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Hemofiltracijos tirpalas, skirtas regioninei citratinei antikoaguliacijai
atlikti taikant nuolatine inksty pakeiciamajg terapija
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REGIOCIT

Sutrumpinta preparato charakteristiky santrauka

Si sutrumpinta preparato charakteristiky santrauka (PCS) naudotina tarptau-
tiniu lygmeniu. Atkreipkite demesj, kad ji gali skirtis nuo licencijuotos PCS,
naudojamos 3alyje, kurioje dirbate. Todél visada perskaitykite ir $aliai skirta
PCS ar pakuotés lapelj.

Vaistinio preparato pavadinimas

Regiocit hemofiltracijos tirpalas

Kokybine ir kiekybiné sudétis

Natrio chloridas 503 g/l

Natrio citratas 529 g/l
mmol/l

Natris Na* 140

Chloridas cl- 86

Citratas CH.OF 18

—Teorinis osmosiskumas: 244 mOsm/I
pH=74
Visas pagalbiniy medziagy sarasas pateiktas PCS

Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés (tes.)
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Informacijos apie citrato kaupimasi dél sutrikusio metabolizmo, citrato
kaupimasi del netinkamos infuzijos, sisteming hipokalcemija, sistemine
hiperkalcemijg, metaboling acidoze ir metaboline alkaloze rasite visoje
PCS.

Butina grieztal laikytis vartojimo instrukciju. Netinkamai naudojant priei-
gos jungtis arba kitaip sutrikdZius skyscio tékme, paciento svoris gali
netinkamai sumazéti ir dél to gali suveikti aparato pavojaus signalai. Toliau
gydant nepasalinus pirminés priezasties galimas paciento suzalojimas ar
mirfis.

Regiocit skirtas vartoti tik vieng karta. Nesuvartotg tirpalg reikia utilizuoti.
Vartokite, tik jei tirpalas yra skaidrus ir jame néra matomy daleliy.

Taikant CRRT natrio pasalinama proporcingai plazmos vandens natrio
kiekiui. Kad paciento kraujyje nesumazéty natrio kiekis (t. y. nepasireiksty
hiponatremija), jo pusiausvyra turi bati palaikoma bendrai kontroliuo-
jant skysciy ir elektrolity kiekius (Zr. visos PCS 4.8 skyriy). Batina atidZiai
jvertinti, kaip turi bati skiriama ir su CRRT susijusiy dializés tirpaly, ir su
CRRT nesusijusiy tirpaly.

Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

Klinikinis aprasas

Terapineés indikacijos |

|

Regiocit yra skirtas vartoti kaip pakeic¢iamasis skystis atliekant nuclatine
inksty pakeiciamajq terapija (angl.,,continuocus renal replacement therapy”,
CRRT), kai taikoma regioniné citratiné antikoaguliacija. Citratas yra ypac
svarbus, kai negalima taikyti sistemineés antikoaguliacijos heparinu,
pavyzdziui, jei paciento kraujavimo rizika padidéjusi.

| Regiocit galima skirti visy amZiaus grupiy vaikams su salyga, kad naudo-
| jama jranga bus pritaikyta vaiko kino svoriui.

Kontraindikacijos

| Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagal-
| binei medziagai.

Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

Sokas su raumeny hipoperfuzija.

Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés

Regiocit neskirtas tiesioginei intraveninei infuzijai atlikti. Jis skirtas tik
prediliucijai atlikti, naudojant CRRT skirtg dializés aparata. Dializés aparatas
turi bati tinkamas citratinei antikoaguliacijai.

Vartoti, tik jei pakuotés plévelé ir tirpalo maiselis nepazeisti. Vartojant
uzterdta tirpala, galimas sepsis arba sokas.

Atsizvelgiant | Regiocit sudétj, kituose gydant vartojamuose tirpaluose
vandenilio karbonato koncentracija turi bati tinkama.

Pries gydant ir paskui reikia atidziai stebéti paciento hemodinamine
bikle, skys¢iy pusiausvyra, gliukozes kiekj, elektrolity bei ragsciy ir Sarmy
pusiausvyra.

Regiocit sudétyje néra kalio, kalcio, magnio, fosfaty ar gliukozés. Kelis
kartus per parg reikia jvertinti jy koncentracija kraujyje ir paciento poreiki-
us, taip pat ir suleidziama turinj bei pasalinama turinj, kad prireikus bty
galima papildyti (Zr. visos PCS 4.8 ir 4.9 skyrius).

Kadangi citratas sudaro chelatinj junginj su kalciu ir magniu, $iy issiskiria
su pasalinamu turiniu, o tai gali sukelti hipokalcemijg (Zr. visos PCS 4.8

ir 4.9 skyrius) ir (arba) hipomagnezemija (zr. visos PCS 4.8 skyriy). Kalcio
ladinimas nuostoliams kompensuoti yra jprastineé praktika, taip pat gali
reikéti papildyti magnio.
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Vaisingumas: poveikis vaisingumui néra tikétinas, nes natris, chloridas ir
citratas yra natdralios organizmo medziagos.

Néstumo ir zindymo laikotarpis: dokumentuoty klinikiniy duomeny apie
Regiocit vartojima néstumo ar Zzindymo laikotarpiu néra. Nésciosioms ir
zindyvéms Regiocit gali bati skiriama tik esant aiskiam poreikiui.

Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis gali atsirasti dél Regiocit tirpalo arba dializés
gydymao.

Toliau pateikti nepageidaujami poveikiai aprasyti paskelbtuose leidiniuose
(labai dazni (= 1/10), dazni (nuo = 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo = 1/1000
iki < 1/100), reti (nuo = 1/10 000 iki < 1/1000), labai reti < 1/10 000), daznis
nezinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)).

Su tirpalu susijes nepageidaujamas poveikis:

- DaZnas nepageidaujamas poveikis: elektrolity disbalansas, pvz.,
hipomagnezemija, hipokalcemija, hiperkalcemija, hiponatremija,
sutrikusi ragsciy ir sarmy pusiausvyra, jskaitant metaboline acidoze ir
metabolineg alkaloze.

« Nezinomo daznio nepageidaujamas poveikis: skysciy susilaikymas,
skysciy disbalansas (pvz., dehidratacija).

Su dialize susijes nepageidaujamas poveikis:

« NezZinomo daznio nepageidaujamas poveikis: hipotenzija, pykinimas,
vémimas, raumeny spazmai.

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po
vaistinio preparato registracijos. Tai leidZia nuolat stebéti vaistinio prepara-
to naudos ir rizikos santyk|. Sveikatos priezitros specialistai turi pranesti
apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde interneto
svetainégje http://www.vvkt.It/ esancia forma, ir pateikti jg Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vienu i$ iy bady; rastu (adresu Zirmdny g. 139A, LT 09120
Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu
http://www.vvkt.It).

Informacijos apie dozavima, nesuderinamumag, sqveika, perdozavima,
farmakologines savybes ir farmacine informacija rasite visoje PCS.

Receptinis vaistinis preparatas.
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