Bipacksedel: Information till anvandaren

Regiocit, hemofiltrationsvatska
citrat, natrium, klorid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Regiocit &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Regiocit
Hur du anvénder Regiocit

Eventuella biverkningar

Hur Regiocit ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Regiocit ar och vad det anvands for

Detta lakemedel ar en hemofiltrationsvatska som férhindrar blodet att levra sig under kontinuerlig
njurersattningsterapi (CRRT), som &r en form av dialysbehandling. Detta lakemedel anvénds hos allvarligt
sjuka patienter, sarskilt nar lakemedlet heparin som vanligtvis brukar ges for att forhindra blodet att levra sig
inte gar att anvanda. Effekten pa blodets formaga att levra sig uppnas genom att citrat binder till kalcium i
blodet.

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

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Regiocit

Anvéand inte detta lakemedel i fall av:

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

Kraftigt minskat blodfléde i musklerna

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander detta lakemedel.

Detta lakemedel &r ej avsett for direkt intravends infusion. Det ska endast anvandas med en maskin som kan
utfora kontinuerlig njurersattningsterapi (CRRT) som ar en typ av dialys som anvands specifikt for allvarligt
sjuka patienter med njursvikt. CRRT-maskinen maste vara lamplig for att anvandas med citrat som
motverkar blodets levringsférmaga.

Regiocit kan varmas till 37 °C for att 6ka patientens valbefinnande. Uppvarmning av vatskan fore
anvandning far endast goras med torr varme. Vtskor ska inte varmas i vatten eller i en mikrovagsugn.
Regiocit ska besiktigas visuellt avseende partiklar och missfargning fore administrering. Administrera inte
savida inte vétskan ar klar, fri fran synliga partiklar och forseglingen ar intakt.



Om omslaget eller vatskepasen &r skadad kan vatskan vara kontaminerad och far ej anvandas. | behandlingen
ingar andra vatskor som ges via infusion forutom detta lakemedel. Sammanséttningen eller hastigheten som
dessa andra vatskor tillférs maste eventuellt justeras for att passa bra tillsammans med detta lakemedel.
Lé&karen kommer noggrant att évervaka balansen mellan ditt blodtryck och blodfléde (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 innehaller inte kalcium. Anvandning av Regiocit kan leda till 1ag niva av kalcium i blodet
(hypokalcemi).

Regiocit innehaller inte magnesium. Anvandning av Regiocit kan leda till 1ag niva av magnesium i blodet
(hypomagnesemi). Nivan av magnesium i blodet kommer att Gvervakas noga och infusion av magnesium kan
bli nddvandigt.

Regiocit innehaller inte glukos. Anvéandning av Regiocit kan leda till Iag niva av glukos i blodet
(hypoglykemi). Blodglukosnivaerna ska évervakas regelbundet.

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

Léakaren kommer att agna sarskild uppmarksamhet at infusionshastigheten for citrat. Fér mycket citrat leder
till 1aga blodnivaer av kalcium och ett hogt pH-varde i blodet, vilket kan orsaka neurologiska komplikationer
och hjartkomplikationer. Ett hogt pH-vérde i blodet kan korrigeras genom justering av dialysinstéllningarna
och genom infusion av 0,9 % natriumkloridlésning efter hemofiltret eller férdndring av sammansattningen av
CRRT-vatskan. Laga blodnivaer av kalcium kan behandlas genom infusion av kalcium.

Lakaren kommer att vara sérskilt uppmarksam pa om du lider av leversvikt eller chock. Eftersom
nedbrytningen av citrat kan minskas markant, vilket leder till anhopning av citrat och ett lagt pH-vérde i
blodet. Lakaren bestaimmer 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 nedsatt 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-obalans. Anvand inte om du har allvarligt nedsatt leverfunktion.

I fall av onormalt hég volym av vétska i kroppen (hypervolemi), kan hastigheten for nettoultrafiltrationen
som ordinerats for CRRT-enheten 6kas och/eller administreringshastigheten for andra vétskor &n
ersattningsvatska och/eller dialysat kan minskas.

I fall av onormalt lag volym av vitska i kroppen (hypovolemi), kan hastigheten for nettoultrafiltrationen som
ordinerats for CRRT-enheten minskas och/eller administreringshastigheten for andra vatskor an
ersattningsvétska och/eller dialysat kan okas.

Regiocit ar hypoosmolart/hypotont i relation till vanliga CRRT-erséttningsvatskor och bor anvéndas med
forsiktighet till patienter med traumatisk hjarnskada, cerebralt 6dem eller forhojt intrakraniellt tryck.

Anvandarinstruktionerna maste foljas strikt. Felaktig anvandning av utflodesportar eller andra begransningar
av flodet kan leda till felaktig viktminskning hos patienten och utlésa dialysapparatens larm. Om
behandlingen fortsatter utan att problemets orsak atgardas kan det leda till patientskada eller dodsfall.

Andra lakemedel och Regiocit

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sadana. Det &r viktigt eftersom koncentrationen av andra ldkemedel kan minska under
dialysbehandlingen. Din lakare beslutar om doseringen av de lakemedel du tar behdver justeras.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakaren om du anvander lakemedel som innehaller:

e Vitamin D och andra lakemedel som innehaller kalcium och lakemedel som innehaller kalciumklorid
eller kalciumglukonat; eftersom de kan t¢ka risken for en hog koncentration av kalcium i blodet
(hyperkalcemi) och kan leda till en reducerad antikoagulationseffekt.

e Natriumvéatekarbonat, eftersom de kan 6ka vatekarbonatnivan i ditt blod.



Graviditet, amning och fertilitet
Fertilitet:
Inga effekter pa fertiliteten forvantas eftersom natrium, klorid och citrat ar normala bestandsdelar i kroppen.

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

Korférmaga och anvandning av maskiner
Regiocit har ingen kand paverkan pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Regiocit

For intravends anvandning. Detta lakemedel ska anvéandas pa sjukhus och ska endast ges av
sjukvardspersonal. Den volym som anvands, och saledes lakemedlets dos, beror pa ditt tillstand.
Dosvolymen kommer att faststéllas av din l&kare.

De rekommenderade hastigheterna for inforsel av detta lakemedel hos vuxna och ungdomar:
e | kontinuerlig veno-vends hemofiltration
0 1-2,51/h med en blodflédeshastighet mellan 100 och 200 ml/min.
¢ | kontinuerlig veno-vends hemodiafiltration
0 1-21/h med en blodflodeshastighet mellan 100 och 200 ml/min.

Anvandning hos aldre:
De rekommenderade flodeshastigheterna &r samma som for vuxna och ungdomar.

Anvandning hos barn:

Hos nyfodda och smabarn (O till 23 manader) ska en dos pa 3 mmol citrat per liter blodflode av Regiocit
stravas 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 tillstdnd ska den inledande startdosen av citrat minskas.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Ditt blod kommer regelbundet att kontrolleras av en l&kare eller sjukskoterska i syfte att upptéacka eventuella
biverkningar. Anvandning av denna vatska kan orsaka:

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

« Syra/bas-obalans i blodet

* Rubbade balanser hos elektrolyternas nivaer i blodet (t.ex. sjunkande kalcium-, natrium-, magnesium-,
kalium- och/eller fosfatnivaer i blodet eller en forhdjd kalciumniva i blodet)



Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvéndare

« Obalans i kroppens vatskeniva (uttorkning, ansamling av vatska i kroppen)
« Sénkt blodtryck *

« lllamaende*, krakningar*

e Kramper *

* Biverkningar som hér samman med dialysbehandlingen snarare an med detta lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven biverkningar
som inte nd&mns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om I&kemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur detta lakemedel ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om produkten ar skadad eller om du upptécker synliga partiklar i vétskan.
Vatskan kan spolas ut via avloppet utan att miljon skadas.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Sammansattning:

Natriumklorid 5,03 g/l
Natriumcitrat 5,29 g/l

De aktiva substanserna ar:

Natrium, Na* 140 mmol/I
Klorid, CI- 86 mmol/I
Citrat, CgHs07* 18 mmol/I

Teoretisk osmolaritet: 244 mOsm/I|
pH=~=7,4

Ovriga innehallsamnen &r:
Utspadd saltsyra (foér pH-justering) E 507
Vatten for injektioner

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Detta lakemedel &r en klar och farglos hemofiltrationsvatska forpackad i en enkammarpase tillverkad av en
flerskiktsfilm som innehaller polyolefiner och elastomerer. Vatskan &r steril och fri fran bakteriella
endotoxiner. Varje pase innehaller 5 000 ml vatska och pasen har ett omslag av transparent film. Varje lada
innehaller tva pasar och en bipacksedel.
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Innehavare av godkénnande for forsaljning
Vantive Belgium SRL

Boulevard d'Angleterre 2

1420 Braine-I'Alleud

Belgien

Tillverkare

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

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar

County Mayo

F23 XR63

Irland

Lokal foretradare
Vantive AB

Box 63

164 94 Kista

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

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

Bulgarien: Regiocit (Peruorur)

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-12-12



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosering

Hastigheten med vilken Regiocit administreras beror pa malet for citratdosen och den ordinerade
blodflodeshastigheten (BFR). Vid ordination av Regiocit ska hansyn tas till flodeshastigheter hos
avflodesvatskor och andra terapeutiska vétskor, patientens behov av vétskeborttag, ytterligare vatskeintag
och vatskeuttag samt dnskad syra/bas- och elektrolytbalans. Ordination och faststallande av administrering
(dos, infusionshastighet och kumulativ volym) av Regiocit far endast goras av en lakare med erfarenhet av
intensivvard och CRRT.

Regiocits infusionshastighet fore filtret ska ordineras och anpassas i forhallande till blodflodeshastigheten for
att uppna en malkoncentration av blodcitrat pa 3 till 4 mmol/I blod. Vid ordination av Regiocit ska hansyn
tas till flodeshastigheter hos avflodesvatskor och andra terapeutiska vatskor, patientens behov av
vatskeborttag, ytterligare vétskeintag och vétskeuttag samt énskad syra/bas- och elektrolytbalans.

Flodeshastigheten for antikoagulation i den extrakorporeala banan ska titreras for att uppna 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 buffertkalla (pa grund av omvandling till bikarbonat); infusionshastigheten for
Regiocit maste beaktas i relation till den hastighet med vilken buffertadministrering sker fran andra kallor
(t.ex. dialysat och/eller ersattningsvatska). Regiocit maste anvandas tillsammans med en
dialysvétska/ersattningsvatska med Iamplig bikarbonatkoncentration.

En separat infusion av kalcium kravs alltid. Justera eller stoppa kalciuminfusion i enlighet med lakarens
ordination nér antikoagulation stoppas.

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

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

Flodeshastigheter for Regiocit hos vuxna och ungdomar:
e | kontinuerlig veno-venos hemofiltration
0 1-2,51/h med en blodflédeshastighet mellan 100 och 200 mi/min.
¢ | kontinuerlig veno-vends hemodiafiltration
0 1-2 I/h med en blodflédeshastighet mellan 100 och 200 ml/min.

Pediatrisk population:

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

Sérskilda populationer:
Det kravs inga sérskilda dosjusteringar hos den aldre populationen jamfért med vuxna.

Nedsatt leverfunktion eller chock:

Dosreduktion kan kréavas for patienter med lindrigt till mattligt nedsatt leverfunktion (t.ex. Child-Pugh < 12).
Vid nedsatt leverfunktion (inklusive levercirros), ska den inledande startdosen av citrat reduceras eftersom
metabolismen kan vara otillracklig. Frekventa kontrollerav citratackumulering rekommenderas. Regiocit far
inte administreras till patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion eller chock med muskelhypoperfusion
(t.ex. tillstand sasom septisk chock och laktatacidos) pa grund av begransad citratmetabolism.
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Overdosering

Odnskad administrering av for hoga volymer av ersattningsvéatska kan leda till éverdosering, vilket kan
orsaka en livshotande situation for patienten. Detta kan resultera i lungédem och kronisk hjértinsufficiens i
samband med Gvervatskning och i hypokalcemi och metabolisk alkalos pa grund av fér mycket citrat i
forhallande till blodflodet. Denna stérning maste omedelbart korrigeras genom att stoppa mangden av
erséattningsvatska och genom intravends administrering av kalcium. Noggrann kalciumsupplementering kan
hava effekterna av en 6verdos. Risken kan minimeras genom noggrann dvervakning under behandling.

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

Regiocit ska i sa fall antingen reduceras eller stoppas.

For att korrigera metabolisk acidos maste vatekarbonathalten aterstallas. Kontinuerlig njurersattningsterapi
kan fortsatta utan antikoagulation eller s& maste andra mojligheter for antikoagulation 6vervagas.

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

Féljande anvandarinstruktioner ska féljas:

Aseptisk teknik ska anvandas under hela hanteringen och administreringen till patienten. Ta av omslaget fran
pasen omedelbart fore anvandning. Anvand endast om omslaget ar oskadat, alla forseglingar &r intakta och
vatskan ar klar. Tryck hart pa pasen for att kontrollera att den inte lacker. Om lackage upptacks ska vatskan
kasseras omedelbart eftersom sterilitet inte l&ngre kan garanteras. For att undvika mikrobiologisk
kontaminering bor vatskan anvandas omedelbart efter att férpackningen dppnats.

I. Om luerkopplingen anvands ska hattan avlagsnas genom att man vrider och samtidigt drar i den. Anslut
han-luer-lockanslutningen pa for-blodpumpsslangen till hon-luer-kopplingen pa pasen genom att samtidigt
trycka och vrida in den. Kontrollera att anslutningen sitter ordentligt pa plats och dra sedan at den.
Kopplingen &r nu 6ppen. Kontrollera att véatskan flodar fritt. (Se bild 1. nedan)

Nar for-blodpumpsslangen kopplas bort fran luerkopplingen kommer kopplingen att stangas och flodet av
vatska att stoppas. Luern ar en nalfri och tvattbar port.

I1. Om injektionsanslutningen (eller spikanslutningen) anvénds ska forst snapplocket tas bort.
Injektionsporten kan rengoras. For in spetsen genom skiljevaggen av gummi. Kontrollera att vatskan flodar
fritt. (Se bild I1. nedan)
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Innan en substans eller ett Iakemedel tillsatts maste det verifieras att dessa ar l6sliga och stabila i Regiocit,
och att pH-intervallet for produkten ar lampligt. Tillsatser som konstaterats eller bedémts som inkompatibla
ska inte tillséttas.

Bruksanvisningen for lakemedlet som ska tillsattas och annan relevant litteratur maste konsulteras.

Om det efter tillsats syns en missfargning och/eller fallning, olsliga komplex eller kristaller, ska vétskan
inte anvéndas.



Blanda vatskan noga nar tillsatser har introducerats. Introduktion och blandning av tillsatser maste alltid
utféras innan vatskepasen ansluts till den extrakorporeala banan.
Vétskan ar endast for engangsbruk. Kassera oanvand del.
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