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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

REGIOCIT 5,03 g/L + 5,29 g/L renal replasman ve bolgesel antikoagiilasyon ¢ozeltisi
Steril

2. KALITATIF ve KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Sodyum Kloriir 5,03 g/l
Sodyum Sitrat 5,29 g/l
Sodyum, Na" 140 mmol/1
Klortir, CI 86 mmol/l
Sitrat, CeHsO07> 18 mmol/1

Teorik osmolarite : 244 mOsm/1
pH=74

Yardimci madde:
Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Hemofiltrasyon ¢ozeltisi
Cozelti steril, berrak ve renksizdir ve bakteriyel endotoksin igermez.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

REGIOCIT bolgesel sitrat pihtilasma 6nlemesi kullanan siirekli renal replasman tedavisi (CRRT) i¢in
replasman sivist olarak endikedir. Sitrat 6zellikle 6rnegin kanama riski artmis hastalarda sistemik

pihtilagma 6nleyicisinin, yani heparinin kontrendike oldugu durumlarda 6nemlidir.

REGIOCIT pediatrik hastalarda kullanilan ekipmanin ¢ocugun agirhi§ina adapte edilmis olmasi
sartryla tiim yas gruplarinda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli



Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

REGIOCIT'in uygulanma orani, hedeflenen sitrat dozuna ve Ongdriilen kan akis hizina (BFR)
baghdir. REGIOCIT regetesinde atik su ve diger terapotik sivilarin akis hizlari, hastanin sivi alma
gereksinimleri, ek sivi giris ve ¢ikiglar1 ve istenen asit-baz ve elektrolit dengesi dikkate alinmalidir.
Yogun bakim tibbinda ve CRRT’de REGIOCIT ancak deneyimli bir hekim tarafindan recetelenmeli
ve uygulanmalidir (doz, inflizyon hiz1 ve kiimiilatif hacim).

REGIOCIT'in 6n filtre inflizyon hiz1 3 ila 4 mmol / It kan sitrat konsantrasyonu hedefine ulasacak
sekilde recete edilmeli ve uygulama kan akis hizina gore uyarlanmalidir.

Ekstrakorporeal devrenin antikoagiilasyonu i¢in akis hiz1 0,25 ila 0,35 mmol / It araliginda filtrasyon
sonrasi iyonize kalsiyum konsantrasyonu elde edilecek sekilde titre edilmelidir. Hastanin sistemik
iyonize kalsiyum konsantrasyonu, kalsiyum destegi ayarlanarak normal fizyolojik aralikta
tutulmalidir.

Sitrat ayrica bir tampon kaynagi olarak da islev goriir (bikarbonat'a doniisiim nedeniyle).
REGIOCIT'in infiizyon hizi, diger kaynaklardan (6rnegin, diyalizat ve / veya replasman sivisi)
saglanan tampon uygulamasi hizina bagh olarak diistiniilmelidir. REGIOCIT, uygun bikarbonat
konsantrasyonuna sahip bir diyaliz ¢ozeltisi / replasman ¢ozeltisi ile birlikte kullanilmalidir.

Her zaman ayr1 bir kalsiyum inflizyonu gerekir. Antikoagiilasyon durduruldugunda doktorun
recetesine gore kalsiyum inflizyonunu ayarlayin veya durdurun.

Filtrasyon sonrasi kan iyonize kalsiyum (iCa), sistemik kan iCa ve toplam kan kalsiyum seviyelerinin
diger laboratuvar ve klinik parametrelerle birlikte izlenmesi, istenen antikoagiilasyon seviyesine
bagli olarak uygun REGIOCIT dozajini belirlemek i¢in esastir (bkz. Bolim 4.4).

Plazma sodyum, magnezyum, potasyum ve fosfat seviyeleri diizenli olarak izlenmeli ve gerektiginde
desteklenmelidir.

Eriskinler:Eriskin ve addlesanlarda REGIOCIT i¢in akis hizlari:
e Siirekli ven6z vendz hemofiltrasyonda
e 100 ila 200 ml/dak arasinda kan akis hizinda 1-2,5 lt/saat
e Siirekli veno-vendz hemodiyafiltrasyonda
e 100 ila 200 ml/dak arasinda kan akis hizinda 1-2 lt/saat



Uygulama sekli:

Intravendz kullanim i¢indir. REGIOCIT yalnizca 6n-seyreltme modunda, CRRT’ye yonelik uygun
ekstrakorporeal renal replasman ekipmaniyla birlikte, ¢ozelti akis hizinin operatdr tarafindan
belirlenmis hedef doza (mmol sitrat/lt kan) gore otomatik olarak uyarlandigi sitrat
antikoagiilasyonuna 6zel bir pompa kullanilarak uygulanmalidir.

REGIOCIT, CRRT'de bolgesel sitrat antikoagiilasyonu uygulamasinda uzman bir doktor tarafindan
veya bu doktorun yonlendirmesi altinda kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta siddette karaciger yetmezIligi olan hastalarda (6rnegin Child-Pugh <12) doz azaltimi
gerekebilir. Karaciger yetmezligi durumunda (6rnegin karaciger sirozu dahil), metabolizma yetersiz
olabileceginden baslangi¢ sitrat dozu diisiiriilmelidir. (Bkz. Boliim 4.4). Sitrat birikiminin sikca
izlenmesi Onerilir. REGIOCIT, sinirlt sitrat metabolizmasi nedeniyle karaciger fonksiyonu ciddi
sekilde azalmis veya kas hipoperflizyon soku (6rnegin septik sok ve laktik asidoz gibi kosullar) olan
hastalara uygulanmamalidir.(Bkz. Boliim 4.3).

Pediyatrik popiilasyon:

REGIOCIT yenidoganlar ve bebeklerde (0 ila 23 ay arasi) siirekli veno-vendz hemofiltrasyon veya
hemodiafiltrasyon ile her bir litre kan akis1 i¢in 3 mmol sitrat dozu hedeflenmelidir. Cocuklarda (2 ila
11 yas) dozaj hastanin agirligina ve kan akis hizina gore uyarlanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda yetigkinlere kiyasla dozajda belirli bir degisiklik yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

REGIOCIT’in etkin maddelerine ya da béliim 6.1°de listelenmis olan yardimci maddelerden
herhangi birisine asir1 duyarlilik,

Agir derecede bozulmus karaciger fonksiyonu,

Kas hiperfiizyon soku durumlarinda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
REGIOCIT dogrudan intravendz infiizyon i¢in degildir. CRRT igin tasarlanan uygun ekstrakorporeal

renal replasman ekipmani ile, sadece 6nceden seyreltilerek kullanilmalidir. Diyaliz makinesi sitrat
antikoagiilasyonu i¢in uygun olmalidir.



REGIOCIT hastanin konforunu arttirmak i¢in 37° C'ye kadar 1sitilabilir. Cézeltinin kullanimdan 6nce
isitilmast sadece kuru sicaklikta yapilmalidir. Hastanin yaralanmasina veya rahatsiz hissetmesine
neden olabileceginden, ¢ozeltiler su veya mikrodalga firinda 1sitilmamalidir. REGIOCIT,
uygulamadan 6nce, ¢Ozeltinin ve kabin izin verdigi hallerde partikiill madde ve renk degisikligi
olmadigindan emin olmak i¢in gorsel olarak kontrol edilmelidir. Cozelti berrak degilse ve kapagi
saglam degilse uygulama yapmayin.

Sadece iist sargi cozelti torbasi hasar gérmemisse kullanin. Kontamine olmus bir ¢ozeltinin
kullanilmast sepsise ve soka neden olabilir.

REGIOCIT'"in bilesimi goz oniline alindiginda, tedavide kullanilan diger ¢ozeltiler uygun hidrojen
karbonat konsantrasyonuna sahip olmalidir.

REGIOCIT, hastanin elektrolitini ve asit-baz dengesini etkileyebilen sitrat icerir. Hastanin
hemodinamik durumu, s1vi dengesi, glikoz seviyesi, elektrolit ve asit / baz dengesi tedavi 6ncesi ve
tedavi sirasinda yakindan izlenmelidir.

Sodyum, magnezyum, potasyum, fosfat ve kalsiyumu yakindan izleyin. Infiizyon girisleri ve tiim
cikislarin degerlendirilmesi de dahil olmak iizere kan konsantrasyonu ve hastalarin ihtiyaclari giinde
birka¢ kez degerlendirilmelidir. Herhangi bir kaybi tamamlamak icin elektrolitlerin infiizyonu
gerekebilir (bkz. Bolim 4.8 ve 4.9).

REGIOCIT kalsiyum igermez ve atik sudaki sitratla bagli kalsiyum kaybi ve / veya sistemik sitrat
birikmesi durumunda sistemik iyonlagmis hipokalsemiye yol acabilir.

REGIOCIT magnezyum ig¢ermez. REGIOCIT kullanimi, CRRT atik su kayiplart nedeniyle
hipomagnezemi ile sonuglanabilir. Magnezyum infiizyonu gerekebilecegi i¢in hasta izlenmelidir.
REGIOCIT glukoz igermez. REGIOCIT uygulamasi hipoglisemiye neden olabilir. Kan sekeri
diizeyleri diizenli olarak izlenmelidir.

REGIOCIT potasyum igermez. Serum potasyum konsantrasyonu, CRRT’den once ve CRRT
stirasinda izlenmelidir.

Metabolik yetmezlik nedeniyle sitrat birikimi:

Karaciger yetmezligi (6rn., Karaciger sirozu veya akut karaciger yetmezligi dahil) veya soku (bkz.
Boliim 4.2 ve 4.3) olan, sitrat metabolizmasi belirgin sekilde azalmis ve sitrat birikimine maruz kalan
hastalarda 6zel dikkat gereklidir. Bu hastalarda sitrat ile hemofiltrasyon uygulanirsa, sitrat
birikiminin daha sik izlenmesi Onerilir. Karaciger ve iskelet kaslar1 sitrati metabolize edemezse,
hidrojen karbonat iiretilmez ve sitrat birikebilir. Metabolik asidoz ve iyonize hipokalsemi olusabilir.
Sitrat birikimi, kandaki iyonize kalsiyum, toplam kalsiyum ve hidrojen karbonat konsantrasyonunun
izlenmesi ile tespit edilebilir. Sitrat birikirse, kandaki toplam iyonize kalsiyum orani artar. Toplam /
iyonize kalsiyum orani 2.3'in {izerine ¢ikarsa, sitrat tamponu azaltilmali veya durdurulmalidir.
Metabolik asidozu diizeltmek i¢in hidrojen karbonat replasmani gerekir. CRRT’ye antikoagiilasyon
olmadan devam edilebilir veya diger antikoagiilasyon araglar1 dikkate alinmalidir.

Uvygun olmavan infiizyon nedenivle sitrat birikimi:




Fazla miktarda sitratin uygunsuz infiizyonu (ayrica boliim 4.9'a bakiniz) akut hipokalsemi ve
metabolik alkaloza neden olur ve hastay1 ndrolojik ve kardiyak komplikasyonlara maruz birakabilir.
Tedavi sitrat inflizyonunun kesilmesi ve kalsiyum inflizyonundan olusur.

Sistemik hipokalsemi (diisiik iyonlagsmis kalsiyum) iki farkli mekanizmanin sonucu olarak ortaya
c¢ikabilir:

e Kalsiyum ¢dzeltisinin akis hizinin ayarlanmasini gerektiren filtre (diisiik iyonize kalsiyum ve
diisiik toplam kalsiyum) vasitasiyla sitrat ile kalsiyum kaybinin yetersiz telafisi;

e Karacigerde ve kaslarda zayif metabolizma nedeniyle REGIOCIT in kismen veya tiimiiyle
durdurularak sitratsiz bir replasman sivisina (slirekli venoven6z hemofiltrasyon) gegisi veya
REGIOCIT akis hiz1 azaltilir veya durdurulurken sitrat atimini saglamak i¢in diyalizat akis
hizinin artirilmasini (stirekli venovendz hemodiyafiltrasyon) gerektiren sitrat birikimi.

Sistemik hiperkalsemi

Kalsiyum replasman ¢6zeltisinin asir1 perfliizyonu nedeniyle yiiksek iyonize kalsiyum iceren yiiksek
toplam kalsiyum meydana gelebilir. Bu durum kalsiyum ¢ozeltisi akis hizinin azaltilmasini gerektirir.
Toplam kalsiyumun iyonize kalsiyuma oraninin yiiksek oranda oldugu yiiksek kalsiyum durumu
sitratin agir1 akis hizina bagl olarak kalsiyum sitrat birikiminden veya sitratin yeterli miktarda
metabolize edilememesinden kaynaklanabilir. Bu durumda sitrat infiizyonu azaltilmali veya
kesilmelidir.

Metabolik asidoz

Karaciger ve iskelet kaslari, karaciger sirozunda veya akut karacier yetmezliginde meydana
gelebilecek yeterli sitrik asit metabolizmasini saglayamazsa sitrat birikimi ortaya ¢ikabilir. Bu
durumlarda sitrik asit birikir ve metabolik asidoz olusur. Bu hastalarda, iyonlagmis sitrattaki artis
yansitan klasik anyon agi181 da artar. Cogu durumda, laktat da birikir.

Sitrik asidi metabolize edememe sonucu ortaya ¢ikan metabolik asidoz rutin metabolik izleme ile
erken teshis edilebilir.

REGIOCIT ile tedavi sirasinda sitrat birikimi ve/veya metabolik asidoz gelisir veya kotiilesirse,
inflizyon hizinin azaltilmasi veya uygulamasinin kesilmesi gerekebilir.

Metabolik alkaloz

Bazi hastalarda ekstrakorporeal devrede iyonize kalsiyum seviyelerini istenen aralikta tutmak icin
yiiksek sitrat inflizyon hizlar1 gerekir ve bu hastalar bunu tolere eder. Reciocit, toplam tampon
yiikiine katkida bulunan sitrat igerir. CRRT sivilarinda veya tedavi sirasinda uygulanan diger
stvilarda bulunan ilave sodyum hidrojen karbonat (veya tampon kaynagi) metabolik alkaloz riskini
artirabilir. Net sitrat uygulama hiz1 asit-baz dengesini korumak icin gerekli olani agarsa metabolik
alkaloz olusabilir (bkz. Boliim 4.2).




Bu, kan akis hizin1 diisiirerek yonetilebilir, boylece hastaya uygulanan sitrat inflizyon hizinin
azaltilmast miimkiin olur. Metabolik alkaloz, CRRT dozunu da koruyan diyalizat akis hizinin
arttirtlmasi ve filtreden sonraki% 0.9 sodyum kloriiriin infiize edilmesi veya CRRT c¢dzeltisinin
kompozisyonunun degistirilmesi ile de yonetilebilir. Metabolik alkaloz ve hipokalsemi ile sitrat
birikimi, eger hasta kan tirtinleri igeren yliksek miktarda sitrat almigssa ve CRRT dozu ¢ok diisiikse de
olusabilir.

Metabolik alkaloz hastalarinda kan kalsiyum seviyeleri diizenli olarak izlenmelidir, ¢iinkii bu durum
hipokalsemiyi gii¢lendirir.

Karaciger Bozuklugu Olan Hastalarda Kullanim

Sitrat metabolizmas1 (bikarbonata), karaciger yetmezligi olan hastalarda, sitrat birikimine neden
olarak bozulmus olabilir. REGIOCIT hafif ila orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalara (6rn.
Child-Pugh <12) uygulandiginda elektrolit ve / veya asit-baz dengesizligini onlemek ic¢in pH,
elektrolitler, toplam iyonize kalsiyum orani ve sistemik iyonize kalsiyumun sik izlenmesi 6nemlidir
(bkz. Boliim 4.2). REGIOCIT, siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir (bkz.
Boliim 4.3).

Hemodinamik Durum ve Sivi Dengesi
Hastanin hemodinamik durumu ve sivi dengesi tedavi boyunca izlenmelidir.

e Hipervolemi durumunda CRRT cihazi i¢in 6ngdriilen net ultrafiltrasyon orani arttirilabilir ve /
veya replasman sivisi ve / veya diyalizat disindaki ¢ozeltilerin uygulama orani azaltilabilir.

e Hipovolemi durumunda CRRT cihaz1 i¢in 6ngoriilen net ultrafiltrasyon orani azaltilabilir ve /
veya replasman sivisi ve / veya diyalizat disindaki ¢ozeltilerin uygulama orani artirilabilir.

Hipoosmolarite / Hipotonisin
REGIOCIT, standart CRRT replasman sivilarina gére hipoosmolar / hipotoniktir ve travmatik beyin
hasar1, beyin 6demi veya kafa i¢i basinci artist olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Kullanim talimatlarina kesinlikle uyulmalidir. Erisim baglanti noktalarinin yanhs kullanilmasi veya
sivi akisim kisitlayan diger durumlar hasta agirliginin yanhs sekilde diismesine ve makine
alarmlarina neden olabilir. Bu tiir durumlarn ¢oziime kavusturmadan tedaviye devam edilmesi
hastanin yaralanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

Cozeltiyi yalnizca berraksa ve iginde goriiniir parcaciklar yoksa kullanin.

CRRT, plazma suyu sodyum icerigi ile orantili sodyum giderimi saglar. Kandaki seviyenin diismesini
onlemek i¢in (hiponatremi) hastanin sodyum seviyesi genel siv1 ve elektrolit yonetiminin bir parcgasi
olarak dengelenmelidir (bkz. Boliim 4.8). Hem CRRT ile iliskili diyaliz sivilarinin hem de CRRT
recetesi disindakilerin uygulanmasi dikkatli bir degerlendirme gerektirir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri



Filtrelenebilir / diyaliz edilebilir ilaglarin kan konsantrasyonu, ekstrakorporeal filtre tarafindan
cikarilmalar1 nedeniyle tedavi sirasinda azalabilir. Tedavi sirasinda ¢ikartilan ilaglar i¢in istenen kan
konsantrasyonlarini belirlemek i¢in gerekirse uygun diizeltici tedavi baslatilmalidir.

REGIOCIT'in bilesenleri arasinda farmakodinamik ila¢ etkilesimi beklenmemektedir. Etkilesimler
ancak ¢0zeltinin yetersiz veya yanlis terapotik kullanimiyla beklenebilir (bkz. B6liim 4.4 ve 4.9).
Bununla birlikte, asagidakileri igeren tibbi iiriinler ile etkilesim olasidir:

* D vitamini ve diger D vitamini analoglarinin yani sira kalsiyum igeren tibbi iirlinler (6rnegin sitrat
antikoagiilasyonu alan CRRT hastalarinda kalsiyum homeostazinin bakimai i¢in kullanilan kalsiyum
kloriir veya kalsiyum glukonat) hiperkalsemi riskini artirabilir ve antikoagiilasyon etkisinde
azalmaya neden olabilir.

» Kandaki yiiksek konsantrasyonda hidrojen karbonat riskini artirabilen sodyum hidrojen karbonat
(metabolik alkaloz - bkz. Boliim 4.8).

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Gebelik donemi

REGIOCIT’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi
gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Béliim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

REGIOCIT gebe kadinlara ancak agik¢a gerekli olmasi durumunda uygulanmalidur.

Laktasyon donemi
REGIOCIT'in emzirme déneminde kullanimi hakkinda belgelenmis klinik veri yoktur. REGIOCIT,
emziren kadinlara yalnizca agikga ihtiya¢ duyuldugunda uygulanmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Ureme iizerinde bir etki beklenmez; ¢iinkii sodyum, kloriir ve sitrat viicudun normal bilesenleridir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

REGIOCIT in ara¢ veya makine kullanma yetenegini etkiledigine dair herhangi bir bulgu yoktur.



4.8. istenmeyen etkiler

REGIOCIT ¢ozeltisinden veya diyaliz tedavisinden istenmeyen etkiler kaynaklanabilir. Kullanim
i¢in 6zel 6nlemler boliim 4.4'te agiklanmustir.

Asagidaki istenmeyen etkiler yayinlanmis literatiirde agiklanmistir (Cok yaygin (>1/10); Yaygin (>1
/100 ila <1/10); Yaygimn Degil (>1 / 1,000 ila <1/100); Nadir (>=1) / 10,000 ila <1 / 1,000); Cok nadir
(<1/10,000); Bilinmiyor (mevcut verilerden tahmin edilemez):

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin Elektrolit dengesizlikleri, 6rnegin hipomagnezemi (boliim 4.4'e
bakiniz), hipokalsemi (bdlim 4.4 ve 4.9a bakiniz),
hiperkalsemi (boliim 4.4'e bakiniz), hiponatremi (boliim 4.4'e
bakiniz), hipokalemi (boliim 4.4'e bakiniz), hipofosfataemi
(b6liim 4.4'e bakiniz)

Metabolik asidoz (bakiniz boliim 4.4 ve 4.9) ve metabolik
alkaloz dahil olmak {izere asit-baz dengesindeki bozukluklar
(bakiniz boliim 4.4, 4.5 ve 4.9)

Bilinmiyor Stv1 tutulumu

S1v1 dengesizligi, or. dehidratasyon (bakiniz boliim 4.4)

Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor Hipotansiyon ‘
Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor Bulant1
Kusma
Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
‘ Bilinmiyor Kas spazmlar1

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Istenmeyen sekilde ¢ok yiiksek hacimli ikame ¢ozeltisinin tatbik edilmesi, hastanin yasamin tehdit
edebilecek bir asir1 doza neden olabilir. Bu durum kan akigina asir1 sitrat yiiklenmesi nedeniyle


http://www.titck.gov.tr/
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pulmoner 6dem ve konjestif kalp yetmezligiyle birlikte asir1 sivi yliklenmesi ve hipokalsemi ve
metabolik alkaloz ile sonuglanabilir. Bu diizensizligin asagidaki sekillerde diizeltilmesi gerekir.
ikame cozeltisi derhal kesilerek ve intravendz kalsiyum uygulamasiyla derhal diizeltilmesi gerekir.
Dikkatli bir kalsiyum takviyesi doz asimi etkilerini tersine ¢evirebilir. Tedavi sirasinda yakin izleme
ile risk en aza indirilebilir.

Sitrat metabolizmas1 (karaciger yetmezligi veya sok) bozuklugu olan hastalarda asir1 doz sitrat
birikimi, artan toplam kalsiyum/iyonize kalsiyum oraninin eslik ettigi metabolik asidoz (bkz. B6lim
4.4), sistemik total hiperkalsemi (bkz. Boliim 4.4) ve iyonize hipokalsemi (bkz. Boliim 4.4 ve 4.8)
seklinde goriilebilir.

REGIOCIT bu durumda azaltilmal1 veya durdurulmalidir.

Metabolik asidozu diizeltmek i¢in hidrojen karbonat replasmani gerekir. Siirekli renal replasman
tedavisine antikoagiilasyonsuz devam edilebiliecegi gibi diger antikoagiilasyon yontemleri dikkate
alimmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Hemofiltratlar
ATC Kodu: BO5ZB

Sitrat, iyonize kalsiyumlu kompleksler olusturarak kalsiyumun pihtilasma uyarimini etkisiz hale
getirme yetenegi sayesinde antikoagiilasyon saglar. REGIOCIT'te kritik konsantrasyonda hastalar
ciddi hiponatremi gelistirmeye egilimli olduklarindan sodyum konsantrasyonu 140 mmol / 1 olarak
ayarlanmigtir. Kloriir, ¢ozelti hidrojen karbonatsiz oldugu i¢in katyonlar1 dengelemek icin gereken
seviyeye ayarlanir. Sodyum ve kloriir, insan viicudunun normal bilesenleridir ve farmakolojik olarak
inaktif olduklar1 kabul edilir. Sitrat, Krebs dongiisiinde ilk ara madde olarak hareket eden, insan
viicudunda bulunan normal bir metabolittir. REGIOCIT, potasyum ve glukoz icermez. REGIOCIT
kullanimina bagli toksik etkiler, terapotik dozda beklenmemektedir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler
Genel ozellikler

Sitrat, Krebs dongiisiinde bir ara madde ve insan viicudunda bulunan normal bir metabolittir. Bu
fizyolojik yol, diisiik konsantrasyonlarda meydana geldigi siirece yiiksek miktarda sitrik asit
isleyebilir. Krebs dongilisii mitokondride gergeklesir ve bu hiicresel organelleri igeren tiim hiicreler
sitratt metabolize edebilir. Karaciger, iskelet kaslar1 ve bobrek gibi mitokondri bakimindan zengin
dokular bu nedenle daha yiiksek sitrat olusumu ve eliminasyonu kapasitesine sahiptir.



Emilim ve Dagilim

Sodyum ve klortirlerin absorpsiyonu ve dagilimi, hastanin klinik durumu, metabolik durumu ve
rezidiiel bobrek fonksiyonu ile belirlenir. Hiicre dist sitrat, kandan plazma zar1 boyunca bir grup
protein, yani plazma zar sitrat tagiyicilarini (PMCT'ler) hiicrelere tasiyabilir ve daha sonra ¢esitli
organlarda ve dokularda metabolize edilebilir.

Biyotransformasyon

Insanlarda sitrat, yukarida belirtilen Krebs dongiisii olarak adlandirilan merkezi metabolik yolda bir
ara maddedir. Sitrat, esas olarak karacigerde hizl1 bir sekilde metabolize edilir, ancak diger organlar /
dokular tarafindan da metabolize edilebilir.

Eliminasyon
Dolasan sitrat fazlalig1 normal olarak bobrekler yoluyla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Diger boliimlerde yer alan verilerin 6tesinde klinik gilivenligiyle iligkili oldugu diisiiniilen preklinik
veriler yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6. 1. Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

Seyreltik hidroklorik asit (pH ayarlamasi i¢in) E 507

6.2. Gecimsizlikler

Uyumluluk c¢aligmalarinin  bulunmadigi hallerde bu tibbi iirlin, diger tibbi {riinler ile
karistirtlmamalidir.

Olasi1 renk degisimi ve / veya olasi ¢okeltme olup olmadigini kontrol ederek, ilave bir ilacin bu ilagla

uyumlulugunu belirlemek hekimin sorumlulugundadir. Bir ilag eklemeden once, bu ilacin
REGIOCIT te ¢oziiniir ve stabil olup olmadigini kontrol edin.

6.3. Raf omrii
18 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabina koymayiiz veya dondurmayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kap, poliolefinler ve elastomerler iceren ¢ok katmanl bir filmden yapilmis tek bolmeli bir torbadir.
Torbaya bir enjeksiyon konektorii (veya spike konektorii) ve uygun bir hemofiltrasyon ¢ozelti hatti
veya kan Oncesi pompa hattiyla baglanti i¢in bir luer konektorii takilmistir. Torba 5000 ml'lik bir
¢oOzelti igerir ve lizeri polimer filmden yapilmis seffaf bir ortii ile sarilir.

Ambalaj Ebadi: 5000 ml

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Cozelti ¢cevreye zarar vermeden atik su yolu ile bertaraf edilebilir.
Asagidaki kullanma talimatlar1 izlenmelidir:

Hastaya tedavi ve uygulama boyunca aseptik teknik kullanilmalidir. Kullanimdan hemen 6nce iist
bant1 torbadan ¢ikarin. Sadece iist sarg1 hasar gormemisse, tiim kapaklar saglamsa ve ¢ozelti berraksa
kullanin. Herhangi bir sizint1 olup olmadigini test etmek i¢in torbay1 sikica bastirin. Sizint1 tespit
edilirse, artik sterilite garanti edilemeyeceginden ¢ozeltiyi hemen atin. Mikrobiyolojik
kontaminasyonu onlemek icin ¢6zelti agildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

L. Luer konektérii kullaniliyorsa, kapagi ¢evirip gekme hareketiyle yerinden ¢ikartin. On kan pompasi
hattindaki erkek luer kilidini bir itme ve dondiirme hareketi kullanarak torbadaki disi luer
konektoriine baglaym. Baglantinin tamamen oturdugundan ve sikildigindan emin olun. Konektor
simdi acgiktir. Sivinin serbestce aktigini dogrulayin. Kan 6ncesi pompa hatti luer konektdriinden
cikarildiginda, konektor kapanacak ve ¢ozelti akis1 duracaktir. Luer ignesiz ve degistirilebilir bir
porttur.

I. Enjeksiyon konnektorii (veya spike konektdr) kullaniliyorsa, kirilir kapagi cikarin. Spike
konektorii kauguk septumdan gegirin. Stvinin serbestge aktigini dogrulayin.

Bir madde veya ila¢ eklemeden 6nce, bunun REGIOCIT'te ¢dziiniir ve stabil oldugunu ve iiriiniin pH
araliginin uygun oldugunu dogrulayin. Uyumsuz oldugu bilinen veya belirlenen katki maddeleri
eklenmemelidir.

Eklenecek ilacin kullanim kilavuzuna ve diger ilgili literatiire bagvurulmalidir.

Eklemeden sonra, bir renk bozulmasi ve / veya ¢okelti, ¢coziinmeyen kompleks veya kristal goriiniimii
varsa ilact kullanmayn.
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Herhangi bir katki eklediginizde ¢ozeltiyi iyice karistirin. Cozeltiye katki maddesi eklenecek veya
karigtirilacaksa bu islem mutlaka cozelti torbasini ekstrakorporeal devreye baglanmadan Once
gerceklestirilmelidir.

Cozelti yalnizca tek kullanimliktir. Kullanilmayan kisimlari atin.
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