Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Regiocit blédsiunarlausn
Sitrat, natrium, klérid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitio til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.
- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um lyfid og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota lyfid

Hvernig nota & lyfio

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & lyfid

Pakkningar og adrar upplysingar

S ORWNE

1. Upplysingar um lyfid og vid hverju pad er notad

Lyfid er bléosiunarlausn og kemur i veg fyrir blodstorknun vid samfellda skilunarmedferd (CRRT),
sem er ein tegund skilunarmedferdar. Lyfid er notad hja alvarlega veikum sjuklingum, einkum pegar
lyfid sem venjulega er notad til ad hindra bl6dstorknun (heparin) hentar ekki. Sitrat veitir segavorn
med pvi ad bindast vid kalsium i blddinu.

2. Adur en byrjad er ad nota lyfid

Ekki ma nota lyfid ef um er ad raeda:

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
Alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Alvarlega minnkun & bl6dfladi i vodvum.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio raoa hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en lyfid er notad.

Lyfid mé& ekki gefa med beinu innrennsli i blded. Pad mé adeins nota med vél sem getur framkvaemt
samfellda skilunarmedferd (CRRT) sem er ein tegund skilunarmedferdar, sem sérstaklega er atlud
alvarlega veikum sjuklingum med nyrnabilun. CRRT-vélin verdur ad henta fyrir sitrat segavorn.

Regiocit m& hita upp i 37° C til ad auka peegindi sjuklings. Eingdngu mé& nota purra upphitun til ad hita
lausnina fyrir notkun. Ekki skal hita lausnir i vatni eda 6rbylgjuofni. Fyrir notkun skal ganga Ur skugga
um ad engar agnir og/eda éedlilegur litur sjaist i Regiocit. Gefid ekki nema lausnin sé teer, laus vid
synilegar agnir og innsiglid 6rofid.

Ef hlifdarpokinn eda pokinn med lausninni er skemmdur, getur lausnin mengast og pa mé ekki nota
hana. Asamt lyfinu felur medferdin i sér innrennsli & 68rum vokvum. Hugsanlegt er ad breyta purfi
samsetningu eda innrennslishrada pessara vokva til ad peir samrymist lyfinu.

Laeknirinn mun fylgjast n&id med blodjafnveegi pinu, vokvajafnvaegi, glikésamagni dsamt blddsalta-
og syru/basajafnvaegi fyrir og medan & medferd stendur. Fylgst verdur naid med natriumi,
magnesiumi, kaliumi, fosfati og kalsiumi.

Breytingar & medferdinni verda gerdar ef porf krefur.
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Regiocit inniheldur ekkert kalsium. Notkun Regiocit getur leitt til I1ags kalsiums i bl6di
(blodkalsiumlaekkunar).

Regiocit inniheldur ekkert magnesium. Notkun Regiocit getur leitt til lags magnesiums i bldoi
(bl6dmagnesiumleakkunar). Fylgst verdur naid med magni magnesiums i blédi og innrennsli
magnesiums kann ad vera naudsynlegt.

Regiocit inniheldur engan glukosa. Gjof Regiocit getur leitt til 1ags bléosykurs (blédsykurslekkunar).
Fylgjast skal reglulega med blédsykursgildum.

Regiocit inniheldur ekkert kalium. Fylgjast verour med kaliumpéttni i sermi fyrir og medan a medferd
stendur.

Laeknirinn mun fylgjast sérstaklega med innrennslishrada sitrats. Of mikid sitrat veldur leekkun a
gildum kalsiums i bl6oi og haekkun & syrustigi bldds, sem getur valdid fylgikvillum fré taugakerfi og
hjarta. Hatt syrustig ma leidrétta med pvi ad breyta stillingum skilunarmedferdarinnar og med
innrennsli & 0,9% natriumkléridlausn fyrir aftan siu (post-filter) eda med pvi ad breyta samsetningu
CRRT-lausnarinnar. L&g gildi kalsium i bl6di m& medhondla med innrennsli kalsiums.

Sérstakrar athygli er krafist af laekninum ef pa ert med lifrarbilun eda i losti. Umbrot sitrats geta
minnkad sem veldur uppsdfnun a sitrati a&samt lagu syrustigi i bldoi. Laeknirinn mun akveda hvort
breyta purfi medferdinni. Ef hlutfall heildar/jonads kalsiums fer yfir 2,3 & ad minnka eda stdédva
sitratbufferinn.

Ef Regiocit er gefid sjuklingum med skerdingu & lifrarstarfsemi er titt eftirlit med pH, bl6dsoltum,
hlutfallinu milli heildarkalsiums og jonads kalsiums og alteeku jénudu kalsiumi mikilveegt til ad koma
i veg fyrir 6jafnveegi blddsalta og/eda syru-basa djafnvaegi. Notid ekki ef p ert med alvarlega
skerdingu & lifrarstarfsemi.

Ef 6edlilega mikid vokvamagn er i likamanum (ofdreyri) mé auka hrada hreinnar drsiunar sem avisad
er fyrir CRRT-teekid og/eda minnka innrennslishrada annarra lausna en uppbotar- og/eda
skilunarvokva.

Ef 6edlilega litid vokvamagn er i likamanum (blédmagnsskortur) ma minnka hrada hreinnar érsiunar
sem avisad er fyrir CRRT-takid og/eda auka innrennslishrada annarra lausna en uppbdtar- og/eda
skilunarvokva.

Regiocit er med laga osmdsupéttni/vanprystid midad vid venjulegan CRRT- uppbdtarvokva og skal
geeta varGdar vid notkun pess hja sjuklingum med heilaaverka, heilabjig eda innankUpuprysting.

Notkunarleidbeiningum skal stranglega fylgt. R6ng notkun adgangsgatta eda adrar takmarkanir &
vokvaflaedi geetu valdid rongu pyngdartapi sjuklings og vidvorunum fra vélinni. Aframhaldandi
medferd an pess ad finna orsok vandamalsins getur valdid sjuklingi meidslum eda dauda.

Notkun annarra lyfja samhlida Regiocit

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega
verid notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils. betta er vegna pess ad dregid getur Ur styrk
annarra lyfja medan & skilunarmedferdinni stendur. Leeknirinn mun akveda hvort gera purfi einhverjar
breytingar & lyfjaskdmmtum pinum.

Sér i lagi skaltu lata leekninn vita ef pa notar lyf sem inniheldur eitthvad af eftirfarandi:

e D-vitamin og 6nnur lyf sem innihalda kalsium og lyf sem innihalda kalsiumklorid eda
kalsiumglukonat, vegna pess ad pau geta aukid heattuna a mikilli kalsiumpéttni i bl6oi
(kalsiumhakkun) og leitt til minni bl6dpynningarahrifa.

e Natriumvetniskarbdnat, pvi pad getur aukid magn vetniskarbdnats i bl6dinu.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Frjosemi:



EkKi er baist vid neinum ahrifum a frjésemi, par sem natrium, kl6rid og sitrat eru edlilegir efnispeettir
likamans.

Medganga og brjéstagjof:
Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins @ medgdngu og vid brjostagjof. Lyfio ma
adeins gefa pungudum konum og konum med barn & brjosti ef bryna naudsyn ber til.

Akstur og notkun véla

EkKi er vitad til pess ad lyfid hafi ahrif & heefni pina til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & lyfio

Til notkunar i blaaed. Lyfid er etlad til notkunar & sjukrahisum og skal einungis gefid af
heilbrigoisstarfsfolki. Magnid sem notad er, p.e. skammturinn af lyfinu, fer eftir standi pinu.
Leeknirinn dkvedur skammtastaerdina.

Radlagdur rennslishradi lyfsins hja fullordnum og unglingum:
e [ samfelldri blaedar-blazedar blodsiun
o 1-2,5 l/klst med bléoflaedihrada & bilinu 100 og 200 ml/min.
e [ samfelldri blaaedar-blasedar blodskilun/-siun (haemodiafiltration)
o 1-2 I/klst med bloofleedihrada & bilinu 100 og 200 ml/min.

Notkun handa 6ldrudum:
Radlagdur rennslishradi er sa sami og hja fullorénum og unglingum.

Notkun handa bornum:

Hja nyburum og smabérnum (0-23 manada) skal mida skammt Regiocit vid 3 mmol af sitrati & hvern
litra blooflaedis i samfelldri blasedar-blasedar blodsiun eda blddskilun. Hja bérnum (2 til 11 &ra) skal
adlaga skammtinn baedi ad pyngd sjuklingsins og blddfleedihradanum.

Lifrarbilun eda lost:
Vi0 pessar adsteedur skal minnka upphafsskammt sitrats.

Notkunarleidbeiningar
pér verdur gefid Regiocit & sjukrahsi. Leeknirinn mun vita hvernig nota 4 Regiocit.
Notkunarleidbeiningar er ad finna i lok pessa fylgisedils.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum. Laknir
eda hjukrunarfraedingur taka reglulega blodprufur til ad finna hugsanlegar aukaverkanir. Notkun a
lausninni geeti valdio:

Algengar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

* Truflanir & syru/basajafnvagi i bl6dinu

* Truflanir 4 blodsaltajafnveegi (t.d. lekkun & kalsium, natrium, magnesium, kalium og/eda fosfati i
bl6dinu eda aukning a kalsium i blodinu)

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad astla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum
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* Truflun & vokvajafnveegi i likamanum (vessapurrd, uppséfnun vokva i likamanum)
» Lekkadur blodprystingur *

« Ogledi*, uppkost*

* Voodvakrampar *

* Aukaverkanir sem tengjast skilunarmedferdinni frekar en lyfinu.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a lyfid
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum og umbudunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

EkKki skal nota lyfio ef pu tekur eftir skemmdum & vérunni eda synilegum dgnum i lausninni.

Lausninni ma skola nidur i frarennslislagnir an pess ad skada umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lyfid inniheldur

Samsetning:

Natriumklorid 5,03 g/l
Natriumsitrat 5,29 g/l
Virku innihaldsefnin eru:

Natrium, Na* 140 mmol/l
Kléris, CI- 86 mmol/l
Sitl’at, C6H5073' 18 mmol/l

Freedileg osmaésupéttni: 244 mOsm/I
pH=7,4

Onnur innihaldsefni eru:
Pynnt saltsyra (til ad stilla pH) E507
Vatn fyrir stungulyf

Lysing & utliti lyfsins og pakkningastardir

Lyfid er teer og litlaus blédsiunarlausn sem pakkad er i eins holfa poka ur marglaga filmu sem
inniheldur pélyolefin og gimmiliki (elastomer). Lausnin er daudhreinsud og an bakteriuendétoxins.
Hver poki inniheldur 5000 ml af lausn og pokanum er pakkad inn i gegnsaja filmu. Hver kassi
inniheldur tvo poka og einn fylgisedil.


http://www.lyfjastofnun.is/

Markadsleyfishafi
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542CE Utrecht
Holland

Umbod & Islandi
Baxter Medical AB
Box 63

164 94 Kista
Svipjéo

Framleidandi

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

Vantive Manufacturing Limited,
Moneen Road

Castlebar

County Mayo

F23 XR63

irland

petta lyf hefur markadsleyfi i I6ndum Evropska efnahagssveaedisins og i Bretlandi (Nordur-
irland) undir eftirfarandi heitum:

Austurriki, Belgia, Kroatia, Kypur, Tékkland, Danmérk, Eistland, Finnland, Frakkland, pyskaland,
Grikkland, Ungverjaland, Island, irland, italia, Lettland, Lithaen, Lixemborg, Malta, Holland,
Noregur, Pélland, Portdgal, Rimenia, Slovakia, Slévenia, Spann, Svipjod, Bretland (Nordur-irland):
Regiocit

Bulgaria: Regiocit (Peruonur)

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mai 2024.



Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsfolki:

Skammtar

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

Avisa skal forsiurennslishrada fyrir Regiocit og hann adlagadur samkveamt hrada bl6dfladisins til ad
na fram markpéttni sitrats i blédi & bilinu 3 til 4 mmol/l af bl6di. Vid avisun Regiocit parf ad hafa i
huga rennslishrada skolvokvans og annarra medferdarvokva, parfir sjuklingsins fyrir vokvalosun,
vidbatar vokvagjof og vokvatap og askilegt syru-basa- og blédsaltajafnveegi.

Stilla skal rennslishrada fyrir blédpynningu hringrésinnar utan likamans til ad styrkur jénads kalsiums
eftir siu verdi & bilinu 0,25 til 0,35 mmdl/l. Halda skal alteekum styrk jonads kalsiums innan edlilegra
lifedlisfraedilegra marka med vidbétargjof & 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 uppbotarvokvi)
eru gefnir 4. Regiocit verdur ad nota d&samt skilunar-/uppbotarlausn med videigandi péttni bikarbdnats.

Adskilid innrennsli kalsiums er alltaf naudsynlegt. Innrennsli kalsiums skal stilla af eda stodva
samkvamt avisun leeknis pegar bldopynningu er haett.

Eftirlit med styrk jonads kalsiums (iCa) i blodi fyrir aftan siu, alteku iCa i blédi og heildarstyrk
kalsiums i bl6di dsamt 6drum rannsoknarstofu- og kliniskum breytum eru naudsynleg til leidbeiningar
um videigandi Regiocit skammta & grundvelli tileetlads stigs blédpynningar.

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

Rennslishradi fyrir Regiocit hja fullordnum og unglingum:
e [ samfelldri blaaedar-blazedarblodsiun
o 1-2,5 l/klst. med bl6dfledihrada a bilinu 100 og 200 ml/min.
e [ samfelldri blasedar-blazedarblodskilun/-siun (haemodiafiltration)
o 1-2 I/klst. med blodfleedihrada & bilinu 100 og 200 ml/min.

Born:

Hja nyburum og smabdrnum (0-23 manada) skal mida skammt Regiocit vid 3 mmol af sitrati a hvern
litra bl6dfleedis i samfelldri blaeedar-blaeedarblodsiun eda blddskilun. Hja bérnum (2 til 11 &ra) skal
adlaga skammtinn badi ad pyngd sjuklingsins og blédfleedihradanum.

Seérstakir sjuklingahdpar:
Ekki er porf & ad gera breytingar & skammti hja 6ldrudum samanborid vid fullorona.

Skert lifrarstarfsemi eda lost:

Skammtaadlogunar kann ad vera porf hja sjoklingum med veaega til midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi (t.d. Child-Pugh <12). Ef um er ad raeda skerta lifrarstarfsemi (pb.m.t. skorpulifur) & ad
minnka upphafsskammt sitrats vegna pess ad umbrot geta verid 6fullnaegjandi. Radlagt er ad hafa titt
eftirlit med uppsdéfnun sitrats. Regiocit ma ekki gefa sjuklingum med alvarlega skerdingu &



lifrarstarfsemi eda i losti med of litid gegnumflaedi bl6ds (hypoperfusion) i védvum (t.d. sjikdéma
eins og syklasottarlost og mjolkursyrublédsyringu) vegna takmarkadra umbrota sitrats.

Ofskdmmtun

Oaskilegt gjof & of miklu magni af af uppbotarlausn getur leitt til ofskdmmtunar, sem getur skapad
lifshaettulegar adstaedur fyrir sjuklinginn. Petta getur leitt til lungnabjdgs og hjartabilunar i tengslum
vid vokvasofnun og blodkalsiumlaekkun og efnaskiptablddlytingu vegna of mikils sitrats midad vid
bl606flzedid. Pessa roskun parf ad leidrétta strax med pvi ad stddva magni uppbotarlausnar og med gjof
kalsiums i blazed. Vandlega akvordud kalsiumuppbot getur sntid vid ahrifum ofskdmmtunar. Haegt er
ad lagmarka ahettuna med nanu eftirliti medan & medferd stendur.

Hja sjuklingum med skert umbrot sitrats (lifrarbilun eda lost) getur ofskdmmtun komid fram i formi
uppsofnunar sitrats, efnaskiptablodsyringar, altekrar heildarblodkalsiumhakkunar og jonadrar
blédkalsiumlaekkunar d&samt haekkudu hlutfalli milli heildarkalsiums og jonads kalsiums. bvi & ad
draga Ur eda stodva gjof Regiocits.

Til ad leidrétta efnaskiptablédsyringu parf ad skipta Gt vetniskarbonati. Haegt er ad halda samfelldri
skilunarmedferd afram an blédpynningar eda ihuga adra moguleika til bl6dpynningar.

Undirbuningur og/eda medhéndlun
Lausninni ma skola nidur i frarennslislagnir an pess ad skada umhverfid.

Fylgja skal eftirfarandi notkunarleidbeiningum:

Smitgat skal vidhofd allan timann sem lyfid er medhdndlad og gefid sjuklingi. Fjarleegdu ytri umbadir
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 umbudirnar leka skal
farga lausninni umsvifalaust, vegna pess ad ekki er lengur tryggt ad lausnin sé safd. 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 snla og toga. Tengdu karl-luerlasinn a
dzelusléngunni (pre-blood pump line) vid kven-luerméttengid a pokanum med pvi ad prysta a og snla.
Gakktu ur skugga um ad tengillinn sé fastur og hertur. Tengillinn er nina opinn. Gakktu Gr skugga um
ad vokvinn flaedi 6hindrad. (Sja mynd 1. hér ad nedan)

pegar daeluslangan er aftengd fra luer-tenglinum lokast tengillinn og rennsli lausnarinnar stédvast.
Luer-tengid er nalarlaust og hreinsanlegt tengi.

Il. Ef inndalingartengid (eda tengid med oddinum) er notad, skaltu fjarleegja smellulokid.
Inndzlingartengid er hreinsanlegt tengi. Stingdu oddinum i gegnum gummiskilvegginn. Gakktu ar
skugga um ad vokvinn fleedi 6hindrad. (Sja mynd I1. hér ad nedan)
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Adur en efni eda lyfi er beett 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 bata vid.
Lesa verdur leidbeiningar um notkun lyfsins sem til stendur ad beeta vid og 6nnur videigandi gogn.
Komi fram eftir vidbdtina éedlilegur litur og/eda utlit sem gefur til kynna botnfall, dleysanleg
sambond eda kristalla skal ekki nota lausnina.

Blandadu lausninni vandlega saman pegar vidbotunum hefur verid beett vid. Vidbotum skal avallt beett
vid og paer blandadar adur en pokinn med lausninni er tengdur vid hringrasina utan likamans.

Lausnin er eingdngu einnota. Farga skal 6llum 6notudum hluta hennar.



