Pribalova informace k pripravku

Citralysat K2 PLUS

Zdravotnicky prostredek IIb

1. U&el pouziti

Citralysat K2 PLUS je dialyzaéni roztok s fosfaitem pro kontinualni metody o¢istovani krve (CRRT - Continuous Renal Replacement
Therapy) s citratovou antikoagulaci 4% roztokem citratu trisodného a se sou¢asnym podavanim kalcia. Citralysat K2 PLUS muZe byt
pouzivan pouze v kombinaci se zafizenim pro kontinualni eliminaéni metody, které musi mit za uéelem provadéni citratové antikoagulace
kromé pump na fizeni pritoku krve, dialyza¢niho roztoku a filtratu také pumpy na infuzi citratu a kalcia.

2. SloZeni

Citralysat K2 PLUS je dodavan jako dvoukomorovy vak s celkovym objemem 5000ml. Dialyzaéni roztok k okamzZitému pouziti je ziskan
smichanim obsahu obou ¢asti vaku tésné ptred pouzitim.

Mala komora obsahuje 250 ml kyselého roztoku s 20 mmol/l Mg?*, 40 mmol/I K*, 57mmol/l CI', 25 mmol/l H,PO, s piebytkem 2,0 mmol/l
(odpovida pH ve vysi cca 3,1) a 111 mmol/l glukdzy. Velka komora obsahuje 4750 ml roztoku s 140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/I Cl" a 21,16
mmol/l HCO;'.

Dialyzacni roztok k okamzitému pouZiti obsahuje:

Chlorid sodny 6,604 g/l
Hydrogenuhli¢itan sodny 1,680 g/l
Chlorid draselny 0,0559 g/l
Hexahydrat chloridu hofeénatého 0,2033 ¢/l
Dihydrogen fosfore¢nan draselny 0,1701 g/l
Glukéza monohydrat 1,100 g/l
Dalsi slozky:

Voda na injekce
Kyselina chlorovodikova 25 %

Koncentrace ionti a glukézy v dialyza¢ni tekutiné k okamzitému pouZiti jsou:

Na* 133 mmol/l
K* 2,00 mmol/l
Mg®* 1,00 mmol/l
CI 115,75 mmol/l
HCO4 20 mmol/Il
H,PO, 1,25 mmol/l
Glukodza,bezvoda 1,00 g/l

pH ~ 7.4
Teoreticka osmolarita > 279 mosmol/I

3. Zptisob pouziti

Pfed pouzitim Citralysat K2 PLUS musi byt uzivatel fadné€ proskolen vyrobcem. Béhem pouziti jsou pozadovana dopliikova zafizeni a
roztoky, 4% roztok citratu trisodného musi byt podan infuzi v prediluci. Pomér pratoku tohoto 4% roztoku vuci prutoku krve by
za normalnich okolnosti mél byt 1:34, coz odpovida infuzi 4 mmol citratu na litr oSetfené krve. Roztok kalcia s koncentraci kalcia mezi 50 a
500 mmol/l musi byt podavan infuzi systémové nebo do vendzniho krevniho setu systému CRRT tésné pfed ptipojenim lumenu vendzniho
katétru. Mnozstvi kalcia podané infuzi musi byt nastaveno pfiméfené tak, aby byla fizena koncentrace systémového ionizovaného kalcia.
Vhodna startovaci davka je normalné 1,7 mmol Ca na litr aplikovaného dialyzaéniho roztoku. Pii davce 2 I/h Citralysat K2 PLUS toto
odpovida infuzi 3,4 mmol/h kalcia.

Metabolicky acido-bazicky stav pacienta je mozné zménit pomérem mezi infuzi pufri v zavislosti na prutoku krve a roztoku citratu a
odstranénim pufrti pomoci pritoku dialyza¢niho roztoku. Je tfeba vzit v tivahu, Ze zvySeni pratoku dialyzacniho roztoku zplsobuje posun
smérem k acidoze. Timto se li$i od pouziti dialyzaénich roztokt (s napt. 35 mmol/l bikarbonatu), které jsou pouzivany u CRRT v kombinaci
se systémovou antikoagulaci. Pti davce 2 1/h Citralysat K2 PLUS je vyvazeny metabolicky acidobazicky stav typicky dosazen v kombinaci
s prutokem krve ve vysi 100 ml/min. Toto plati, pokud je pouzit dostatecné velky high-flux dialyzator, ktery neomezuje transport pufi.

Pted 1écbou a béhem ni musi byt v pravidelnych intervalech provedeny kontroly elektrolyti v séru (Na, K, Mg, anorganicky fosfat) a
koncentrace glukédzy. Citralysat K2 PLUS obsahuje fosfat pro provadéni CRRT, ktera je Gasto indikovdna u pacientd bez zavazné
hyperfosfatémie. Koncentrace fosforu v roztoku vede K tizené korekci elevované hladiny fosforu a soucasné brani vzniku zavazné
hypofosfatemie v dalsim prubéhu terapie. Pokud neni jiné indikace, neméla by byt ve vétsiné pfipadi vyzadovana zvlastni substituce fosfatu
v souvislosti s eliminaéni metodou.

4. Davka pri kontinualni hemodialyze
Pokud to neni klinicky kontraindikovano, je pozadovana G¢innost 1é€by hemodialyzou dosazena podanim 1,5 az 2,5 I/h dialyza¢niho roztoku
u dospélych, v zavislosti na télesné vaze. S 1é¢bou déti nejsou zadné zkusenosti.

5. Pripojeni vaku k mimotélnimu obéhu

Po smichani obou komor je vak s dialyzaénim roztokem piipojen k obéhu dialyzatu podle instrukci pro vybrané zafizeni pro kontinualni
terapii nahrady funkce ledvin. Je tieba zabranit jakékoliv kontaminaci dialyza¢niho roztoku nebo jakychkoliv soucasti, které jsou

s dialyza¢nim roztokem v kontaktu. Vak s Citralysat K2 PLUS, ktery byl odpojen od ob&hu dialyzatu, musi byt zlikvidovan.

Citralysat K2 PLUS nesmi byt podavan infuzi intravenézné, ani nesmi byt podavan infuzi do mimotélniho obéhu.

Pted pouzitim je tfeba Citralysat K2 PLUS ohtat ptiblizn€ na teplotu téla, aby nedoslo k vyraznému poklesu pacientovy télesné teploty.

Poznamky

Dialyzaéni roztok pro citratovou CRRT v dvoukomorovém vaku.

- NepouZivejte pifed smichanim obsahu obou komor.

- Roztok neni urcen pro intravendzni infazi.

- PouZijte pouze v piipadé, Ze je tekutina ¢ira a obal nepoSkozeny.



- Dialyzaéni roztok musi byt pouZit pouze v kombinaci s infuzi citratu (citratova antikoagulace).

- Dialyzacni roztok bez obsahu kalcia: je nutna separatni infuze kalcia.

- Zapojeni systému citratového CRRT musi byt pied zahajenim 1é¢by peclivé zkontrolovano.

- Zejména je nutné vyvarovat se nespravnému zapojeni infuze citratu a kalcia. Spravné zapojeni by mélo byt potvrzeno méreni
citraitem navozeného poklesu koncentrace ionizovaného kalcia v mimotélnim obéhu nejpozdéji 20 aZ 30 minut po zahéjeni
terapie. Pokud k tomuto poklesu nedojde, je tfeba znovu zkontrolovat zapojeni, protoZe pi‘ehozeni infuze citratu a kalcia miize
vést k zavazné nerovnovaze elektrolytu.

- PouZijte high-flux dialyzator s minimalné 1,4 m2 plochou aktivniho povrchu a méiite dialyzator nejméné kazdych 72 hodin.

- SniZeny metabolismus citratu, jako napriklad u pacienti se sniZenou funkci jater, miiZze vést k acidoze, hypokalcémii nebo
ke zvySené poti‘ebé substituce kalcia. V tomto piipadé je tfeba zastavit citratovou CRRT a poutzit jiny typ terapie nahrady
funkce ledvin.

- Efektivni terapie CRRT miiZe zpisobit hypomagnezémii. Pfed a béhem lécby by tudiZ méla byt kontrolovana hladina magnézia
V séru a magnézium dle poti‘eby dopliiovano.

- | pres hladinu fosfatu v roztoku je nutno pfed metodou a béhem lé¢by kontrolovat hladinu fosfatu a dle potifeby v pripadé
nutnosti zvySit jeho substituci.

- Sterilizovano parou.

- Neobsahuje bakterialni endotoxiny.

- Skladujte p¥i teploté mezi 4°C a 25 °C.

- Datum exspirace: Viz informace na Stitku.

- EXP 24 mésici

- Pouze pro jednorazové pouziti.

6. Manipulace

Otevreni obalu

Dvoukomorovy vak obsahujici dialyzaéni roztok musi byt vyjmut z kartonu az tésné pred pouzitim. Pfed smichanim obou komor
zkontrolujte slozeni, ¢islo vyrobni Sarze a datum pouzitelnosti. Zkontrolujte, zda je roztok ¢iry. Zkontrolujte vak a pojistku vyvodu, zda neni
poskozena. Roztok nesmi byt pouzit, pokud obal nebo pojistka vyvodu je poskozena. Nespotiebované zbytky vyrobku se musi zlikvidovat.
Pti vybalovani vaku ze sekundarniho obalu jej neuchopujte za hadicky s konektory.

Navod pro smichani obou komor
Obsah obou komor musi byt smichan tésné pied pouzitim dialyza¢niho roztoku.
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Po smichéani obsahu obou komor zkontrolujte, zda je Sev Gplné€ otevien, roztok je Ciry a bezbarvy a z vaku neuniké tekutina.

Citralysat K2 PLUS musi byt pouZit do 48 hodin po smichani.

7. Informace k likvidaci obalu:
Doporucujeme likvidovat jako potencialn€ nebezpecny odpad.

Symboly na obalu:

A Pozor, sledujte p¥ibalovou informaci Nepyrogenni roztok (Apyrogenni)
+25°C ; . ..
+4°(X Skladovaci teplota: +4 az +25°C ® NepouZivat znovu
STERLE H Sterilizace parou c € 1023 Znacka CE, notifikovana osoba 1023
Vyrobce: Biomedica, spol. s r.o., Pekatfska 8, CZ 155 00 Praha 5 2+
Datum revize: 25.11.2015 0 mmol/l Ca

V piipadé¢ dotazti ¢i nahlaseni nezadouci piihody nas prosim kontaktujte:
Biomedica, spol.s r.o., Pekaiska 8, CZ 155 00 Praha 5, Tel.: +420 257 084 202
Biomedica, spol. s r.0., Masarykova 200, CZ 763 26 Luhacovice, Tel.: +420 577 131 027; www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu


http://www.bio-medica.eu/
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