Pribalova informace k pripravku

LACTOCITRATE®
Zdravotnicky prostfedek IIb

1. Ucel pouziti

Lactocitrate je dialyza¢ni roztok pro kontinudlni eliminaéni metodu (CRRT - Continuous Renal Replacement Therapy) s citratovou
antikoagulaci 4% roztokem citratu trisodného a se sou¢asnym podavanim kalcia. Lactocitrate miZze byt pouzivan pouze v kombinaci
se zafizenim uréenym pro kontinualni elimina¢ni metodu, které musi mit kromé pump na fizeni prutoku krve, dialyza¢niho roztoku a
filtratu integrovany také pumpy na infuzi citratu a kalcia.

2. SloZeni
Lactocitrate je dodavan jako jednokomorovy vak s celkovym objemem 5000ml.

Dialyzaéni roztok k okamzitému pouZiti obsahuje:

Laktat sodny 2,017 g/l
Glukoza 1,001 g/l
Chlorid sodny 6,550 g/l
Chlorid draselny 0,075 g/l
Chlorid hote¢naty hexahydrat 0,305 g/l
Dihydrogenfosfore¢nan draselny 0,136 g/l

Dalsi slozka: Voda na injekce

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

Na* 130 mmol/I
K* 2,0 mmol/l
Mg®* 1,5 mmol/l
H,PO, 1,0 mmol/l
Ccr 116 mmol/Il
Laktat 18 mmol/Il
Glukodza 5,6  mmol/l
pH 5,6

Teoreticka osmolarita 274 mosmol/I
3. Zpiuisob pouziti

Pied pouzitim Lactocitrate musi byt uZzivatel fadné proskolen vyrobcem. 4% roztok citratu trisodného musi byt podan infuzi
v prediluci. Pomér pritoku tohoto 4% roztoku vaci prutoku krve by za normalnich okolnosti mél byt 1:34, coz odpovida infuzi
4 mmol citratu na litr oetfené krve. Rozhodujici pro davkovani 4% citratu je koncentrace Ca®* z portu za filtrem, ktera by méla
béhem terapie klesnout pod 0,4 mmol/l. Doporucujeme pravidelné kontroly a 3-4 h provozu metodiky. Roztok kalcia s koncentraci
kalcia mezi 50 a 500 mmol/l musi byt podavan infuzi systémové (zvlastni linka CVC-centralni zilni katetr) nebo do vendzniho
krevniho setu systému CRRT tésné pied ptipojenim lumen dialyzaéniho katétru. Vhodna startovaci davka je normalné 1,7 mmol Ca
na litr aplikovaného dialyzac¢niho roztoku. Pii davce 2 1/h Lactocitrate toto odpovida infuzi 3,4 mmol/h kalcia. Pro davkovani calcia je
rozhodujici systémové arterialni Ca?", které by mélo byt mezi 0,85 az 1,2 mmol/l. Doporucujeme pravidelné kontroly & 6h provozu
metodiky.

Metabolicky acido-bazicky stav pacienta je mozné zménit pomérem mezi infuzi 4% citratu v zavislosti na pratoku krve (alkalizujici
vliv) a odstranénim citratu z krve s pomoci prutoku dialyzaéniho roztoku (acidifikujici vliv). V piipadé metabolické alkalozy vede
zvySeni pritoku dialyzaéniho roztoku ke korekci smérem k poklesu pH a BE. Pfi davce 1,5-3,0 I/h Lactocitrate je vyvazeny
metabolicky acidobazicky stav typicky dosazen v kombinaci s pritokem krve ve vysi 100-150 ml/min. Toto plati, pokud je pouzit filtr
o dostatecné veliké plose, ktery neomezuje transport pufri. Lactocitrate ma vyssi hladinu magnézia kompenzujici jeho ztraty béhem
citratoveé antikoagulace a normalni hladinu fosforu branici rozvoji hypofosfatémie béhem kontinualni elimina¢ni metody.

4. Davka pri kontinualni hemodialyze

Pokud to neni klinicky kontraindikovano, je pozadovana tG¢innost 1é¢by hemodialyzou dosazena podanim 1,5 az 2,5 I/h dialyzaéniho
roztoku u dospélych, v zavislosti na télesné vaze (20-25 ml/kg.h.). Adekvatni pritok krve je mezi 90-100 ml/min a pro pacienty
nad 100 kg télesné hmotnosti je to 100-120 ml/min. V piipadé pritoku krve 150 ml/min a s tim spojené vys$si davky 4% citratu je
tieba pocitat s davkou mezi 2,0-3,0 1/h dialyzacniho roztoku. S 1é¢bou u déti nejsou zadné zkusSenosti.

5. Kontraindikace

Kontraindikaci Lactocitrate je jina nez citratova antikoagulace kontinualni elimina¢ni metody. Pfi intoleranci citratu, jeho kumulaci
V organizmu a vzestupu kalciového indexu (viz poznamky niZe, intolerance citratu nesouvisi s pouzitim Lactocitrate) neni mozno
pokracovat v podavani Lactocitrate, ktery je designovan pro pouziti se 4% roztokem trojsodného citratu.

Lactocitrate obsahuje laktatovy pufr, ktery je velmi snadno metabolizovan v intermediarnim metabolizmu. Primarni hyperlaktatémie
signalizujici napiiklad problém v nerovnovaze systémové dodavky a spotfeby kysliku nebo jaterni insufficienci je relativni
kontraindikaci Lactocitrate a mél by byt pouzit spise jiny roztok s bikarbonatovym pufrem.

6. Vedlejsi efekty

Lactocitrate v indikovaném pouziti nema vedlejsi efekty, nicméné jeho vys$§i davky nad 2,5 I/h mohou ovlivnit plazmatickou
koncentraci laktatu, ktera se obvykle ustali na horni hranici normy nebo mize byt lehce zvySena (median 1,5-2,0 mmol/l). Mirna
hyperlaktatémie navozena exogennim piisunem laktatu nema negativni vliv na orgdnové funkce, morbiditu a mortalitu.



7. Opatieni k pouZivani

e Nepouzivat pfimo jako intravendzni roztok.
Pouzivat jen tehdy, jestlize je roztok Ciry.
Zkontrolujte neporusenost vaku a pojistky na piipojnych hadickach.
Roztok nesmi byt pouzit, pokud obal nebo pojistka vyvodu je poskozena.
Nespotiebované zbytky vyrobku musi byt zlikvidovany

8. Pripojeni vaku k mimotélnimu obéhu

Vak s dialyza¢nim roztokem je pfipojen k ob&hu dialyzatu podle instrukei pro vybrané zatizeni pro kontinualni terapii nahrady funkce
ledvin. Je tfeba zabranit jakékoliv kontaminaci dialyzac¢niho roztoku nebo jakychkoliv soucasti, které jsou S dialyza¢nim roztokem
v kontaktu.

Vak s Lactocitrate, ktery byl odpojen od ob&hu dialyzatu, musi byt zlikvidovan.

Lactocitrate nesmi byt podavan infuzi intravenozné, ani nesmi byt podavan infuzi do mimotélniho obéhu.

Pied pouzitim je tfeba Lactocitrate ohfat topnym télesem dialyza¢niho pfistroje ptiblizné na teplotu téla, aby nedoslo k vyraznému
poklesu pacientovy télesné teploty.

Poznamky
Dialyzaéni roztok pro citratovou CRRT V jednokomorovém vaku.

e Dialyza¢ni roztok musi byt pouzit pouze v kombinaci s infuzi citratu (citratova antikoagulace).

o Dialyza¢ni roztok bez obsahu kalcia: je nutna separatni infuze kalcia.

¢ Roztok obsahuje zvySenou koncentraci magnézia kompenzujici ztraty magnézia béhem citratové antikoagulace.

¢ Roztok obsahuje normalni hladinu fosforu zabraiujici rozvoji hypofosfatémie béhem kontinudlni elimina¢ni metody.

e Zapojeni systému citratového CRRT musi byt pred zahajenim lécby peclivé zkontrolovano. Zejména je nutné

vyvarovat se nespravnému zapojeni infuze citratu a kalcia.

Spravné zapojeni by mélo byt potvrzeno méienim citratem navozeného poklesu koncentrace ionizovaného Kkalcia
vV mimotélnim obéhu nejpozdéji 20 aZ 30 minut po zahajeni terapie. Pokud k tomuto poklesu nedojde, je tieba znovu
zkontrolovat zapojeni, protoZe piehozeni infuze citratu a kalcia miiZe vést k poskozeni pacienta.

e Pouwijte high-flux dialyzacni filtr s minimalng 1,4 m® plochou aktivniho povrchu a méite dialyzator nejméng kazdych

72 hodin.

e Snizeny metabolismus citratu, jako napfiklad u pacientdi se sniZenou funkci jater, mtze vést k acidoze, hypokalcémii nebo
ke zvysené potiebé substituce kalcia. Méfte minimalné kazdych 12 h index celkového ku ionizovanému kalciu v arterialni
krvi. Ca®/Ca®* musi byt pod 2,5. V piipadé jeho vzestupu a kumulace citratu v pacientovi je tieba zastavit citratovou CRRT
a pouzit jiny typ terapie nahrady funkce ledvin.

Sterilizovano parou.

Neobsahuje bakteridlni endotoxiny.

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

Datum exspirace: viz informace na $titku.

EXP 24 mésict

Pouze pro jednorazové pouZziti.

P¥i vybalovani vaku ze sekundarniho obalu jej neuchopujte za hadi¢ky s konektory.

9. Informace k likvidaci obalu:
Doporucéujeme likvidovat jako potencialné nebezpec¢ny odpad.

Symboly na obalu:

Pozor, sledujte pribalovou informaci Nepyrogenni roztok (Apyrogenni)

i 4°CJ/+2 5°C  Skladovaci teplota: +4 az +25°C ® NepouZivat znovu

STERILE l Sterilizace parou c € Znacka CE, notifikovana osoba 1023
1023

0 mmol/l Ca*®

Vyrobce: Biomedica, spol. s r.o., Pekai'sk4 8, CZ 155 00 Praha 5, Ceska republika
Datum revize: 23.11.2015

V piipad€ dotazi ¢i nahlaseni nezadouci piihody nas prosim kontaktujte:

Biomedica, spol. s r.0., 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
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