit er med laga osmadsupéttni/vanprystid midad vid venjulegan CRRT- uppbétarvikva og skal
geeta varudar vid notkun pess hja sjuklingum med heiladverka, heilabjug eda innankupuprysting.

Notkunarleidbeiningum skal stranglega fylgt. Rong notkun adgangsgéatta eda adrar takmarkanir &
vokvaflaedi geetu valdid rongu pyngdartapi sjuklings og vidvérunum fra vélinni. Aframhaldandi
medferd an pess ad finna orstk vandamalsins getur valdid sjuklingi meidslum eda dauda.

Notid adeins ef lausnin er teer og laus vid sjaanlegar agnir.

CRRT leidir til pess ad natrium er fjarleegt i réttu hlutfalli vid vatns- og natriuminnihald i plasma.

Til ad koma i veg fyrir leekkun & gildum natriums i bldadi sjuklingsins (blédnatriumlekkun) verdur ad
medhondla natriumlaekkun sem hluta af heildarstjornun a vokva og bl6dsoltum (sja kafla 4.8). itarlegt
mat er naudsynlegt vid gjof & skilunarvokvum sem tengjast CRRT og peim vokvum sem gefnir eru
utan &visunar CRRT.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Blodpéttni siunar-/skilunarhafra lyfja getur minnkad medan & medferd stendur vegna fjarlaegingar
peirra med siunni utan likama. Hefja skal samsvarandi leidréttingarmedferd ef naudsyn krefur til ad na
fram askilegri blodpéttni fyrir Iyf sem eru fjarleegd medan & medferd stendur.

Ekki er gert rad fyrir lyfhrifamilliverkunum milli efnispéatta Regiocit. Adeins ma buast vid
milliverkunum vegna 6fullnagjandi eda rangrar notkunar lausharinnar vid medferd (sja kafla 4.4 og
4.9).

Hins vegar eru eftirfarandi milliverkanir hugsanlegar med lyfjum sem innihalda:

* D-vitamin og adrar D-vitaminhlidstaedur &samt lyfjum sem innihalda kalsium (t.d. kalsiumklério eda
kalsiumglukonat sem vidhalda kalsiumjafnvagi hja skilunarsjuklingum sem fa bl6dpynningu med
sitrati) geta aukid hattu & blédkalsiumhakkun og leitt til minni blédpynningarahrifa.

* Natriumvetniskarbonat, sem getur aukid hattuna a4 haum styrk vetniskarbonats i bl6oi
(efnaskiptablédlyting - sjé kafla 4.8).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frj6semi:

EkKi er buist neinum ahrifum & frjosemi, vegna pess ad natrium, kl6rid og sitrat eru edlilegir
efnispaettir likamans.

Medganga og brjdstagjof:

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun Regiocits a medgéngu og vid brjdstagjof.
Regiocit mé adeins gefa pungudum konum og konum med barn & brjésti ef bryna naudsyn ber til.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

EkKi er vitad til pess ad Regiocit hafi hrif & haefni pina til aksturs eda notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir geta komid fram af véldum Regiocit lausnarinnar eda skilunarmedferdarinnar.
Sérstokum vartdarreglum vid notkun hefur verid lyst i kafla 4.4.

Eftirfarandi aukaverkunum hefur verid lyst i Gtgefnu efni (Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til
<1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan
fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Efnaskipti og naering

Algengar Ojafnveegi i blodséltum, t.d. blodmagnesiumlakkun (sja kafla 4.4),
blédkalsiumlaekkun (sja kafla 4.4 og 4.9), blédkalsiumhaekkun (sja
kafla 4.4), blédnatriumlaekkun (sja kafla 4.4), blodkaliumlaekkun (sja
kafla 4.4), bloofosfatlekkun (sjé kafla 4.4)

Truflanir & syru-basa jafnveaegi p.m.t. efnaskiptablodsyring (sja kafla
4.4 0g 4.9) og efnaskiptablédlyting (sja kafla 4.4, 4.5 og 4.9)

Tioni ekki pekkt Vokvauppsofnun

Vokvaojafnveegi, t.d. vessapurrd (sja kafla 4.4)

FAEdar

Tioni ekki pekkt Lagprystingur*

Meltingarfeeri

Tidni ekki pekkt Ogledi*
Uppkost*

Stodkerfi og stodvefur

Tioni ekki pekkt Vodvakrampar*

* Aukaverkanir sem tengjast skilunarmedferdinni

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Oeeskilegt gjof & of miklu magni af af uppbotarlausn getur leitt til ofskémmtunar, sem getur skapad
lifshaettulegar adstaedur fyrir sjuklinginn. petta getur leitt til lungnabjugs og hjartabilunar i tengslum
vid vokvasofnun og blodkalsiumlaekkun (sja kafla 4.4) og efnaskiptablodlytingu (sja kafla 4.4) vegna
of mikils sitrats midad vid bl6dflaedid. Pessa roskun parf ad leidrétta strax med pvi ad stddva magn
uppbotarlausnar og med gjof kalsiums i blased. Vandlega dkvoroud kalsiumuppbot getur sndid vid
ahrifum ofskdmmtunar. Heegt er ad lagmarka &haettuna med nanu eftirliti medan & medferd stendur.

Hja sjuklingum med skert umbrot sitrats (lifrarbilun eda lost) getur ofskdmmtun komid fram i formi
uppsofnunar sitrats, efnaskiptablédsyringar (sjé kafla 4.4), altekrar heildarblodkalsiumhakkunar (sja
kafla 4.4) og jonadrar blodkalsiumlaekkunar (sja kafla 4.4 og 4.8) asamt haekkudu hlutfalli milli
heildarkalsiums og jonads kalsiums. bvi 4 ad draga Ur eda stdédva gjof Regiocits.

Til ad leidrétta efnaskiptablédsyringu parf ad skipta Gt vetniskarbdnati. Haegt er ad halda samfelldri
skilunarmedferd afram &n bl6dpynningar eda ihuga adra moguleika til bl6dpynningar.
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5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: blédsiunarvokvar
ATC-flokkur: BO5ZB

Sitrat veitir segavorn vegna getu pess til ad mynda komplexa med jonudu kalsium, sem veldur pvi ad
pad getur ekki tekid péatt i blédstorknunarferlinu. Styrkur natriums i Regiocit er 140 mmol/l, par sem
alvarlega veikir sjuklingar hafa tilhneigingu til ad préa alvarlega blédnatriumleekkun. Styrkur Kl6rios
er nagilega mikill til ad stilla katjénir par sem lausnin inniheldur ekki vetniskarbonat. Natrium og
kl6rid eru edlilegir efnispeettir likamans og eru talin vera lyfjafreedilega ovirk. Sitrat er edlilegt
umbrotsefni i likamanum sem verkar sem fyrsta milliefni i sitronusyruhringnum (Krebs-hringnum).
Regiocit er svipt kalium og glukésa. EKKi er gert rad fyrir eitrunaradhrifum vegna notkunar &
radlogoum skammti af Regiocit.

5.2 Lyfjahvorf

Sitrat er edlilegt umbrotsefni i likamanum og milliefni i sitrénusyruhringnum (Krebs-hringnum). betta
lifedlisfraedilega ferli getur myndad mikid magn af sitronusyru svo lengi sem pad & sér stad vid lagan
styrk. Krebs-hringrasin fer fram i hvatberum og allar frumur sem innihalda pessi frumuliffeeri geta
brotid nidur sitrat. Vefir sem innihalda mikid af hvatberum, svo sem lifur, beinagrindarvédvar og nyru,
hafa pvi meiri getu til myndunar og brotthvarfs sitrats.

Frasog og dreifing

Frasog og dreifing natriums og klérids raedst af klinisku astandi sjuklingsins, umbrotastédu og
undirliggjandi nyrnastarfsemi (residual renal function). Hopur proteina, p.e. sitratflutningsprotein
frumuhimnunnar (PMCT), geta flutt utanfrumusitrat Ur blédinu yfir frumuhimnuna og inn i frumurnar
par sem pad umbrotnar i ymsum liffeerum og vefjum.

Umbrot

Hja ménnum er sitrat milliefni i midleegu umbrotsferli sem kallast Krebs-hringurinn eins og getid er
um hér ad ofan. Sitrat umbrotnar hratt ad mestu leyti i lifur, en einnig getur pad umbrotnad i 6drum
liffeerum/vefjum.

Brotthvarf
Ofgnott sitrats i blédrasinni skilst venjulega Ut um nyrun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar eru taldar eiga vid um kliniskt 6ryggi umfram peer upplysingar sem
fram koma i 6orum koflum i pessari samantekt & eiginleikum lyfs.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Vatn fyrir stungulyf
pynnt saltsyra (til ad stilla pH) E 507



6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

Pad er a abyrgd leknisins ad akvarda samrymanleika lyfsins vid vidbotarlyfjamedferd med pvi ad
fylgjast med hugsanlegum litabreytingum og/eda utfellingum. Adur en vidbotarlyfi er baett vid parf ad
sannreyna hvort pad sé vatnsleysanlegt og stédugt i lyfinu.

6.3  Geymslupol
18 méanudir
6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
M4 ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

14tid er eins holfa poki ur marglaga filmu sem inniheldur pdlyélefin og gimmiliki (elastomer).
Pokinn er buinn inndalingartengi (eda tengi med oddi) og luer-tengi til tengingar vid hentuga
blédsiunarslongu eda deeluslongu (pre-blood pump line). Pokinn inniheldur 5000 ml af lausn og er
pakkad inn i gegnsaeja filmu dar polymer. Hver kassi inniheldur tvo poka og einn fylgisedil.
Pakkningasterd: 2 x 5000 ml i kassa

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun
Lausninni ma skola nidur i frarennslislagnir an pess ad skada umhverfid.
Fylgja skal eftirfarandi notkunarleidbeiningum:

Smitgét skal viohofd allan timann sem lyfid er medhdndlad og gefid sjuklingi. Fjarleegdu ytri
umbudir pokans rétt fyrir notkun. Notadu lyfid einungis ef ytri umbudir eru 6skemmdar, 61l innsigli
eru 6skemmd og lausnin er teer. Kreistu pokann pétt til ad athuga hvort hann leki. Ef umbuadirnar
leka skal farga lausninni umsvifalaust, vegna pess ad ekKki er lengur tryggt ad lausnin sé s&fo.
Lausnina skal nota strax eftir opnun til ad koma i veg fyrir mengun af véldum 6rvera.

I. Ef luer-tengid er notad skaltu fjarleegja hettuna med pvi ad snda og toga. Tengdu karl-luerlasinn a
deelusléngunni (pre-blood pump line) vid kven-luerméttengid & pokanum med pvi ad prysta & og
snua. Gakktu ur skugga um ad tengillinn sé fastur og hertur. Tengillinn er nina opinn. Gakktu Ur
skugga um ad vokvinn fleedi éhindrad. pegar deeluslangan er aftengd fra luer-tenglinum lokast
tengillinn og rennsli lausnarinnar stédvast. Luer-tengid er nalarlaust og hreinsanlegt tengi.

Il. Ef inndaelingartengid (eda tengid med oddinum) er notad, skaltu fjarleegja smellulokid.
Inndaelingartengid er hreinsanlegt tengi. Stingdu oddinum i gegnum gdmmiskilvegginn. Gakktu ar
skugga um ad vokvinn flaedi 6hindrad.

Adur en efni eda lyfi er batt vid skal sannreyna ad pad sé leysanlegt og stédugt i Regiocit og ad pH-bil
lyfsins sé videigandi. Vidbotum sem vitad eda dkvardad er ad séu 6samrymanlegar skal ekki baeta vid.
Lesa verdur leidbeiningar um notkun lyfsins sem til stendur ad beeta vid og 6nnur videigandi gogn.
Komi fram eftir viobétina 6edlilegur litur og/eda Gtlit sem gefur til kynna botnfall, dleysanleg
sambond eda kristalla skal ekki nota lausnina.

Blandadu lausninni vandlega saman pegar vidbétunum hefur verid beett vid. Vidbdtum skal avallt beett
vid og paer blandadar adur en pokinn med lausninni er tengdur vid hringrasina utan likamans.
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Lausnin er eingéngu einnota. Farga skal 6llum 6notudum hluta hennar.
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