Ulotka informacyjna o produkcie

Citralysat K4

1. 1. Wskazania

Citralysat K4 to ptyn dializacyjny do ciaglej hemodializy zylno-zylnej (CWHD) z antykoagulacja cytrynianowa przy zastosowaniu
roztworu antykoagulacyjnego cytrynianu trisodu 4% wraz z réwnoczesnym podaniem wapnia. Ptyn Citralysat K4 mozna stosowaé
wylacznie na urzadzeniach przeznaczonych do hemodializy ciagltej wyposazonych w modut antykoagulacji cytrynianowej a takze w
pompy do infuzji cytrynianu oraz wapnia poza standardowymi pompami przeznaczonymi do przeptywu krwi, roztworu
dializacyjnego i filtratu.

2. Skiad

Citralysat K4 dostarczany jest w formie dwukomorowego worka o pojemnoéci catkowitej 5000 ml. Roztwor dializacyjny do
natychmiastowego zastosowania jest sporzadzany przez zmieszanie zawarto$ci obydwu komor worka bezposrednio przez uzyciem.
Komora mniejsza zawiera 250ml roztworu kwasnego z 15 mmol/l Mg*, 80 mmol/l K*, 112 mmol/l CI', H*- z ponad 2,0
mmol/l (15 mmol/l Mg*, 80 mmol/l K¥, 112 mmol/l CI", H*- with excess of 2,0 mmol/I (co odpowiada pH 2,7) and 111
mmol/l of dextrose 2,7) and 111 mmol/l dekstrozy. Komora wicksza zawiera 4750 ml roztworu 140 mmol/l Na*, 118,84
mmol/l CI" oraz 21,16 mmol/l HCO;"

Roztwor do dializy do natychmiastowego zastosowania zawiera::

Chlorek sodu 6,604 g/l
Wodoroweglan sodu 1,680 g/l
Chlorek potasu 0,2982 g/l
Chlorek magnezu x 6 H-0 0,1525 g/l
Monohydrat dekstrozy 1,100 g/l

Inne sktadniki:
Woda do wstrzykiwan
Kwas chlorowodorowy 25%

Stezenie jonow oraz dekstrozy w ptynie dializacyjnym do natychmiastowego uzycia::

Na" 133,0 mmol/l
K* 4,0 mmol/l
Mg 0,75 mmol/l
Cr 118,5 mmol/I
HCO3 20,0 mmol/l
Glukoza bezwodna 1,0 ol

pH ~ 7,4
Osmolarnosé teoretyczna >= 278,0 mosmol/l

3. Sposob uzycia:

Wytwoérca powinien dostarczy¢ uzytkownikowi wilasciwych informacji odnosnie poprawnego stosowania plynu dializacyjnego
Citralysat K4. Zastosowanie tego ptynu wymaga uzycia dodatkowych urzadzen i roztwordw, ponadto nalezy takze podac cytrynian
trisodu 4% w infuzji we wstgpnym rozcienczaniu. Stosunek roztworu 4% do przeptywu Krwi w warunkach standardowych powinien
wynosi¢ 1:34, co stanowi odpowiednik infuzji 4 mmol cytrynianu na kazdy | litr przetwarzanej krwi. Roztwor wapnia o stezeniu od
50 do 500 mmol/1 nalezy poda¢ systemem infuzji lub zestawem do ciagtej hemodializy zylno-zylnej krwi tuz przed podiaczeniem
cewnika zylnego. Zawarto$¢ wapnia podana w infuzji nalezy wilasciwie ustali¢ w celu kontroli stgzenia zjonizowanego wapnia.
Witasciwa dawka poczatkowa wynosi 1,7 mmol Ca na 1 litr uzytego ptynu dializacyjnego. Jezeli ptyn Citralysat K4 jest wstrzykiwany
z predkoscia 2 1/h, odpowiada to 3,4 mmol Ca podawanego w infuzji na godzing.

Metaboliczny stan kwasowo-zasadowy pacjenta mozna kontrolowaé poprzez odpowiedni stosunek pomigdzy wlewem buforu
zaleznego od przeptywu krwi oraz przeptywu cytrynianu a usuwaniem buforu poprzez przeptyw roztworu do dializy. Nalezy wziaé
pod uwage mozliwos¢ zwigkszonego przeptywu roztworu do dializy, co moze doprowadzi¢ do kwasicy. Jest to gltéwna cecha
odrozniajaca ten plyn od innych ptynoéw dializacyjnych stosowanych w CWHD w potaczeniu z anty koagulacja systemowa (np. 35
mmol/1 wodoroweglanu). Zrownowazony stan metaboliczny mozna osiagna¢ jezeli ptyn Citralysat K4 jest wstrzykiwany z
predkoscia 2 1/h przy przeptywie krwi 100 ml/min. Jest to mozliwe przy uzyciu odpowiednio duzego dializatora, ktéry nie ogranicza
przenoszenia buforu.



4. Dawkowanie hemodializy ciggtej

Jezeli nie istnieja przeciwwskazania kliniczne, wymagana skuteczno$¢ hemodializy osiagana jest po podaniu 1,5 - 2,5

I/h roztworu do dializy u pacjentéw dorostych, w zaleznos$ci od masy ciata. Nie istnieja dane odno$nie leczenia u dzieci.

5. Przygotowanie

Otwarcie opakowania:

Dwukomorowy worek zawierajacy roztwor do dializy nalezy wyja¢ z kartonu bezposrednio przez uzyciem. Przed
zmieszaniem zawarto$ci worka nalezy sprawdzi¢ jego sklad, numer partii oraz termin waznosci. Nalezy sprawdzi¢ klarowno$¢
roztworu. Nalezy sprawdzi¢ czy worek oraz zamkniecie zabezpieczajace nie zostalty naruszone. Roztworu nie nalezy uzywacé
w przypadku, gdy opakowanie lub zamknigcie zabezpieczajace zostaly naruszone.

Instrukcja mieszania obu komor:

Zawartos¢ obu komor nalezy zmieszac bezposrednio przed uzyciem roztworu do dializy.
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1. Z16z komorg mniejsza

2. Podnie$ mniejsza komorg w gorg tak, by tworzyta kat 90 stopni z wigksza komora. UZzywajac obu rak naciskaj mniejsza
komorg¢ do momentu peknigeia zgrzewu pomigdzy komorami.

3. Naciskaj worek obiema rekami ku dotowi (tak jak na rysunku) do momentu catkowitego otwarcia zgrzewu, a nastgpnie
doktadnie wymieszaj zawarto$¢ obu komor.

Po zmieszaniu zawarto$ci obu komor nalezy sprawdzi¢ czy szew zostal catkowicie otwarly, czy roztwor jest klarowny a
takze czy nie doszto do wycieku ptynu.

Roztwér Citralysat K4 nalezy zuzyé w ciggu 48 godzin po zmieszaniu.

6. Podtaczenie worka do krazenia pozaustrojowego

Po zmieszaniu zawartosci obu komor, worek zawierajacy roztwor do dializy zostaje podtaczony do uktadu dializatu
zgodnie z instrukcja urzadzen przeznaczonych do ciaglych terapii nerkozastgpczych. Bardzo istotne jest aby uniknac
zanieczyszczenia roztworu do dializy lub jakichkolwiek czgséci pozostajacych z nim w kontakeie. Po odtaczeniu worka z
ptynem Citralysat K4 od uktadu dializatu nalezy go wyrzucic.

Roztworu Citralysat K4 nie nalezy podawaé¢ dozylnie lub w infuzji do krazenia pozaustrojowego.
Przed uzyciem roztworu Citralysat K4 nalezy go ogrza¢ do temperatury ciata pacjenta, co pomoze unikna¢ znacznego
obnizenia temperatury ciata pacjenta.



Uwagi

Ptyn dializacyjny do ciagltej hemodializy (CVVHD) z antykoagulacja cytrynianowa w worku dwukomorowym,

Nie nalezy stosowa¢ przed zmieszaniem obu komor.

Roztwér do dializy nalezy uzy¢ wytacznie w polaczeniu z infuzjg cytrynianu (antykoagulacja

cytrynianowa).

W przypadku roztworu do dializy niezawierajacego wapnia: konieczne jest zastosowanie oddzielnej

infuzji wapnia.

Potaczenie systemu CWHD z antykoagulacja cytrynianowa nalezy dokladnie sprawdzi¢ przed rozpoczeciem terapii. Za
wszelka ceng nalezy unika¢ niewlasciwego podiaczenia infuzji cytrynianu oraz wapnia. Wiasciwe polaczenie nalezy
potwierdzi¢ przez zmierzenie spadku stezenia zjonizowanego wapnia wywotanego cytrynianem w krazeniu pozaustrojowym
nie pdzniej niz 20-30 minut po rozpoczeciu terapii. Jezeli nie doszto do zmniejszenia stezenia, nalezy sprawdzi¢ potaczenia
gdyz przetaczenie infuzji cytrynianu i wapnia moze doprowadzi¢ do powaznego zaburzenia rownowagi elektrolitowej.

Nalezy uzywaé dializatora wysoko-przeplywowego o powierzchni minimalnej 1,4m. i wymienia¢ go nie pdzniej niz co 72
godziny.

Ostabiony metabolizm cytrynianu, jak np. u pacjentdw z uposledzona czynnoscia watroby, moze doprowadzi¢ do kwasicy,
hipokalcemii lub zwiekszonego zapotrzebowania na substytucje preparatami wapnia. W takim przepadku nalezy przerwaé
CWHD z antykoagulacja cytrynianowa oraz zastosowac inng terapi¢ nerkozastgpcza.

Skuteczne terapie CWHD moga wywola¢ hipofosfatemig. Z tego wzgledu nalezy monitorowa¢ poziom fosforanow w
surowicy krwi zardwno przed jak i po terapii. Niedobory fosforanéw nalezy uzupetié.

Produkt sterylizowany para wodna.

Nalezy przechowywaé w temperaturze of 4°C do 25°C.

Termin waznosci: patrz informacja na etykiecie.

Produkt wytacznie jednorazowego uzytku.

7. Informacje o sposobie usuwania opakowan:

Zaleca sig traktowanie produktu jako odpad potencjalnie niebezpieczny.

A Nalezy przestrzega¢ informacji na ulotce 8 Pyrogen-free solution

25°C .
+4°C/R'( Temperatura przechowywania: +4do +25°C Produkt wylacznie jednorazowego
= uzytku
S "
STERILE H Sterylizacja para wodna 0 mmol/l Ca 2

Producent: Biomedica spol. s.r.o., Masarykova 200, 763 26 Luhacovice
Data czg$ciowej zmiany tekstu: 14.1.2009



