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Ci-Ca Dialysate K4

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen sorgféltig durch.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Allgemeine Beschreibung des Produkts

Ci-Ca Dialysate K4 ist frei von Bakterien-Endotoxinen und eine
sterile, klare und farblose bicarbonatgepufferte Dialyseldsung
zur kontinuierlichen venovendsen H&modialysebehandlung
(continuous  veno-venous haemodialysis, CVVHD) und
kontinuierlichen venovendsen Hamodiafiltration in Postdilution
(postCVVHDF) mit regionaler Citratantikoagulation (RCA). Jede
Packung besteht aus einem Beutel mit 5.000 ml Lésung
und einem Injektionsanschluss sowie einem HF-Konnektor
und einem Luer-Lock-Konnektor zum Anschluss an das
Schlauchsystem des blutférdernden Gerétes. Das Beutelsystem
ist dampfsterilisiert. Die Dialyselosung ist calciumfrei.

ZUSAMMENSETZUNG

Ci-Ca Dialysate K4 befindet sich in einem Doppelkammerbeutel
mit einem Gesamtinhalt von 5.000 ml. Die gebrauchsfertige
Dialyselésung wird durch Mischen der beiden Kompartimente
unmittelbar vor der Anwendung hergestellt. Das kleine
Kompartiment enthdlt 250 ml saure Ldsung mit 15 mmol/l
Mg?', 80 mmol/l K, 112 mmol/l CI, einen H:-Uberschuss
von 2 mmol/l (entsprechend einem pH-Wert von etwa 2,7)
und 111 mmol/l Glucose. Das groBe Kompartiment enthalt
4.750 ml einer Losung mit 140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/l
Clund 21,16 mmol/l HCO,.

1 Liter gebrauchsfertige Losung enthalt:

Natriumchlorid 6,604 g/l
Natriumhydrogencarbonat 1,68 g/l
Kaliumchlorid 0,2982 g/l
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,1525 g/l
Glucose-Monohydrat 1,1 g/l
Theoretische Osmolaritat 282 mOsm/I
pH 70-76

Weitere Bestandteile: Wasser zur Injektion, Salzséure 25 %

lonen- und Glucosekonzentration in 1 Liter gebrauchsfertige

Lésung:

K+ 4 mmol/|
Na* 133 mmol/l
Mg?* 0,75 mmol/l
Cl 118,5 mmol/l
HCO, 20 mmol/|
Glucose, wasserfrei 5,55 mmol/|

ZWECKBESTIMMUNG UND
ZUGEHORIGE DEFINITIONEN
Zweckbestimmung

Korrektur des Elektrolyt- und Sdure-Basen-Haushalts bei einer
extrakorporalen Dialysebehandlung.

Medizinische Indikation
Akutes  Nierenversagen,  Flissigkeitstiberschuss
Vergiftungen, die eine CRRT erfordern

oder

Vorgesehene Patientengruppe

Ci-Ca Dialysate K4 ist fir die Anwendung bei Erwachsenen
bestimmt, die eine CRRT bendtigen:

- kontinuierliche venovendse Hamodialyse (CVVHD) oder

- kontinuierliche venovenése Hamodiafiltration in Postdilution
(postCVVHDF).

Vorgesehene Anwendergruppe und Umgebung

Ci-Ca Dialysatelésungen durfen ausschlieBlich von medizinischen
Fachkréften eingesetzt werden, die in CRRT sowie der
Anwendung der betreffenden Produkte ausreichend ausgebildet
sind. Die CRRT-Gerdte sind auf einer Intensivstation oder
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unter &hnlichen Bedingungen unter engmaschiger é&rztlicher
Betreuung und kontinuierlicher Uberwachung einzusetzen.
Ci-Ca Dialysatelosungen miissen mit CRRT-Geréten verwendet
werden, die Uber Pumpen zur Citrat- und Calciumgabe sowie ein
Therapieprogramm verfiigen, das RCA unterstitzt. Dazu z&hlen
z. B. die CRRT-Gerate multiFiltrate und multiFiltratePRO von
Fresenius Medical Care.

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen in Zusammenhang mit dem Produkt und der
Behandlung:

Organklasse Nebenwirkungen

(IMDRF)

Nervensystem | Krampfanfélle, Himddem, Entmarkung

Blut und Andmie*, Blutgerinnungsstérungen

Lymphsystem | (einschl. Thrombozytopenie)*,
Hypovolamie und hypovoldmischer
Schock (durch Blutverlust, (ibermaBige
Ultrafiltration)*, (anhaltende) Hypervolamie
und Odem*, Hamolyse*

Immunsystem | Uberempfindlichkeit/allergische
Reaktionen (einhergehend mit z. B.
Atemnot, Hypotonie, Urtikaria, Fieber
und Schittelfrost, Hitzewallungen,
Bewusstlosigkeit, Abdominalschmerz)

GeféBsystem | Blutung/Blutverlust* (auch
katheterbedingt), Luftembolie*,
Thrombose und Thromboembolie*

Herz Herzrhythmusstorung, Herzstillstand

Atemwege Bronchospasmus, Atemstillstand

Gastro- Erbrechen®, Abdominalschmerz*

intestinaltrakt

Stoffwechsel | Nahrstoffentzug*, Azidose (z. B.

und durch Citratakkumulation), Alkalose

Emahrung (z. B. durch Citratliberschuss),
Elektrolytungleichgewicht (einschlieBlich
Hypokalidmie bei Verwendung von
L6sungen mit niedrigem Kaliumgehalt
[K2/K2 Plus], Hypophosphatamie und/
oder Hypomagnesiamie, insbesondere
bei Verwendung phosphatfreier Lésungen
[K2/K4]), Glucoseentgleisung (z. B. bei
Patienten mit Diabetes mellitus)

Bewegungs- Krampfe/Muskelspasmen,

apparat Knochenfrakturen

Infektionen Bakterielle Infektion (auch
katheterbedingt) mit folgender Sepsis

Sonstige/ Hypotonie*, Hypothermie*,

Allgemeine Kopfschmerzen

Erkrankungen

*Nebenwirkung hauptséchlich in Zusammenhang mit der
Behandlungsart

Néhere Informationen zu diesen Nebenwirkungen
finden Sie unter MEDIZINISCHE WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN sowie WECHSELWIRKUNGEN.

Es kann weitere Nebenwirkungen in Zusammenhang mit
anderen Gerdten oder Arzneimitteln geben, die bei der
Therapie verwendet werden.

Meldung schwerwiegender Vorfélle

Sollte in Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegender
Vorfall auftreten, einschlieBlich solcher, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefuhrt sind, ist der behandelnde
Arzt unverziiglich zu verstandigen. In der EU muss der
Anwender und/oder Patient alle schwerwiegenden Vorfalle,
die in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind,
dem Hersteller laut Etikettierung (ud) sowie der zustandigen

3

Behorde des EU-Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/
oder Patient anséssig ist, melden.

Bei einem schwerwiegenden Vorfall kann es sich um einen
beliebigen Vorfall handeln, der direkt oder indirekt zum Tod
eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, zur
vorlibergehenden oder dauerhaften Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder einer
anderen Person oder zu einer ernsten Gefahr fir die 6ffentliche
Gesundheit fuhrt.

MEDIZINISCHE WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

(zur Vermeidung von Nebenwirkungen)

- Eine bereits bestehende ionisierte Hypocalcidmie muss ggf.
vor Beginn der CRRT-Behandlung behandelt werden, um
das Risiko einer Klinisch relevanten Hypocalciémie in den
ersten Stunden der Behandlung zu reduzieren.

- UmschwereStérungenzuvermeiden, sindFliissigkeitshaushalt,
Séure-Basen-Status und Serumelektrolyte (z. B. Ca?, Na*,
K*, Mg*, anorganisches Phosphat) sowie Blutglucose vor
und wahrend der Behandlung regelmaBig zu kontrollieren.
Bei Bedarf sollte die Verschreibung angepasst werden,
und ein schweres Ungleichgewicht muss mit bewahrten
medizinischen Verfahren behandelt werden.

- Eine schwere Dysnatridmie erfordert im Allgemeinen eine
langsame Normalisierung der Serumnatriumkonzentration,
da sich andemnfalls schwere Komplikationen ergeben kénnen,
wie Entmarkung oder Hirddem.

- Bei Patienten mit einem reduzierten Citratstoffwechsel, z. B.
bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion, Hypoxamie
oder gestortem Sauerstoffstoffwechsel, kann eine regionale
Citratantikoagulation zu einer Citratakkumulation fuhren.
Zu den Anzeichen zdhlen eine ionisierte Hypocalciémie,
ein erhdhter Bedarf an Calciumsubstitution, ein erhdhtes
Verhéltnis von Gesamtcalcium zu ionisiertem Calcium
(Uber 2,25) oder metabolische Azidose. Es kann dann ggf.
erforderlich sein, den Ci-Ca Dialysatefluss zu erhdhen, den
Blutfluss zu verringern oder statt Natriumcitrat (4 %) zur
Antikoagulation ein alternatives Antikoagulans zu verwenden.
Eine verstarkte Uberwachung wird empfohlen.

- Bei RCA ist die Entfernung von Urdmietoxinen bei einem
Verlust der Filterleistung (d. h. bei Verstopfung) beschrankt
und es kann zu einem Citratliberschuss kommen. Anzeichen
fur einen Citratiberschuss sind metabolische Alkalose,
Hypernatridmie und Hypercalcidmie. In diesen Fallen solite
der extrakorporale Kreislauf ausgetauscht werden.

- Bei Patienten, die ldngere Zeit ruhiggestellt sind, kann
es zu Knochenumbau/Demineralisierung und  schlieBlich
Knochenfrakturen kommen. Bei RCA werden frilhe
Anzeichen einer ionisierten Hypercalcidmie mdglicherweise
durch eine Verringerung der Calciuminfusionsrate maskiert.
Bei Patienten unter RCA langer als zwei Wochen, deren
Calciuminfusionsrate  schrittweise  abnimmt,  sollten
Knochenumsatzmarker engmaschig kontrolliert werden.

Es konnen weitere medizinische Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen in Zusammenhang mit anderen Geréaten
oder Arzneimitteln gelten, die bei der Therapie verwendet
werden.

GEGENANZEIGEN
Produktspezifische Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile des
Produkts
- Schwere Hyperkaliamie

Behandlungsbedingte Gegenanzeigen

- Unmdglich, einen vaskuldren Zugang zu legen

- Bekannte starke Stérung des Citratstoffwechsels (ndhere
Informationen siehe MEDIZINISCHE WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN)
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Ci-Ca Dialysate K4

Relative behandlungsbedingte Gegenanzeigen

(Préadiktoren fiir schlechte Behandlungsergebnisse -

Behandlungsentscheidung auf Einzelfallbasis)

- Mitochondriale Dysfunktion, die potenziell zu einem
gestorten Citratstoffwechsel flihrt (z. B. Paracetamol- und
Metformin-Vergiftung)

- Notwendigkeit, Behandlungseffekte schneller zu erzielen,
z. B. bei bestimmten Vergiftungen, als es mit der CRRT-
Behandlung mdglich ist. In diesen Féllen kann eine
intermittierende H&modialyse besser geeignet sein.

- Terminale Erkrankung, bei der keine begriindete Erwartung
auf Heilung besteht

- Schwere Dysnatridmien lassen sich mdglicherweise besser
mit einer anderen Antikoagulationsmethode behandeln, bei
der sich die Auswirkung auf die Serumnatriumkonzentration
leichter beeinflussen I&sst.

- Notwendigkeit, die Behandlung l&nger als vier Wochen
kontinuierlich fortzusetzen.

Es konnen weitere Gegenanzeigen in Zusammenhang mit
anderen Geraten oder Arzneimitteln bestehen, die bei der
Therapie verwendet werden.

LEISTUNGSMERKMALE UND KLINI-
SCHER NUTZEN

Leistungsmerkmale

Die Dialyselésung darf nur in Kombination mit einer Infusion
von 4%igem Trinatriumcitrat (RCA) verwendet werden. Die
reduzierte Bicarbonat- und Natriumkonzentration in GCi-Ca
Dialysate K4 ist auf die Natrium- und Bicarbonatzufuhr durch
Trinatriumcitrat und seine Metaboliten abgestimmt. GCi-Ca
Dialysate K4 ist calciumfrei, um die antikoagulatorische
Wirkung des Citrats im Filter aufrechtzuerhalten. Da es sich
um eine calciumfreie Dialyseldsung handelt, ist eine separate
Infusion von Calcium zwingend erforderlich.

Klinischer Nutzen

Zu den Klinischen Nutzen einer CVWHD oder postCVVHDF
mit RCA bei Patienten mit akutem Nierenversagen,
Flissigkeitstiberschuss oder Vergiftungen, die intensiv-
medizinisch  betreut werden, zahlen madglicherweise
Verbesserung der Morbiditat und des Uberlebens durch sanfte
Flissigkeitskontrolle, durch Etablieren eines ausgewogenen
Séaure-Basen- und Elektrolythaushalts und durch Verlangern
der Therapiedauer bis hin zur kontinuierlichen Anwendung,
wodurch die Rate von Verdnderungen im Patienten beschrénkt
wird (hdmodynamische Stabilitat mit langsamen Verdnderungen
des Flissigkeitsstatus und geringeres Risiko eines Hirnddems
bei langsamen Veranderungen des osmotischen Drucks).

WECHSELWIRKUNGEN

- CRRT kann die Konzentration bestimmter Arzneimittel und
Néhrstoffe im Blut verringern (d. h. von Stoffen mit geringem
Proteinbindungsvermdgen, mit kleinem Verteilungsvolumen
und mit einem Molekulargewicht unterhalb des Grenzwerts
des Hamofilters). Die Dosis solcher Arzneimittel muss ggf.
entsprechend angepasst werden. Der Entzug wichtiger
Néahrstoffe sollte durch eine angepasste (par)enterale
Erndhrung ausgeglichen werden.

- Kristalloide, (parjenterale Emnéhrung und andere
Infusionen werden in der Intensivpflege haufig verabreicht.
Wechselwirkungen sind bei Arzneimitteln zu erwarten, die
auf eine Anderung der Blutelektrolyte, des Séure-Basen-
Gehalts oder des Flussigkeitsstatus des Patienten abzielen
oder diese als Nebenwirkung zeigen.

- Die Kardiotoxizitdt von Herzglykosiden, insbesondere
Digoxin, kann durch Korrektur einer Hyperkalidmie,
Hypermagnesidmie, Hypocalcidmie oder die Entwicklung
einer Hyponatridmie oder Alkalose verschlimmert werden.

Es konnen weitere Wechselwirkungen in Zusammenhang mit
anderen Geréten oder Arzneimitteln bestehen, die bei der
Therapie verwendet werden.
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ART DER ANWENDUNG

Andere bei der Anwendung erforderliche Gerate und
Lésungen: 4%ige Trinatriumcitratidsung muss in Préadilution
mit einer Dosis von ca. 4 mmol Citrat pro Liter behandeltem
Blut (CVWHD) bzw. ca. 5 mmol Citrat pro Liter behandeltem
Blut (postCVVHDF) infundiert werden. Die Citratdosis solite
bei einer CVWHD zwischen 3 und 5 mmol/l und bei einer
postCVVHDF zwischen 3 und 5,5 mmol/I betragen, um dem
Auftreten einer Hypo- oder Hypernatri@mie vorzubeugen,
wenn Ci-Ca Dialysate K4 im allgemein empfohlenen Verhéltnis
zum Blutfluss von 1:3 angewendet wird. Eine Calciumiésung
mit einer Calciumkonzentration von 50 bis 500 mmol/l
(bevorzugt 100 mmol/l) muss systemisch oder in das vendse
Blutschlauchsystem des CVWHD- oder postCVVHDF-Systems
unmittelbar vor der Konnektion mit dem vendsen Katheterlumen
infundiert werden. Die infundierte Menge Calcium ist anhand
der Kontrollen der systemischen ionisierten Calcium-(iCa-)
Konzentration anzupassen. Eine geeignete Startdosis betragt
normalerweise 1,7 mmol Calcium pro Liter Filtrat.

Mit dem Verhaltnis zwischen der Infusion von Pufferbasen
durch den Blut- und Citratfluss einerseits und der Entfernung
von Pufferbasen durch den Dialyseldsungsfluss andererseits
kann der metabolische Saure-Basen-Status des Patienten
beeinflusst werden. Hierbei ist zu beachten, dass eine
Erhéhung des Dialyseldsungsflusses eine Verschiebung
Richtung Azidose bewirkt. Dies unterscheidet sich von
der Anwendung von Dialyselésungen (mit z. B. 35 mmol/l
Bicarbonat), wie sie bei der CVWWHD oder postCVVHDF in
Kombination mit systemischer Antikoagulation Verwendung
finden. Bei einer Dosis von 2.000 mi/h Ci-Ca Dialysate K4
wird ein ausgeglichener metabolischer Sé&ure-Basen-Status
typischerweise in Kombination mit 100 ml/min Blutfluss
erreicht. Dies gilt bei Verwendung eines ausreichend groBen
High-Flux-Dialysators, der den Transport von Pufferbasen und
Calcium-Citrat-Komplexen nicht behindert.

Dosierung

Die Wirksamkeit der kontinuierlichen Hamodialysebehandiung
wird im Allgemeinen bei Anwendung von 1.500 bis
2.500 mli/h Dialyselésung bei Erwachsenen, abhangig vom
Korpergewicht, erreicht. Die tagliche Dosis sollte 2.000 mi/kg
nicht tberschreiten.

Handhabung

Vor dem Gebrauch

Die Etikettierung muss deutlich sein und das Verfalldatum darf
nicht Uberschritten sein.

Fir eine leichte Handhabung betragt die empfohlene
Temperatur der Lésung +20 °C.

Handhabung

Offnen der Umverpackung

Der Doppelkammerbeutel mit der Dialyselésung darf erst
unmittelbar vor dem Gebrauch aus der Umverpackung
genommen werden. Vor dem Offnen muss die Umverpackung
auf Beschédigungen gepruft werden. Beutel mit beschadigter
Umverpackung sind zu verwerfen. Die Trennnaht, die die beiden
Kompartimente trennt, muss nach dem Auspacken intakt sein.
Andernfalls kann die Einhaltung der Losungsspezifikationen
nicht garantiert werden und der Beutel muss verworfen
werden.

Mischen der beiden Kompartimente

Die beiden Kompartimente mussen unmittelbar vor
Gebrauch der Dialyseldsung gemischt werden. Nicht
ungemischt verwenden. Das Mischen der Kompartimente
ist zwingend erforderlich, um unmittelbare Elektrolyt- und
Glucoseentgleisungen wahrend der Anwendung zu vermeiden.
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A)
B)
Den Lésungsbeutel von der Ecke gegentber dem
kleinen Kompartiment aus aufrollen ...
)

L1

... bis sich die Trennnaht zwischen den beiden
Kompartimenten auf ihrer ganzen Lange gedffnet hat und

die Losungen aus beiden Kompartimenten gemischt sind.

Nach dem Mischen der beiden Kompartimente muss tberprft
werden, dass die Trennnaht komplett gedffnet ist, dass die
L6sung klar und farblos ist und dass der Beutel dicht ist. Nur
verwenden, wenn Lésung Klar und Behéltnis unbeschadigt.
Ein undichter Beutel ist sofort zu verwerfen.

Anschluss des Beutels an den extrakorporalen Kreislauf
Ci-Ca Dialysate K4 wird mit einem gelben HF-Konnektor
geliefert, der in Kombination mit den CRRT-Geraten
multiFiltrate und multiFiltratePRO von Fresenius Medical Care
und den entsprechenden Ci-Ca-Schlauchleitungen mit einem
kompatiblen gelben ménnlichen HF-Konnektor verwendet
wird.

Der behandelnde Arzt ist verantwortlich flr die Verwendung
des Luer-Lock-Konnektors am Beutel zum AnschlieBen von
Ci-Ca Dialysate K4 bei Verwendung von anderen CRRT-
Gerdten als der multiFiltrate und multiFiltratePRO.

Nach dem Mischen beider Kompartimente wird der Beutel mit
der Dialyselésung entsprechend der Gebrauchsanweisung des
verwendeten Geréts zur kontinuierlichen Nierenersatztherapie
mit dem Dialysatkreislauf verbunden. Eine Kontamination der
Dialyselésung oder der mit ihr in Kontakt kommenden Teile
muss vermieden werden. Ein einmal vom Dialysatkreislauf
diskonnektierter Beutel Ci-Ca Dialysate K4 ist zu verwerfen.

Injektionsanschluss

Die Verwendung des Injektionsanschlusses liegt in der
Verantwortung des behandelnden Arztes. Er kann mit einer
géngigen Kantle mit maximal 23 Gauge verwendet werden.
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Ci-Ca Dialysate K4

Beendigung der Behandlung

Die Behandlung muss gemaB der Gebrauchsanweisung des
CRRT-Geréts abgeschlossen werden.

WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

Technische Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

- Das RCA-Protokoll muss eingehalten werden, um das
Auftreten von Nebenwirkungen zu begrenzen. Wahlen Sie
die korrekte Verschreibung basierend auf den tatsdchlichen
Serumblutwerten fir Elektrolyte und Séure-Basen-Status
aus.

- Ci-Ca Dialysate K4 darf nicht zur intravendsen Infusion
oder zur direkten Infusion in den extrakorporalen Kreislauf
verwendet werden.

- Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt, um
das Risiko einer mikrobiellen Kontamination zu minimieren.

- Es muss innerhalb von 48 Stunden nach dem Mischen
verbraucht werden, um sicherzustellen, dass die chemischen
Eigenschaften erhalten bleiben.

- Vor der Anwendung muss Ci-Ca Dialysate K4 eine
Temperatur von mindestens +20 °C aufweisen (siehe auch
Gebrauchsanweisung des CRRT-Gerédts zur Temperatur
des Einsatzraums), um die Erwarmung am CRRT-Gerét zu
unterstltzen.

- Je nach den Kinischen Anforderungen sollte die
gebrauchsfertige Losung unmittelbar vor dem Gebrauch auf
36,5 °C bis 38,0 °C erwéarmt werden. Die Temperatur am
CRRT-Gerét ist entsprechend einzustellen.

- Der Aufbau der Citrat-CVWHD oder Citrat-postCVVHDF
muss vor Beginn der Behandlung sorgféltig Uberprift
werden. Insbesondere ist der korrekte Aufbau der Citrat-
und Calciuminfusion sicherzustellen. Der richtige Aufbau
sollte dadurch bestétigt werden, dass die citratbedingte
Absenkung der Konzentration des ionisierten Calciums im
extrakorporalen Kreislauf spétestens 20 bis 30 Minuten
nach Beginn der Behandlung gemessen wird. Fehlt diese
Absenkung, muss der Aufbau erneut Uberprift werden,
da es bei Vertauschen der Citrat- und Calciuminfusion
zu schweren Elektrolytentgleisungen und Stérungen des
Séure-Basen-Haushalts kommen kann.

- Derbehandelnde Arzt ist fiir die Zugabe jeglicher Substanzen
zur ungemischten oder gemischten Lésung verantwortlich.
Die Kompatibilitét der Substanz ist vorab zu berprifen, um
unerwlinschte Wirkungen wie Partikelbildung zu vermeiden.
Nach der Zugabe ist die Losung ermeut zu mischen.

- Nicht verbrauchte Ldsung ist zu verwerfen.

Es konnen weitere technische Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen in Zusammenhang mit anderen Geréten
oder Arzneimitteln gelten, die bei der Therapie verwendet
werden.

BESONDERE HINWEISE zZU
MATERIALIEN UND SUBSTANZEN

Es ist keine Uberempfindlichkeit gegen das Beutelsystem oder
eines der Materialien bekannt.

SVHC-Informationen gemaB Artikel 33 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (,REACH") sind auf folgender Seite zu finden:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

BESONDERE )
VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
AUFBEWAHRUNG

Von scharfen Gegenstdnden wie Messern und Scheren
fernhalten.

Nicht unter +4 °C und nicht Uber +25 °C aufoewahren.
Trocken aufbewahren.
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ENTSORGUNG

Es ist eine sichere Entsorgung von unverbrauchtem Produkt
oder Reststoffen entsprechend den lokalen Vorschriften
sicherzustellen.

Materialien, die in Kontakt mit Blut oder anderem Material
menschlichen Ursprungs gekommen sind, kénnen infektios
sein. Derartige Materialien sind unter Anwendung der
notwendigen VorsichtsmaBnahmen und gemaB den lokalen
Vorschriften flr (potenziell) infektiose Materialien zu entsorgen.

SYMBOLE AUF DEN ETIKETTEN

Dampfsterilisiert

STERILE
REF Artikelnummer
M D Medizinprodukt
“ Hersteller
g Verfalldatum
———— Einfaches Sterilbarrieresystem

mit uBerer Schutzverpackung

@ Website mit Informationen flir
Patienten
% Sttick
+25°C Temperaturgrenze
+°C /ﬂf
Chargenbezeichnung

Eindeutige Geratekennung

Herstelldatum

Vorsicht

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung
beachten

TEXT UBERARBEITET IM
2022-05

Eine digitale Version dieses Dokuments ist auf folgender
Website verfligbar:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

ANGABEN ZUM HERSTELLER

Hersteller

A 4
- FRESENIUS

v  MEDICAL CARE

C€o0123

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
@ +49 6172 609-0
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Ci-Ca Dialysate K4

GEBRUIKSAANWIJZING

Lees de volgende gebruiksaanwijzing zorgvuldig.

Algemene informatie

Algemene beschrijving van het product

Ci-Ca Dialysate K4 is vrij van bacteriéle endotoxinen en is
een steriele, heldere en kleurloze bicarbonaat-gebufferde
dialysaatoplossing voor continue veno-veneuze hemodialyse
(CVVHD) en continue veno-veneuze hemodiafiltratie na
verdunning (postCVVHDF) met citraat voor regionale
anticoagulatie (RCA). Elke eenheid bestaat uit een zak
met 5.000 ml oplossing en een injectiepoort en er is een
HF-connector en een Luer-Lock-connector voor aansluiting
op de lijnenset van het bloedverwerkingsapparaat. Het
zaksysteem wordt met behulp van stoom gesteriliseerd. Het is
een calciumvrije dialyse-oplossing.

SAMENSTELLING

Ci-Ca Dialysate K4 wordt geleverd als een zak met twee
kamers met een totaal volume van 5.000 ml. De gebruiksklare
dialyseoplossing wordt verkregen door beide compartimenten
direct voor het aanbrengen te mengen. Het kleine compartiment
bevat 250 ml zure oplossing met 15 mmol/l Mg, 80 mmol/I K*,
112 mmol/I CI en H*-overschot van 2 mmol/I (overeenkomend
met een pH van ongeveer 2,7) en 111 mmol/l glucose. Het
grote compartiment bevat 4.750 ml van een oplossing met
140 mmol/I Na*, 118,84 mmol/I CI en 21,16 mmol/l HCOE'.

Elke liter van de gebruiksklare oplossing bevat:

Natriumchloride 6,604 g/l
Natriumwaterstofcarbonaat 1,68 g/l
Kaliumchloride 0,2982 g/l
Magnesiumchloride hexahydraat 0,1525 g/l
Glucosemonohydraat 1,1 g/l
Theoretische osmolariteit 282 mOsm/I
pH 70-7,6

Hulpstoffen: Water voor injecties, zoutzuur 25%

lonen- en glucoseconcentratie in elke liter van de gebruiksklare

oplossing:

K* 4 mmol/l
Na* 133 mmol/|
Mg?* 0,75 mmol/l
cl 118,5 mmol/l
HCO, 20 mmol/|
Glucose, watervrij 5,55 mmol/|

BEOOGD GEBRUIK EN
GERELATEERDE DEFINITIES

Beoogd gebruik

Correctie van bloedelektrolyten en zuur-base balans bij een
extracorporale dialysebehandeling.

Medische indicatie
Acuut nierletsel, vochtophoping of intoxicaties die CRRT vereisen

Beoogde patiéntenpopulatie

Ci-Ca Dialysate K4 is beoogd voor gebruik bij volwassen
patiénten die CRRT vereisen:

- continue veno-veneuze hemodialyse (CVVHD) of

- postdilutie veno veneuze hemodiafiltratie (postCVVHDF).

Beoogde gebruikersgroep en beoogde omgeving

Ci-Ca dialysaatoplossingen mogen alleen worden gebruikt
door professionals in de gezondheidszorg die voldoende zin
opgeleid in CRRT en in de toepassing van de betrokken
producten. De CRRT-apparaten moeten worden gebruikt op een
intensive care-afdeling of onder vergelijkbare omstandigheden,
met nauw medisch toezicht en continue bewaking. Ci-Ca
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dialysaatoplossingen moeten worden gebruikt met CRRT-
apparaten met specifieke pompen voor de toediening van citraat
en calcium en een therapieprogramma dat RCA ondersteunt,
zoals Fresenius Medical Care CRRT-apparaten multiFiltrate en
multiFiltratePRO.

BIUWERKINGEN
Bijwerkingen gerelateerd aan het product en de behandeling:

Orgaanklasse Bijwerkingen

(IMDRF)

Zenuwstelsel | Seizures, cerebral oedema, demyelination

Bloed en Anaemia*, coagulation disorders (incl.

lymfestelsel thrombocytopaenia)*, hypovolaemia and
hypovolaemic shock (through blood
loss, excess ultrafiltration)*, (sustained)
hypervolaemia and oedema’*, haemolysis*

[mmuun- Hypersensitivity/allergic reactions

systeem (leading to e.g., dyspnea, hypotension,
urticaria, fever and chills, flushes,
unconsciousness, abdominal pain)

Vasculair Bleeding/blood loss* (also: catheter-

systeem related), air embolism*, thrombosis and
thrombo-embolism*

Hart Cardiac arrhythmia, cardiac arrest

Ademhalings- | Bronchospasm, respiratory arrest

systeem

Maagdarm- Vomiting*, abdominal pain*

stelsel

Metabolisme | Removal of nutrients*, acidosis (e.g.,

en voeding from citrate accumulation), alkalosis
(e.g., from citrate overload), electrolyte
imbalance (including hypokalaemia
when using low-potassium solutions
[K2/K2 Plus], hypophosphataemia and/
or hypomagnesaemia especially when
using phosphate-free solutions [K2/K4]),
glucose imbalance (e.g., in patients with
diabetes mellitus)

Musculo- Cramps/muscle spasms, bone fractures

skeletaal

systeem

Infecties Bacterial infection (also: catheter-related)
leading to sepsis

Andere/ Hypotension®, hypothermia*, headache

gegenera-

liseerde

aandoeningen

*Bijwerking voornamelijk gerelateerd aan de behandelmodus

Vloor meer informatie over deze bijwerkingen, zie MEDISCHE
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
evenals INTERACTIES.

Bijkomende bijwerkingen kunnen specifiek zijn voor andere
apparaten of medicijnen die bij de therapie worden gebruikt.

Ernstige incidenten melden

Als zich een ernstig incident voordoet met betrekking tot het
hulpmiddel, ook als het niet in deze bijsluiter staat, moet de
behandelend arts onmiddellijk worden geinformeerd. Binnen
de EU moet de gebruiker en/of patiént elk emstig incident
dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel,
melden aan de fabrikant volgens de etikettering (wd) en aan de
bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waarin de gebruiker en/
of patiént is gevestigd.

Een ernstig incident kan elk incident zijn dat direct of indirect
leidt tot het overlijden van een patiént, gebruiker of ander
persoon; tot tijdelijke of blijvende emstige verslechtering van
de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of ander
persoon; of een emnstige bedreiging voor de volksgezondheid.
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MEDISCHE WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

(om bijwerkingen te voorkomen)

- Een reeds bestaande geioniseerde hypocalciémie moet
mogelijk worden behandeld voordat de CRRT-procedure
wordt gestart om het risico op Klinisch relevante hypocalciémie
tijdens de eerste uren van de behandeling te verminderen.

- Om emstige verstoringen te voorkomen, moeten de
vochtbalans, de zuur-basestatus en de serumelektrolyten
(bijv. Ca?, Na*, K*, Mg*, anorganisch fosfaat), evenals de
bloedglucose regelmatig worden gecontroleerd vodr en
tijdens de behandeling. Indien nodig moet het recept worden
aangepast en moet een emstige onbalans worden beheerd
met behulp van gevestigde medische praktijken.

- Emstige dysnatriémie vereist over het algemeen een langzame
normalisatie van het serumnatrium, omdat anders emstige
complicaties kunnen optreden, zoals demyelinisatie of
hersenoedeem.

- Bij patiénten met een verlaagd citraatmetabolisme, zoals
bij patiénten met een verminderde leverfunctie, hypoxemie
of een verstoord zuurstofmetabolisme, kan regionale
citraatantistolling leiden tot citraataccumulatie. Tekenen zijn
geioniseerde hypocalciémie, een verhoogde behoefte aan
calciumsubstitutie, een verhoogde verhouding van totaal
geioniseerd calcium (boven 2,25) of metabole acidose. Het
kan dan nodig zin om de Ci-Ca dialysaatstroom te verhogen,
de bloedstroom te verminderen of te stoppen met het gebruik
van natriumcitraat 4% voor antistoling en om een alternatief
bloedantistolingsmiddel te gebruiken. Een intensievere
bewaking wordt aanbevolen.

- Onder RCA beperkt verlies van fiterprestaties (d.w.z.
verstopping) de verwiidering van uremische toxines en
kan dit leiden tot overbelasting van citraat. Tekenen van
citraatoverbelasting zjn onder meer metabole alkalose,
hypernatriémie en hypercalciémie. In deze gevallen moet het
extracorporale circuit worden vervangen.

- Patiénten in een langdurige geimmobiliseerde positie kunnen
botremodellering/demineralisatie ondergaan, wat uiteindelij
kan leiden tot botbreuken. Bj RCA kunnen vroege indicaties
van een geioniseerde hypercalciémie worden gemaskeerd
door een verlaging van de calciuminfusiesnelheid. Bij patiénten
met RCA gedurende langer dan 2 weken of bij wie de
calciuminfusiesnelheid progressief afneemt, moeten markers
voor bottumover nauwlettend worden gecontroleerd.

Aanvullende medische waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen kunnen specifiek zijn voor andere
apparaten of medicijnen die bij de therapie worden gebruikt.

CONTRA-INDICATIES

Productspecifieke contra-indicaties

- Overgevoeligheid voor bestanddelen van het product
- Emnstige hyperkaliémie

Behandelingsgerelateerde contra-indicaties

- Onvermogen om vasculaire toegang tot stand te brengen

- Bekend ernstig verstoord citraatmetabolisme (voor meer
informatie, zie MEDISCHE WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN)

Relatieve behandelingsgerelateerde contra-indicaties

(voorspellers voor een slecht behandelresultaat -
behandelbeslissing op individuele basis)

- Mitochondriale disfunctie die mogelik kan leiden tot
een verstoord citraatmetabolisme (bijv. paracetamol- en
metformine-intoxicaties).

- De noodzaak om behandelingseffecten sneller te behalen,
bijvoorbeeld bij bepaalde intoxicaties, dan de CRRT-
behandeling kan bereiken. Intermitterende HD kan in deze
gevallen beter geschikt zin.

- Terminale ziekte zonder redelijke verwachtingen van herstel.

- Ernstige dysnatriémie kan beter worden behandeld met een
andere antistolingsmethode, waarbij het eenvoudiger is om
de invioed op de serumnatriumconcentratie te wijzigen.

- De noodzaak om de behandeling langer dan 4 weken continu
te verlengen.

Aanvullende contra-indicaties kunnen specifiek zijn voor
andere apparaten of medicijnen die bij de therapie worden
gebruikt.
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Ci-Ca Dialysate K4

PRESTATIEKENMERKEN EN KLINI-
SCHE VOORDELEN

Prestatiekenmerken

De dialyse-oplossing mag alleen worden gebruikt in combinatie
met 4% trinatriumcitraatinfusie (RCA). De verminderde
bicarbonaat- en natriumconcentratie in Ci-Ca Dialysate K4
wordt gecodrdineerd met de natrium- en bicarbonaatinname
door trinatriumcitraat en zijn metabolieten. Ci-Ca Dialysate K4
is calciumvrij om het antistollingseffect van citraat in het filter te
behouden. Aangezien het een calciumvrije dialyse-oplossing is,
is de afzonderlijke infusie van calcium verplicht.

Klinische voordelen

Klinische voordelen van CVVHD of postCVVHDF met
gebruik van RCA bij patiénten die lijden aan acuut nierletsel,
vochtoverbelasting of intoxicaties in een intensive care-
omgeving kunnen een verbeterde morbiditeit en verhoogde
overlevingsresultaten zijn door vloeistof voorzichtig te
beheersen, door een zuur-base- en elektrolytenbalans te
implementeren en door verlenging van de therapieduur tot
continue toediening, waardoor de snelheid van veranderingen
bij de patiént wordt beperkt (hemodynamische stabiliteit met
langzame veranderingen in de vioeistofstatus en lager risico
op hersenoedeem met langzame veranderingen in osmotische
druk).

INTERACTIES

- CRRT kan de bloedconcentratie van bepaalde
geneesmiddelen en voedingsstoffen verlagen (bijv. die
met een lage eiwitbindingscapaciteit, met een klein
distributievolume en met een molecuulgewicht onder de
grenswaarde van het hemofilter). Een passende herziening
van de dosis van dergelike geneesmiddelen kan nodig
ziin. De verwijdering van belangrijke voedingsstoffen dient
te worden gecompenseerd met aangepaste (parjenterale
voeding.

- Kristalloiden, (parjenterale voeding en andere infusies
worden vaak gegeven op de intensive care. Er kunnen
interacties worden verwacht met geneesmiddelen die
gericht zijn op de verandering van de bloedelektrolyt, het
zuur-basegehalte of de vochtstatus van de patiént of dit als
bijwerking vertonen.

- De cardiale toxiciteit van hartglycosiden, in specifieke
digoxine, kan verergeren bij de correctie van hyperkaliémie,
hypermagnesiémie, hypocalciémie, of de ontwikkeling van
hyponatriémie of een alkalose.

Aanvullende interacties kunnen specifiek zijn voor andere
apparaten of medicijnen die bij de therapie worden gebruikt.

WIJZE VAN TOEDIENING

Tijdens detoepassingzijnextraapparaten en oplossingen vereist:
Een 4% trinatriumcitraatoplossing moet in voorverdunning
worden toegediend in een dosis van ongeveer 4 mmol citraat
per liter behandeld bloed voor CVWHD en van ongeveer
5 mmol citraat per liter behandeld bloed voor postCVVHDF. De
citraatdosering moet binnen 3 — 5 mmol/I blijven voor CVWHD
en 3 - 5,5 mmol/l voor postCVVHDF om het optreden van
hypo- of hypernatriémie te voorkomen wanneer Ci-Ca Dialysate
K4 wordt gebruikt in de algemeen aanbevolen verhouding
tot de bloedstroom (ofwel 1:3). Een calciumoplossing met
een calciumconcentratie van 50 — 500 mmol/l (bij voorkeur
100 mmol/l) moet systemisch of in de veneuze bloedlijn van
het CVWHD- of postCVVHDF-systeem worden toegediend
onmiddellijk voorafgaand aan de aansluiting op het veneuze
katheterlumen. De toegediende hoeveelheid calcium moet
dienovereenkomstig worden aangepast om de concentratie
van systemisch geioniseerd calcium (iCa) onder controle te
houden. Een geschikte startdosering is gewoonlijk 1,7 mmol
calcium per liter afvoerstroom.

De metabole zuur-base-status van de patiént kan worden
veranderd door de verhouding tussen de infusie van bufferbasen,
afhankelijk van de bloed- en citraatoplossingstroom, en de
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verwijdering van bufferbases met de stroom dialyseoplossing.  C)

Let op dat een toename van de stroom dialyseoplossing
een verschuiving naar acidose veroorzaakt. Dit verschilt
van de toepassing van dialyseoplossingen (met bijvoorbeeld
35 mmol/l bicarbonaat), die worden gebruikt met CVVHD
of postCVVHDF in combinatie met systemische antistolling.
Bij een dosis van 2.000 ml/u Gi-Ca Dialysate K4 wordt
doorgaans een evenwichtige metabole zuur-basestatus bereikt
in combinatie met een bloedstroom van 100 ml/min. Dit
is van toepassing wanneer een voldoende grote high-flux
dialysator wordt gebruikt, die het transport van bufferbasen en
calciumcitraatcomplexen niet beperkt.

Dosering

De werkzaamheid van de continue hemodialysebehandeling
wordt over het algemeen bereikt bij toediening van 1.500 -
2.500 ml/u dialyseoplossing bij volwassenen, afhankelijk van
het lichaamsgewicht. De dagelijkse dosering mag niet hoger
zijn dan 2.000 mi/kg.

Instructies voor gebruik

Véor gebruik

Etikettering moet duidelijk zijn en de houdbaarheidsdatum mag
niet worden overschreden.

Voor gemakkelijk gebruik is de aanbevolen temperatuur van de
oplossing +20 °C.

Gebruik

Openen van binnenverpakking

De dubbelkamerzak met de dialyseoplossing mag pas vlak
voor gebruik uit de binnenverpakking worden gehaald. Voor het
openen moet de binnenverpakking op beschadigingen worden
gecontroleerd. Zakken met beschadigde binnenverpakking
moeten worden verwijderd. De lostreknaad die de twee
compartimenten scheidt, moet na het uitpakken intact zijn;
anders kan de naleving van de oplossingsspecificatie niet
worden gegarandeerd en moet de zak worden verwijderd.

Mengen van beide compartimenten

Beide compartimenten moeten onmiddellijk voorafgaand
aan het gebruik van de dialyseoplossing worden gemengd.
Gebruik niet ongemengd. Het mengen van de compartimenten
is verplicht om onmiddellijke elektrolyt- en glucoseverstoringen
tiidens het aanbrengen te voorkomen.

A)

B)

Rol de zak met oplossing op vanaf de hoek tegenover
het kleine compartiment ...
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... totdat de lostreknaad tussen beide compartimenten
over de gehele lengte is geopend en de oplossingen
uit beide compartimenten zijn gemengd.

Na het mengen van beide compartimenten moet worden
gecontroleerd dat de lostreknaad volledig open is, dat de
oplossing helder en kleurloos is en dat de zak niet lekt. Alleen
gebruiken als de oplossing helder is en de container niet is
beschadigd. Een lekkende zak moet onmiddellijk worden
verwijderd.

Aansluiting van de zak op extracoporaal circuit

Ci-Ca Dialysate K4 wordt geleverd met een gele HF-connector
voor gebruik in combinatie met de Fresenius Medical
Care CRRT-apparaten multiFiltrate en multiFiltratePRO, en
de bijbehorende Ci-Ca-linen met een compatibele gele
mannelijke HF-connector.

De behandelend arts is verantwoordelijk voor elk gebruik van
de Luer-Lock-connector op de zak om Ci-Ca Dialysate K4
aan te sluiten met behulp van andere CRRT-apparaten dan
multiFiltrate en multiFiltratePRO.

Na het mengen van beide compartimenten wordt de zak
met de dialyseoplossing aangesloten op het dialysaatcircuit
volgens de instructies voor het gekozen apparaat voor
continue nierfunctievervangende therapie. Besmetting van
de dialyseoplossing of delen die in contact komen met de
dialyseoplossing moet worden vermeden. Elke zak met Ci-Ca
Dialysate K4 die is losgekoppeld van het dialysaatcircuit, moet
worden weggegooid.

Injectiepoort

Het gebruik van de injectiepoort is de verantwoordelijkheid van
de behandelend arts en kan worden gebruikt met een canule
die niet groter is dan 23 Gauge.

Afsluiten

De behandeling moet worden afgesloten volgens de instructies
die bij het CRRT-apparaat zijn geleverd.

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Technische waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

- Het RCA-protocol moet worden nageleefd om het optreden
van bijwerkingen te beperken. Kies het juiste recept,
gebaseerd op de werkelijke serumbloedwaarden voor
elektrolyten en zuurbase.

- Gi-Ca Dialysate K4 mag niet worden gebruikt voor
intraveneuze infusie of voor directe infusie in het
extracorporale circuit.

- Het product is uitsluitend voor eenmalig gebruik om het
risico op microbiéle contaminatie te minimaliseren.

- Het moet binnen 48 uur na het mengen worden gebruikt
om ervoor te zorgen dat de chemische eigenschappen
behouden blijven.

- Voorafgaand aan het aanbrengen moet Ci-Ca Dialysate
K4 een temperatuur hebben van ten minste +20 °C
(zie ook de gebruiksaanwizing van het CRRT-apparaat
over de temperatuur van de operatiekamer) om de
opwarmprocedure bij het CRRT-apparaat te ondersteunen.

- Afhankelijk van de Klinische vereisten moet de gebruiksklare
oplossing onmiddellijk voor gebruik worden opgewarmd
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tot 36,5 °C - 38,0 °C. Pas de temperatuur op het CRRT-
apparaat dienovereenkomstig aan.

- De instelling van de Citraat-CVWHD of Citraat-postCVVHDF
moet voor aanvang van de behandeling zorgvuldig
worden gecontroleerd. Het is met name belangrik om
voor de juiste instelling van de citraat- en calciuminfusie
te zorgen. De juiste insteling moet worden bevestigd
door de citraat-geinduceerde daling van de geioniseerde
calciumconcentratie in het extracorporale circuit te meten,
niet later dan 20 - 30 minuten na het begin van de
behandeling. Als deze daling ontbreekt, moet de instelling
opnieuw worden gecontroleerd, omdat vermenging van de
citraat- en calciuminfusie kan leiden tot emnstige verstoring
van de elektrolytenbalans en zuur-base-verstoring.

- De behandelend arts is verantwoordelijk voor elke stof
die aan de ongemengde of gemengde oplossing wordt
toegevoegd. De compatibiliteit van de stof moet vooraf
worden gecontroleerd om ongewenste effecten zoals
deeltjesvorming te voorkomen. Na vermenging moet de
oplossing opnieuw worden gemengd.

- Elk ongebruikt deel van de oplossing moet worden
weggegooid.

Aanvullende technische waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen kunnen specifiek zijn voor andere
apparaten of medicijnen die bij de therapie worden gebruikt.

BIJZONDERE OPMERKINGEN OVER
MATERIALEN EN STOFFEN

Er is geen overgevoeligheid voor het zaksysteem of een van de
bekende materialen.

Gebruik deze pagina voor SVHC-informatie volgens artikel 33
van Verordening (EG) nr. 1907/2006 (‘REACH”):

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

SPECIALE
VOORZORGSMAATREGELEN VOOR
OPSLAG

Houd uit de buurt van scherpe voorwerpen zoals messen en
scharen.

Niet bewaren onder +4 °C of boven +25 °C.

Droog bewaren.

AFVOEREN

Zorg voor een veilige afvoer van ongebruikte producten of
afvalmateriaal in overeenstemming met de lokale regelgeving.
Materialen die in contact zijn geweest met bloed of ander
materiaal van menselijke oorsprong kunnen besmettelijk
ziin. Voer dergelijke materialen af door de nodige
voorzorgsmaatregelen te nemen en in overeenstemming met
de lokale regelgeving voor (potentieel) besmettelijke materialen.

GEBRUIKTE SYMBOLEN OP
ETIKETTEN

g Uterste gebruiksdatum

B W Enkel steriel barriéresysteem
(O; met beschermende verpakking
s . aan de buitenkant

IE] Patiéntinformatiewebsite
A\

% Eenheden

jﬂf +25°C Temperatuurgrens
+4°C

Chargenummer

Unieke apparaat-ID

Productiedatum

Niet hergebruiken

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

LOT
UDI
]
A Voorzichtig
®
[i]

Gesteriliseerd met stoom

STERILE|

Catalogusnummer

REF

Medisch apparaat

MD

I Fabrikant
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DATUM VAN TEKSTREVISIE
2022-05

Een digitale versie van dit document is beschikbaar op de
volgende website:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMATIE OVER DE FABRIKANT
Wettelijke fabrikant

=" FRESENIUS Ceot23
Y MEDICAL CARE

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
@ +49 6172 609-0
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Ci-Ca Dialysate K4

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Merci de lire attentivement les instructions suivantes.

INFORMATIONS GENERALES

Description générale du produit

Ci-Ca Dialysate K4 est exempt d’endotoxines bactériennes et
est une solution de dialysat stérile, transparente et incolore,
tamponnée au bicarbonate pour I'hémodialyse veino-veineuse
continue (CVVHD) et I'némodiafiltration veino-veineuse continue
post-dilution (postCVVHDF) avec citrate pour I'anticoagulation

CRRT doivent étre utilisés dans une unité de soins intensifs ou
dans des conditions similaires, avec une surveillance médicale
étroite et continue. Les solutions de dialysat Ci-Ca doivent étre
utilisées avec des appareils de CRRT dotés de pompes dédiées
a 'administration de citrate et de calcium et d’'un programme
thérapeutique prenant en charge la RCA, tels que les appareils
de CRRT Fresenius Medical Care multiFiltrate et multiFiltratePRO.

EFFETS SECONDAIRES

Effets secondaires liés au produit et au traitement:

régionale (RCA). Chaque unité se compose d'une poche | Glasse d'organe | Effets secondaires
contenant 5.000 ml de solution et d’une chambre d’injection, (IMDRF)
ainsi que d’'un connecteur HF et d’'un connecteur Luer-Lock - - - - —
pour le branchement aux lignes du dispositif de traitement du | Systeme Crises d'epilepsie, cedeme cérébral,
sang. Le systéme de poches est stérilisé & la vapeur. Il s’agit | Nerveux démyéiinisation
d’une solution de dialyse sans calcium. Systéme Anémie*, troubles de la coagulation
sanguin et (y compris la thrombocytopénie)*,
COMPOSITION lymphatique hypovolémie et choc hypovolémique (par
Ci-Ca Dialysate K4 est fourni sous la forme d’une poche perte de sang, exces d ultraffratior’,
’ ) o ‘ hypervolémie (soutenue) et cedeme?,
bi-compartimentée d’un volume total de 5.000 ml. La solution hémolyse*
de dialyse préte a I'emploi est obtenue en mélangeant les
deux compartiments immédiatement avant I'utilisation. Le | Systeme Réactions d'hypersensibilité/allergie
petit compartiment contient 250 mi d’une solution acide avec | Immunitaire | (entrainant par exemple dyspnée,
15 mmoll de Mg?, 80 mmol! de K+, 112 mmoll de ClI, hypotension, urticaire, fievre et frissons,
un excés de H* de 2 mmol/l (équivalent & un pH d’environ bouffees vasomotrices, perte de
2.7), et 111 mmol/l de glucose. Le grand compartiment conscience, douleurs abdominales)
contient 4.750 ml d’une solution avec 140 mmol/l de Na*, | Systeme Hémorragie/perte de sang* (également
118,84 mmol/l de CI et 21,16 mmol/l de HCO,. vasculaire liée au cathéter), embolie gazeuse®,
thrombose et thrombo-embolie*
Chaque litre de la solution préte a I'emploi contient: Cosur Arythmie cardiaque, arrét cardiaque
Chiorure de sodium 6,604 9/ Appareil Bronchospasme, arrét respiratoire
Hydrogénocarbonate de sodium 1,68 g/l respiratoire
Chlorure de potass/lulm 0,2982 9/ Systeme Vomissements®, douleurs abdominales*
Chlorure de magnésium hexahydrate 0,1525 g/l gastro-
Monohydrate de glucose 1,1 g/l intestinal
Osmolarité théorique 282 mOsm/l Métabolisme | Elimination des nutriments*, acidose (par
pH 70-76 et nutrition exemple, par accumulation de citrate),
alcalose (par exemple, par surcharge
Excipients: Eau pour préparations injectables, acide chlor- de citrate), déséquilibre électrolytique (y
hydrique 25 % compris hypokaliémie lors de I'utilisation
de solutions pauvres en potassium [K2/
Conqentratjon \er] ions gt en glucose dans chaque litre de la ﬁfpi#]?ér?eyggrgL?Sepnh;;er?éilgr/?srs de
solution préte a I'emploi: I'utilisation de solutions sans phosphate
K* 4 mmol/I [K2/K4)), déséquilibre du glucose (par
Na* 133 mmol/l exemple, chez les patients atteints de
Mg 0,75 mmol/l diabgte sucre)
Cl 118,6 mmol/l Appareil Crampes/spasmes musculaires, fractures
HCO.- 20 mmol/l locomoteur 0SSeuses
Glucose, anhydre 5,55 mmol/|
. Infections Infection bactérienne (également liée au
AFFECTATION ET DEFINITIONS cathéter) entrainant une septicémie
CONNEXES Autres Hypotension*, hypothermie*, maux de
Affectation troubles/ téte
Correction des électrolytes sanguins et de I'équiliore acido- | troubles
basique lors d’un traitement par dialyse extracorporelle. généralisés

Indication médicale

Lésion rénale aigué, surcharge liquidienne ou intoxications
nécessitant une CRRT

Population de patients visée

Ci-Ca Dialysate K4 est destiné a étre utilisé chez les patients
adultes nécessitant une CRRT:

- hémodialyse veino-veineuse continue (CVVHD) ou

- hémodiafiltration veino-veineuse continue post-dilution
(post-CVVHDF).

Groupe d'utilisateurs et environnement visés

Les solutions de dialysat Ci-Ca ne doivent étre utilisées que par
des professionnels de santé suffisamment formés a la CRRT
et a I'application des produits concemnés. Les appareils de
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*Effet secondaire principalement li¢ au mode de traitement

Pour plus d’informations sur ces effets secondairgs, consulter
les rubriques MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
MEDICALES ainsi qu'INTERACTIONS.

D’autres effets secondaires peuvent étre spécifiques a d’autres
dispositifs ou médicaments utilisés dans le cadre du traitement.

Signalisation d’incidents graves

Si un incident grave se produit en relation avec le dispositif, y
compris ceux qui ne sont pas mentionnés dans cette notice,
le médecin traitant doit en étre informé immédiatement. Au
sein de I'UE, I'utilisateur et/ou le patient doivent signaler
au fabricant tout incident grave survenu en rapport avec le

9

dispositif, conformément a I'étiquetage (wd) et & l'autorité
compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel se trouvent
I'utilisateur et/ou le patient.

Un incident grave peut étre n’importe quel incident qui
entraine directement ou indirectement le décés d’un patient,
d’un utilisateur ou d’une autre personne ; la détérioration grave
temporaire ou permanente de I'état de santé d’un patient,
d’un utilisateur ou d’une autre personne ; ou une menace
grave pour la santé publique.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
MEDICALES

(pour prévenir les effets secondaires)

- |l est possible qu'une hypocalcémie ionisée préexistante
doive étre traitée avant d'initier la procédure de CRRT afin de
réduire le risque d’'une hypocalcémie cliniqguement pertinente
au cours des premieres heures de traitement.

- Afin d’éviter des perturbations graves, I'équilibre des liquides,
I'état acido-basique et les électrolytes sériques (par exemple
Ca*, Nar, K*, Mg*, phosphate inorganique), ainsi que la
glycémie doivent étre contr6lés a intervalles réguliers avant et
pendant le traitement. Si nécessaire, la prescription doit étre
adaptée, et un déséquilibre sévere doit étre géré en utilisant
les pratiques médicales établies.

- Une dysnatrémie sévere nécessite généralement une
normalisation lente du sodium sérique, car des complications
graves pourraient sinon survenir, par exemple une
démyélinisation ou un cedéme cérébral.

- Chez les patients dont le métabolisme du citrate est rédut,
par exemple chez les patients présentant une fonction
hépatique réduite, une hypoxémie ou un métabolisme de
I'oxygene perturbé, I'anticoagulation régionale au citrate peut
entrainer une accumulation de citrate. Les signes sont une
hypocalcémie ionisée, un besoin accru de substitution en
calcium, une augmentation du rapport du calcium ionisé total
(supérieur a 2,25) ou une acidose métabolique. Il peut alors
s'avérer nécessaire d’augmenter le débit du dialysat Ci-Ca,
de réduire le débit sanguin ou d'arréter d'utiliser le citrate
de sodium & 4 % pour I'anticoagulation et d'utiliser un autre
agent anticoagulant sanguin. Une surveillance renforcée est
recommandée.

- Sous RCA, la détérioration des performances du filtre (c’est-
a-dire le colmatage) limite I'élimination des toxines urémiques
et peut entrainer une surcharge en citrate. Les signes de
surcharge en citrate comprennent I'alcalose métabolique,
I'hypernatrémie et I'hypercalcémie. Dans ces cas, le circuit
extracorporel doit &tre remplacé.

- Les patients en position d’immobilisation prolongée peuvent
subir un remodelage osseux/une déminéralisation osseuse,
conduisant finalement a des fractures osseuses. Sous
RCA, les indications précoces d'une hypercalcémie ionisée
peuvent étre masquées par une diminution de la vitesse de
perfusion de calcium. Chez les patients sous RCA pendant
plus de 2 semaines ou dont la vitesse de perfusion de calcium
diminue progressivement, les marqueurs du renouvellement
des cellules osseuses doivent étre étroitement surveillés.

D'autres mises en garde et précautions médicales peuvent
étre spécifiques a d'autres dispositifs ou médicaments utilisés
dans le cadre du traitement.

CONTRE-INDICATIONS
Contre-indications spécifiques au produit

- Hypersensibilité a I'un des constituants du produit
- Hyperkaliémie sévere

Contre-indications liées au traitement
- Impossibilité d’établir un accés vasculaire
- Altération sévere connue du métabolisme du citrate (pour

plus d'informations, consulter la  rubrique MISES EN
GARDE ET PRECAUTIONS)

30.06.2023 10:03:40



Ci-Ca Dialysate K4

Contre-indications relatives au traitement

(facteurs prédictifs de mauvais résultats du traitement -
décision thérapeutique sur une base individuelle)

- Un dysfonctionnement mitochondrial pouvant entrainer
une altération du métabolisme du citrate (par exemple,
intoxications au paracétamol et a la metformine).

- La nécessité d'obtenir les effets du traitement plus
rapidement, par exemple dans le cas de certaines
intoxications, que ce que la thérapie CRRT peut accomplir.
[’hémodialyse intermittente peut étre plus appropriée dans
ces cas.

- Une maladie en phase terminale sans espoir raisonnable de
guérison.

- Les dysnatrémies sévéres pourraient étre mieux gérées
avec une méthode d’anticoagulation différente dont il est
plus simple de modifier I'impact sur la concentration de
sodium sérique.

- La nécessité de prolonger le traitement au-dela de
4 semaines sans interruption.

D’autres contre-indications peuvent étre spécifiques a d’autres
dispositifs ou médicaments utilisés dans le cadre du traitement.

PERFORMANCES ET AVANTAGES
CLINIQUES

Performances

La solution de dialyse ne doit étre utilisée qu’en association
avec une perfusion de citrate trisodique a 4 % (RCA). La
réduction de la concentration de bicarbonate et de sodium
dans Ci-Ca Dialysate K4 est coordonnée a I'apport de sodium
et de bicarbonate par le citrate trisodique et ses métabolites.
Ci-Ca Dialysate K4 est exempt de calcium afin de maintenir
I'effet anticoagulant du citrate dans le filtre. Comme il s'agit
d’une solution de dialyse sans calcium, la perfusion séparée
de calcium est obligatoire.

Avantages cliniques

Les avantages cliniques de la CVWWHD ou de la post-CVVHDF
utilisant la RCA chez les patients souffrant de 1ésions rénales
aigués, de surcharge liquidienne ou d'intoxications dans un
contexte de soins intensifs peuvent inclure une amélioration
de la morbidité et des résultats en matiére de survie en
controlant doucement les liquides, en mettant en place un
équilibre acido-basique et électrolytique et en prolongeant
la durée du traitement jusqu'a une application continue,
limitant ainsi la vitesse des changements chez le patient
(stabilité hémodynamique avec des changements lents de
I'état liquidien et un risque plus faible d’cedéme cérébral avec
des changements lents de la pression osmotique).

INTERACTIONS

La CRRT peut réduire la concentration dans le sang
de certains médicaments et nutriments (par exemple,
ceux ayant une faible capacité de liaison aux protéines,
un petit volume de distribution et un poids moléculaire
inférieur au seuil de I'némoafiltre). Il peut étre nécessaire de
procéder a une modification appropriée du dosage de ces
médicaments. L'élimination de nutriments importants doit
étre compensée par une alimentation (par)entérale adaptée.

- Les cristalloides, I'alimentation (parjentérale et d’autres
perfusions sont couramment administrés en médecine de
soins intensifs. Des interactions peuvent étre attendues
avec des médicaments qui ciblent ou présentent comme
effet secondaire I'altération des électrolytes sanguins, du
contenu acido-basique ou de I'état liquidien du patient.

- La toxicité cardiaque des glucosides cardiotoniques, en
particulier de la digoxine, peut étre exacerbée lors de la
correction d’'une hyperkaliémie, d’une hypermagnésémie,
d’'une hypocalcémie, ou lors du développement d’'une
hyponatrémie ou d’une alcalose.

D’autres interactions peuvent étre spécifiques a d’autres
dispositifs ou médicaments utilisés dans le cadre du traitement.
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METHODE D’ADMINISTRATION

Pendant I'application, d’autres dispositifs et solutions sont
nécessaires : Une solution de citrate trisodique a 4 % doit
étre perfusée en prédilution a une dose d’environ 4 mmol
de citrate par litre de sang traité pour la CVVHD et d’environ
5 mmol de citrate par litre de sang traité pour la post-
CVVHDF. Le dosage de citrate doit rester compris entre 3
et 5 mmol/l pour la CVWHD et entre 3 et 5,5 mmol/l pour
la post-CVVHDF afin d'éviter I'apparition d’une hypo- ou
d’une hypernatrémie lorsque Ci-Ca Dialysate K4 est utilisé en
respectant le rapport généralement recommandé par rapport
au débit sanguin (c’est-a-dire 1:3). Une solution de calcium
avec une concentration en calcium comprise entre 50 et
500 mmol/l (de préférence 100 mmol/l) doit étre perfusée
par voie systémique ou dans la ligne veineuse du systeme
CVVHD ou post-CVVHDF immédiatement avant la connexion
avec la lumiere du cathéter veineux. La quantité de calcium
perfusée doit étre ajustée en conséquence pour contrdler la
concentration systémique de calcium ionisé (iCa). Un dosage
initial approprié est normalement de 1,7 mmol de calcium par
litre de débit effluent.

L'état acido-basique métabolique du patient peut étre modifié
par le rapport entre la perfusion de bases tampons, en fonction
du débit sanguin et du débit de la solution de citrate, et
I'élimination des bases tampons avec le débit de la solution
de dialyse. Il convient de noter qu’une augmentation du débit
de la solution de dialyse entraine une tendance a I'acidose.
Ceci differe de I'application de solutions de dialyse (avec
par exemple 35 mmol/l de bicarbonate), qui sont utilisées
avec la CVWHD ou la post-CVWHDF en combinaison avec
une anticoagulation systémique. A un dosage de 2.000 mi/h
de Ci-Ca Dialysate K4, un état acido-basique métabolique
équilibré est généralement atteint en combinaison avec un
débit sanguin de 100 ml/min. Ceci est valable lors de
I'utilisation d’un dialyseur a haut débit suffisamment grand, qui
ne limite pas le transport des bases tampons et des complexes
calcium-citrate.

Dosage

Lefficacité du traitement par hémodialyse continue est
généralement obtenue avec une application de 1.500 a
2.500 ml/h de solution de dialyse chez les adultes, en fonction
du poids corporel. La dose quotidienne ne doit pas dépasser
2.000 mi/kg.

Instructions de manipulation

Avant toute utilisation

L'étiquetage doit étre clair et la date de péremption ne doit
pas étre dépasseée.

Pour une manipulation aisée, la température recommandée de
la solution est de +20 °C.

Manipulation

Ouverture de I'emballage protecteur

La poche bi-compartimentée contenant la solution de dialyse
doit étre retirée de son emballage protecteur juste avant son
utilisation. Avant I'ouverture, vérifier que I'emballage protecteur
n’est pas endommagé. Les poches dont I'emballage protecteur
est endommagé doivent étre jetées. La soudure pelable qui
sépare les deux compartiments doit étre intacte apres le
déballage, sinon la conformité a la spécification de la solution
ne peut étre garantie et la poche doit étre jetée.

Mélange des deux compartiments

Les deux compartiments doivent étre mélangés immédiatement
avant ['utilisation de la solution de dialyse. Ne pas utiliser sans
avoir effectué le mélange. Le mélange des compartiments
est obligatoire pour éviter des perturbations immédiates des
électrolytes et du glucose pendant I'application.
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A)
B)
Enrouler la poche de solution en commengant par
le coin opposé au petit compartiment ...
C)

... jJusqu’a ce que la soudure pelable entre les deux
compartiments soit ouverte sur toute sa longueur et que
les solutions des deux compartiments soient mélangées.

Apres avoir mélangeé les deux compartiments, vérifier que la
soudure pelable est completement ouverte, que la solution est
transparente et incolore et que la poche ne fuit pas. Utiliser
uniquement si la solution est transparente et si I'emballage
n’est pas endommagé. Toute poche présentant une fuite doit
étre jetée immédiatement.

Branchement de la poche au circuit extracorporel

Ci-Ca Dialysate K4 est fourni avec un connecteur HF
jaune a utiliser avec les appareils de CRRT multiFiltrate et
multiFiltratePRO de Fresenius Medical Care, et les lignes
Ci-Ca correspondantes contenant un connecteur méle HF
jaune compatible.

Le médecin traitant est responsable de toute utilisation du
connecteur Luer-Lock de la poche pour connecter Gi-Ca
Dialysate K4 a des appareils de CRRT autres que multiFiltrate
et multiFiltratePRO.

Aprés avoir mélangé les deux compartiments, la poche
contenant la solution de dialyse est connectée au circuit
de dialysat conformément aux instructions du dispositif
choisi pour la thérapie d’épuration extra-rénale continue. La
contamination de la solution de dialyse ou de toute partie
en contact avec la solution de dialyse doit étre évitée. Toute
poche de Ci-Ca Dialysate K4 qui a été débranchée du circuit
de dialysat doit étre jetée.
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Chambre d'injection

Lutilisation de la chambre d'injection releve de la responsabilité
du médecin traitant et peut étre utilisée avec une canule ne
dépassant pas le calibre 23.

Fin du traitement

Le traitement doit étre terminé conformément aux instructions
fournies avec I'appareil de CRRT.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
Mises en garde et précautions techniques

- Il est impératif de respecter le protocole RCA pour limiter
I'apparition d’effets secondaires. Choisir la prescription
appropriée, basée sur les valeurs sériques réelles pour les
électrolytes et I'état acido-basique.

- Ci-Ca Dialysate K4 ne doit pas étre utilisé pour une
perfusion intraveineuse ou pour une perfusion directe dans
le circuit extracorporel.

- Le produit est & usage unique afin de minimiser le risque de
contamination microbienne.

- Il doit étre utilisé dans les 48 heures suivant le mélange afin
de garantir le maintien des propriétés chimiques.

- Avant I'application, Ci-Ca Dialysate K4 doit avoir une
température d’au moins +20 °C (voir également les
instructions d’utilisation de I'appareil de CRRT sur la
température de la salle d’opération) pour permettre la
procédure de réchauffement de I'appareil de CRRT.

- Selon les exigences cliniques, la solution préte a I'emploi
doit étre réchauffée immédiatement avant utilisation & une
température comprise entre 36,5 °C et 38,0 °C. Ajuster la
température de I'appareil de CRRT en conséquence.

- Linstallation du dispositif Citrate-CVVHD ou Citrate-post-
CVVHDF doit étre soigneusement Vvérifiée avant le début
du traitement. En particulier, il est important de s’assurer
que l'infusion de citrate et de calcium est correctement
réglée. L'installation doit étre confirmée en mesurant la
chute de la concentration en calcium ionisé induite par
le citrate dans le circuit extracorporel au plus tard 20 a
30 minutes apres le début du traitement. En I'absence de
cette chute, installation doit étre revérifiée car le mélange
de la perfusion de citrate et de calcium peut entrainer un
déséquilibre électrolytique grave et une perturbation acido-
basique.

- Le médecin traitant est responsable de toute substance
ajoutée a la solution non mélangée ou mélangée. La
compatibilité de la substance doit étre vérifiée au préalable
afin d’éviter des effets indésirables tels que la formation de
particules. Apres le mélange, la solution doit étre mélangée
a nouveau.

- Toute quantité de solution non utilisée doit étre jetée.

D'autres mises en garde et précautions techniques peuvent
étre spécifiques a d'autres dispositifs ou médicaments utilisés
dans le cadre du traitement.

REMARQUES PARTICULIERES
CONCERNANT LES MATERIAUX ET
LES SUBSTANCES

Aucune hypersensibilité au systéme de poches ou a I'un des
matériaux connus n’a été constatée.

Pour obtenir des informations sur les SVHC conformément
a l'article 33 du Réglement (CE) no 1907/2006 (<REACH>),
utiliser cette page:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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PRECAUTIONS PARTICULIERES
CONCERNANT LE STOCKAGE

Tenir a I'écart des objets tranchants tels que les couteaux et
les paires de ciseaux.

Ne pas stocker en dessous de +4 °C ou au-dessus de +25 °C.
Conserver au sec.

ELIMINATION

Veiller & I'élimination des produits non utilisés ou des déchets
en toute sécurité, conformément aux réglementations locales.
Les matériaux ayant été en contact avec du sang ou d’autres
matieres d’origine humaine peuvent présenter des risques
d'infection. Eliminer ces matériaux en prenant les mesures de
précaution nécessaires et en respectant les réglementations
locales relatives aux matériaux présentant des risques
d’infection.

SYMBOLES UTILISES SUR LES
ETIQUETTES

Stérilisé a la vapeur

STERILE

Référence

REF

Dispositif médical

MD

Fabricant

Date limite d'utilisation

""" . Systeme de barriere stérile
H ) unique avec emballage de
protection externe

Site de renseignements pour
les patients

Unités

Température limite

Désignation du lot

Identifiant unique du dispositif

Date de fabrication

Danger

Usage unique

Consulter les instructions
d'utilisation

DATE DE REVISION DU TEXTE
2022-05

Une version numérique de ce document est disponible sur le
site Web suivant:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMATIONS SUR LE FABRICANT

Fabricant légal

A 4
w FRESENIUS C€0123

v MEDICAL CARE

Fresenius Medical Care AG
Else-Kréner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
@ +49 6172 609-0
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ISTRUZIONI PER L'USO

Leggere attentamente le seguenti istruzioni.

INFORMAZIONI GENERALI

Descrizione generale del prodotto

Ci-Ca Dialysate K4 e una soluzione dializzante priva di
endotossine batteriche, limpida e incolore, tamponata con
bicarbonato, per emodialisi veno-venosa continua (CVVHD)
ed emodiafiltrazione veno-venosa continua in post-diluizione
(postCVWHDF) con citrato per I'anticoagulazione regionale
(RCA). Ogni unita & composta da una sacca contenente
5.000 mL di soluzione ed una porta di iniezione, sono
presenti un connettore HF ed un connettore Luer-Lock
per il collegamento al sistema di linee del dispositivo per il
trattamento del sangue. I sistema di sacche ¢ sterilizzato a
vapore. E' una soluzione dializzante priva di calcio.

COMPOSIZIONE

Ci-Ca Dialysate K4 viene fornita sotto forma di sacca a doppio
scomparto con un volume totale di 5.000 mL. La soluzione
dializzante pronta all'uso si ottiene miscelando il contenuto
di entrambi i compartimenti subito prima dell'applicazione. I
compartimento piccolo contiene 250 mL di soluzione acida
con 15 mmol/L di Mg?, 80 mmol/L di K*, 112 mmol/L di CI,
un eccesso di H* pari @ 2 mmol/L (equivalente a un pH di 2.7
circa) e 111 mmol/L di glucosio. Il compartimento grande
contiene 4.750 mL di una soluzione con 140 mmol/L di Na*,
118.84 mmol/L di CI e 21,16 mmol/L di HCO,"

Qgni litro di soluzione pronta all’'uso contiene:

Sodio cloruro 6,604 g/L
Sodio idrogenocarbonato 1,68 g/L
Potassio cloruro 0,2982 g/L
Magnesio cloruro esaidrato 0,1525 g/L
Glucosio monoidrato 1,1 g/L
Osmolarita teorica 282 mOsm/L
pH 70-7,6

Eccipienti: Acqua per preparazioni iniettabili, acido cloridrico
25%

Concentrazioni di ioni e di glucosio in ogni litro di soluzione
pronta all’'uso:

K* 4 mmol/L
Na* 133 mmol/L
Mg?* 0,75 mmol/L
Cl 118,56 mmol/L
HCO. 20 mmol/L
Glucosio, anidro 5,55 mmol/L

DESTINAZIONE D’USO E DEFINIZIONI
CORRELATE
Destinazione d'uso

Correzione degli elettroliti ematici e dell’equilibrio acido-base
durante i trattamenti di dialisi extracorporea.

Indicazione medica
Lesioni renali acute, sovraccarico di fluido o intossicazioni che
richiedono CRRT.

Popolazione di pazienti prevista

Ci-Ca Dialysate K4 e destinata all'uso in pazienti adulti che
richiedono CRRT:

- emodialisi veno-venosa continua (CVVHD) o

- emodidfiltrazione veno-venosa continua in post-diluizione
(postCVVHDF).

Gruppo di utilizzatori previsto e ambiente previsto

Le soluzioni Ci-Ca Dialysate devono essere usate solo da
operatori sanitari sufficientemente qualificati per I'esecuzione di
CRRT e per I'applicazione dei prodotti in questione. | dispositivi
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per CRRT devono essere utilizzati in un’unita di terapia intensiva
0 in condizioni simili, sotto stretta supervisione medica e
monitoraggio continuo. Le soluzioni Ci-Ca Dialysate devono
essere usate con dispositivi per CRRT dotati di pompe dedicate
per la somministrazione di citrato e calcio e di un programma
di terapia che supporti 'RCA, come i dispositivi per CRRT di
Fresenius Medical Care della serie multiFiltrate e multiFiltratePRO.

EFFETTI INDESIDERATI

Effetti indesiderati correlati al prodotto ed al trattamento:

Classificazione | Effetti indesiderati

per sistemi e

organi (IMDRF)

Sistema Convulsioni, edema cerebrale,

Nervoso demielinizzazione

Sistema Anemia®, disturbi della coagulazione (incl.

emolinfo- trombocitopenia)*, ipovolemia e shock

poietico ipovolemico (tramite perdita ematica,
ultrafiltrazione eccessiva)*, ipervolemia
(sostenuta) ed edema*, emolisi*

Sistema Ipersensibilita/reazioni allergiche (che

immunitario portano ad es. a dispnea, ipotensione,
orticaria, febbre e brividi, vampate, stato
di incoscienza, dolore addominale)

Sistema Sanguinamento/perdita ematica* (anche

vascolare correlati a catetere), embolia gassosa*,
trombosi e tromboembolia*

Cuore Aritmia cardiaca, arresto cardiaco

Apparato Broncospasmo, arresto respiratorio

respiratorio

Apparato Vomito*, dolore addominale*

gastro-

intestinale

Metabolismo | Rimozione dei nutrienti*, acidosi (ad es.

€ nutrizione da accumulo di citrato), alcalosi (ad es.
da sovraccarico di citrato), squilibrio
elettrolitico (inclusa ipokaliemia con
I'uso di soluzioni a basso contenuto di
potassio [K2/K2 Plus], ipofosfatemia e/o
ipomagnesemia in particolare con I'uso di
soluzioni senza fosfato [K2/K4]), squilibrio
glicemico (ad es. nei pazienti con diabete
mellito)

Sistema Crampi/spasmi muscolari, fratture ossee

muscolo-

scheletrico

Infezioni Infezione batterica (anche correlata a
catetere) che porta a sepsi

Altro/disturbi | Ipotensione”, ipotermia®, cefalea

generalizzati

“Effetti indesiderati prevalentemente correlati alla modalita di
trattamento

Per ulteriori informazioni su questi effetti indesiderati, si
vedano i paragrafi AVWERTENZE MEDICHE E PRECAUZIONI
e INTERAZIONI.

Altri effetti indesiderati possono essere specifici per altri
dispositivi o farmaci usati nella terapia.

Segnalazione degli incidenti gravi

Se si verifica qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo,
compresi quelli non elencati in queste istruzioni, il medico
curante deve esserne informato immediatamente. All'interno
delllUE [I'utilizzatore e/o il paziente devono comunicare
qualsiasi incidente grave che si € verificato in relazione
al dispositivo al produttore secondo I'etichettatura (wd) €
all'autorita competente dello Stato membro dell’'UE in cui
I'utilizzatore e/o il paziente si trovano.
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Per incidente grave si intende qualsiasi incidente che porta
direttamente o indirettamente alla morte di un paziente, di
un utilizzatore o di un’altra persona; al grave peggioramento,
temporaneo o permanente, dello stato di salute del paziente,
dell'utilizzatore o di un’altra persona; ad una grave minaccia
per la salute pubblica.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
MEDICHE

(per evitare gli effetti indesiderati)

- E possibile dover procedere al trattamento di un’ipocalcemia
ionizzata preesistente prima di iniziare la procedura di CRRT
per ridurre il rischio di insorgenza di ipocalcemia clinicamente
rilevante durante le prime ore di trattamento.

- Per evitare disturbi gravi, I'equilibrio dei fluidi, lo stato acido-
base e gli elettroliti sierici (ad es. Ca**, Na*, K+, Mg?, fosfato
inorganico), nonché la glicemia, devono essere monitorati a
intervalli regolari prima e durante il trattamento. Se necessario,
la prescrizione deve essere adattata, e squilibri gravi devono
essere gestiti ricorrendo a pratiche mediche consolidate.

- La disnatriemia richiede generalmente una normalizzazione
lenta del sodio sierico, poiché altrimenti potrebbero verificarsi
gravi complicazioni, ad es. demielinizzazione o edema
cerebrale.

- Nei pazienti con ridotto metabolismo del citrato, come ad
esempio nei pazienti con una funzionalita epatica ridotta,
ipossiemia o disturbi del metabolismo dell'ossigeno,
I'anticoagulazione regionale con citrato pud portare ad
accumulo di citrato. | segni sono ipocalcemia ionizzata,
una maggiore necessita di sostituzione del calcio, un
maggior rapporto del calcio ionizzato totale (superiore a
2,25) 0 acidosi metabolica. Pud quindi diventare necessario
aumentare il flusso di Ci-Ca Dialysate, ridurre il flusso
ematico o interrompere I'uso del sodio citrato al 4% per
I'anticoagulazione ed usare un agente alternativo per
I'anticoagulazione del sangue. Si raccomanda di intensificare
il monitoraggio.

- Durante 'RCA, la diminuzione delle prestazioni del filtro (ad
es. intasamento) limita la rimozione delle tossine uremiche e
puo portare a sovraccarico di citrato. | segni dell’accumulo
di citrato comprendono alcalosi metabolica, ipernatriemia
e ipocalcemia. In questi casi, si deve sostituire il circuito
extracorporeo.

- | pazienti rimasti a lungo in posizione immobilizzata possono
subire  rimodellamento/demineralizzazione delle ossa, che
portano infine a fratture ossee. Durante 'RCA, le indicazioni
precoci di ipercalcemia ionizzata possono essere mascherate
da una riduzione della velocita di infusione del calcio. Nei
pazienti sottoposti a RCA da piu di 2 settimane o nei quali la
velocita di infusione del calcio diminuisce progressivamente,
si devono monitorare attentamente i marker del tunover
0SSEO.

Altre avvertenze e precauzioni mediche possono essere
specifiche per altri dispositivi o farmaci usati nella terapia.

CONTROINDICAZIONI
Controindicazioni specifiche per il prodotto

- Ipersensibilita a qualsiasi costituente del prodotto
- Iperkaliemia grave

Controindicazioni correlate al trattamento

- Impossibilita di stabilire un accesso vascolare

- Compromissione grave nota del metabolismo del citrato
(per ulteriori informazioni, si veda AVWERTENZE MEDICHE
E PRECAUZIONI)

Controindicazioni relative correlate al trattamento
(indicatori di esito insoddisfacente del trattamento -
decisione terapeutica su base individuale)

- Disfunzione mitocondriale che pud portare a
compromissione del metabolismo del citrato (ad es.
intossicazioni da paracetamolo e da metformina).

- Necessita di raggiungere gli effetti del trattamento piu
rapidamente, ad es. in certe intossicazioni, rispetto a
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quanto puo essere realizzato dal trattamento di CRRT. In
questi casi I'emodialisi intermittente pud essere piu adatta.

- Malattia terminale con nessuna ragionevole aspettativa di
recupero.

- Le disnatriemie gravi potrebbero essere gestite meglio
con un metodo anticoagulante diverso in cui & piu facile
modificare I'impatto sulla concentrazione sierica di sodio.

- Lanecessita di proseguire il trattamento oltre 4 settimane in
modalita continua.

Altre controindicazioni possono essere specifiche per altri
dispositivi o farmaci usati nella terapia.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI E
BENEFICI CLINICI

Caratteristiche prestazionali

La soluzione dializzante deve essere usata soltanto in
associazione ad un’infusione di trisodio citrato al 4% (RCA).
La concentrazione ridotta di bicarbonato e di sodio di Ci-Ca
Dialysate K4 & calibrata sulla captazione di sodio e di
bicarbonato da parte del trisodio citrato e dei suoi metaboliti.
Ci-Ca Dialysate K4 Plus ¢ priva di calcio per sostenere I'effetto
anticoagulante del citrato nel filtro. Dal momento che € una
soluzione dializzante priva di calcio, & obbligatorio effettuare
un’infusione di calcio separata.

Benefici clinici

| benefici clinici di CWHD o postCVVHDF con ['uso di RCA
in pazienti che soffrono di lesioni renali acute, sovraccarico
di fluidi o intossicazioni in un contesto di terapia intensiva
possono comprendere il miglioramento della morbilita
ed lincremento degli esiti di soprawvivenza, controllando
gradualmente i fluidi, implementando un equilibrio acido-base
ed un equilibrio elettrolitico e prolungando il tempo di terapia
fino allapplicazione continua; si limita cosi la velocita delle
variazioni nel paziente (stabilita emodinamica con variazioni
lente dello stato dei fluidi ed un minor rischio di edema
cerebrale con variazioni lente della pressione osmotica).

INTERAZIONI

La CRRT puo ridurre la concentrazione ematica di certi
medicinali e sostanze nutritive (ad es. quelle con una
capacita limitata di legarsi alle proteine, con un volume di
distribuzione esiguo e con un peso molecolare inferiore
al valore di cut-off del’emofiltro). Pud essere necessaria
un’adeguata revisione della dose di tali medicinali. La
rimozione di sostante nutritive importanti deve essere
compensata con una nutrizione (parjenterale adeguata.

- Cristalloidi, nutrizione (par)enterale ed altre infusioni vengono
somministrati comunemente in terapia intensiva. Si possono
prevedere interazioni con i medicinali aventi come target o
che mostrano come effetto indesiderato I'alterazione degli
elettroliti ematici, del contenuto acido-base o dello stato dei
fluidi del paziente.

- La tossicita cardiaca dei glicosidi cardiaci, nello specifico
la digossina, pud essere esacerbata alla correzione di
iperkaliemia, ipermagnesemia, ipocalcemia o allo sviluppo
di iponatriemia o di un’alcalosi.

Altre interazioni possono essere specifiche per altri dispositivi o
farmaci usati nella terapia.

MODO DI SOMMINISTRAZIONE

Durante l'applicazione sono necessari altri dispositivi e
soluzioni: si deve infondere una soluzione di trisodio citrato al
4% in prediluizione ad una dose di circa 4 mmol di citrato per
litro di sangue trattato in CVVHD e di circa 5 mmol di citrato per
litro di sangue trattato in postCVVHDF. Il dosaggio del citrato
deve restare in un intervallo di 3 - 5 mmol/L per la CVVHD e di
3 - 5,5 mmol/L per la postCVVHDF, onde evitare I'insorgenza
di ipo o ipernatriemia quando si usa Ci-Ca Dialysate K4 nel
rapporto generalmente raccomandato rispetto al flusso ematico
(vale a dire 1:3). Si deve infondere una soluzione di calcio con
una concentrazione di 50 - 500 mmol/L (preferibilmente
100 mmol/L) per via sistemica o nella linea venosa del
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sangue del sistema CVWHD o postCVVHDF, subito prima del
collegamento con il lume del catetere venoso. La quantita
di calcio infusa deve essere adeguata di conseguenza per
controllare la concentrazione di calcio ionizzato (iCa) sistemico.
Una dose iniziale adeguata € normalmente di 1,7 mmol di
calcio per litro di flusso effluente.

Lo stato acido-base metabolico del paziente pud essere
alterato dal rapporto tra I'infusione di basi tampone, a seconda
del flusso sangue e della soluzione di citrato, e la rimozione di
basi tampone con il flusso della soluzione dializzante. Si deve
tenere presente che un aumento del flusso della soluzione
dializzante provoca uno spostamento verso I'acidosi. Cio
differisce dall'applicazione delle soluzioni dializzanti (con ad
es. 35 mmol/L di bicarbonato), che sono usate nelle CVWHD
0 postCVVHDF in associazione all'anticoagulazione sistemica.
Con una dose di 2.000 ml/h di Ci-Ca Dialysate K4, uno stato
acido-base metabolico bilanciato si raggiunge di norma in
associazione ad un flusso ematico di 100 mL/min. Cio & valido
quando si usa un dializzatore ad alto flusso sufficientemente
grande, che non limita il trasporto delle basi tampone e dei
complessi calcio-citrato.

Dosaggio

Lefficacia del trattamento di emodialisi continua si raggiunge
generalmente con un’applicazione di 1.500 - 2.500 ml/h di
soluzione dializzante negli adulti, in base al peso corporeo. La
dose giornaliera non deve superare i 2.000 mL/kg.

Istruzioni per la manipolazione

Prima dell’uso

Letichettatura deve essere chiara e la data di scadenza non
puod essere superata.

Per una manipolazione agevole, la temperatura raccomandata
della soluzione & di +20 °C.

Manipolazione

Apertura dell'involucro esterno

La sacca a doppio scomparto contenente la soluzione
dializzante deve essere tolta dal suo involucro esterno solo
appena prima dell’'uso. Prima dell’apertura, I'involucro esterno
deve essere controllato per individuare eventuali danni. Le
sacche con un involucro esterno danneggiato devono essere
eliminate. Il sigillo rimovibile che separa i due compartimenti
deve essere intatto dopo il disimballaggio, altrimenti non si puo
garantire la conformita della specifica della soluzione e la sacca
deve essere eliminata.

Miscelare entrambi i compartimenti

Entrambi i compartimenti devono essere miscelati imme-
diatamente prima di usare la soluzione dializzante. Non
usare se non miscelata. La miscelazione dei compartimenti e
imprescindibile per evitare interferenze immediate di elettroliti e
glucosio durante I'applicazione.

A)

Aprire il compartimento piccolo.
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B)

Arrotolare la sacca di soluzione partendo dall’angolo

opposto al compartimento piccolo ...

Y

|-

o2l

... finché il sigillo rimovibile tra i due compartimenti si
& aperto per tutta la sua lunghezza e le soluzioni di
entrambi i compartimenti si sono miscelate.

Dopo aver miscelato entrambi i compartimenti, si deve
effettuare un controllo per verificare che il sigillo rimovibile si
sia aperto del tutto, che la soluzione sia limpida e incolore e
che la sacca non presenti perdite. Usare la soluzione solo se
¢ limpida e se il contenitore non & danneggiato. Le sacche che
presentano perdite vanno eliminate subito.

Collegare la sacca al circuito extracorporeo

Ci-Ca Dialysate K4 & fornita con un connettore HF di colore
giallo da usare in associazione ai dispositivi per CRRT di
Fresenius Medical Care serie multiFiltrate e multiFiltratePRO, e
le linee Ci-Ca corrispondenti sono dotate di un connettore HF
maschio compatibile di colore giallo.

II' medico curante & responsabile di qualsiasi uso del
connettore Luer-Lock sulla sacca per il collegamento di Ci-Ca
Dialysate K4 su dispositivi per CRRT diversi da multiFiltrate e
multiFiltratePRO.

Dopo aver miscelato entrambi i compartimenti, la sacca con
la soluzione dializzante viene collegata al circuito del dialisato
secondo le istruzioni del dispositivo scelto per la terapia
sostitutiva renale continua. Si deve evitare che la soluzione
dializzante si contamini o che qualsiasi parte entri in contatto
con la soluzione dializzante. Le sacche Ci-Ca Dialysate K4
che sono state scollegate dal circuito del dialisato devono
essere eliminate.

Porta di iniezione

L'uso della porta di iniezione & responsabilita del medico
curante e puod essere usata con una cannula idonea avente
calibro non superiore a 23 G.

Fine del trattamento
Il trattamento deve essere concluso secondo le istruzioni
fornite con il dispositivo per CRRT.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Avvertenze e precauzioni tecniche

- I protocollo di RCA deve essere rispettato per limitare la
comparsa di effetti indesiderati. Scegliere la prescrizione
corretta, basata sui valori effettivi nel siero ematico degli
elettroliti e dello stato acido-base.
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- Ci-Ca Dialysate K4 non deve essere usata per l'infusione
endovenosa o per linfusione diretta nel circuito
extracorporeo.

- |l prodotto & monouso per ridurre al minimo il rischio di
contaminazione microbica.

- Deve essere utilizzato entro 48 ore dalla miscelazione per
garantire il mantenimento delle proprieta chimiche.

- Prima dell'applicazione, Ci-Ca Dialysate K4 deve avere una
temperatura di almeno +20 °C (vedere anche le istruzioni
per I'uso del dispositivo per CRRT sulla temperatura
della sala operatoria) per supportare la procedura di
riscaldamento del dispositivo per CRRT.

- Aseconda deirequisiti clinici, la soluzione pronta all'uso deve
essere riscaldata subito prima dell'uso a 36,5 °C - 38,0 °C.
Regolare di conseguenza la temperatura del dispositivo per
CRRT.

- Limpostazione della CVVHD con citrato o della postCVVHDF
con citrato deve essere attentamente controllata prima
dell'inizio del trattamento. In particolare, & importante
assicurare la corretta impostazione dell'infusione di citrato
di calcio. L'impostazione corretta deve essere confermata
misurando il calo indotto dal citrato della concentrazione di
calcio ionizzato nel circuito extracorporeo non piu tardi di
20 - 30 minuti dall'inizio del trattamento. Se questo calo non
si verifica, I'impostazione deve essere ricontrollata perché la
miscelazione dell'infusione di citrato e di calcio puo portare
ad un grave squilibrio elettrolitico e ad un disturbo dello
stato acido-base.

- I medico curante € responsabile di qualsiasi sostanza che
viene aggiunta alla soluzione miscelata o non miscelata.
La compatibilita della sostanza deve essere controllata
preventivamente per evitare effetti indesiderati come la
formazione di particelle. Dopo la miscelazione, la soluzione
deve essere rimiscelata.

- Eventuali parti di soluzione non utilizzate devono essere
eliminate.

Altre avvertenze e precauzioni tecniche possono essere
specifiche per altri dispositivi o farmaci usati nella terapia.

NOTE PARTICOLARI SU MATERIALI E
SOSTANZE

Non vi & alcuna ipersensibilita nota al sistema di sacche o ai
materiali.

Per informazioni sulle sostanze estremamente preoccupanti
(SVHC) secondo I'Art. 33 del Regolamento (CE) n° 1907/2006
(“REACH?”), consultare questa pagina:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA
CONSERVAZIONE

Tenere lontano da oggetti affilati come coltelli e forbici.

Non conservare a temperature inferiori a +4 °C o superiori a
+25 °C.

Tenere all'asciutto.

SMALTIMENTO

Garantire lo smaltimento sicuro di qualsiasi prodotto inutilizzato
0 materiale di scarto in conformita con le normative locali.

I materiali che sono stati a contatto con il sangue o altri materiali
di origine umana possono essere infettivi. Smaltire tali materiali
adottando le necessarie misure precauzionali ed in conformita
con le normative locali per i materiali (potenzialmente) infettivi.
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SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

Sterilizzato a vapore

STERILE

Codice su catalogo
REF

Dispositivo medico
MD

I Produttore

g Durata di utilizzo

. X Sistema monaobarriera sterile
| ) con imballaggio esterno
> < protettivo

@ Sito delle informazioni per il
paziente
A=

% Unita

Jf +26°C Limite di temperatura
+1°C

Codice del lotto

|dentificativo unico del

UDI dispositivo

Data di produzione

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per
l'uso

]
A Attenzione
®
(4]

DATA DI REVISIONE DEL TESTO
2022-05

Una versione digitale del presente documento e disponibile
su questo sito:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMAZIONI SUL PRODUTTORE

Produttore legale

=" FRESENIUS Ceo23
Y MEDICAL CARE

Fresenius Medical Care AG
Else-Kréner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
@ +49 6172 609-0
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INSTRUCCIONES DE USO

Lea atentamente las siguientes instrucciones.

INFORMACION GENERAL

Descripcion general del producto

El dializado Ci-Ca K4 no contiene endotoxinas bacterianas
y representa una solucion de didlisis tamponada con
bicarbonato transparente, estéril e incolora para hemodidlisis
venovenosa continua (HDVVC) y hemodiafiltracion venovenosa
continua posdilucion (HDFVWGC posterior) con citrato para

supervision meédica y un seguimiento continuo. Las soluciones
de dializado Ci-Ca deben usarse con dispositivos de tratamiento
de reemplazo renal intermitente que tengan bombas dedicadas
para la administraciéon de citrato y calcio y un programa
de tratamiento que respalde RCA, como los dispositivos de
tratamiento de reemplazo renal intermitente de Fresenius Medical
Care multiFiltrate y multiFittratePRO.

EFECTOS ADVERSOS

Efectos adversos relacionados con el producto y el tratamiento:

anticoagulacion regional (RCA). Cada unidad esta compuesta | clase de Efectos adversos
por una bolsa con 5.000 mL de solucion, un puerto de érganos
inyeccién, un conector HF y un conector Luer-Lock para (IMDRF)
la conexion al sistema de tuberias del dispositivo de
procesamiento de sangre. El sistema de bolsas se esteriliza | Sistema Convulsiones, edema cerebral,
con vapor. Constituye una solucion de didlisis sin calcio. nervioso desmielinizacion
L Sistema Anemia®, trastornos de coagulacion
COMPOSICION sanguineo y (incluida la trombocitopenia)*, hipovolemia
El dializado Gi-Ca K4 se suministra como una bolsa de doble | linfatico y shock hipovolémico (por pérdida
cdmara con un volumen total de 5.000 mL. La solucién de sangre, ultrafiltracion excesiva)”,
de didlisis lista para usar se obtiene mezclando ambos hipervolemia (sostenida) y edema’,
compartimentos inmediatamente antes de la aplicacion. El hemodlisis*
compartimento pequefo contiene 250 mL de solucién acida : ; i : -
con 15 mmol/L Mg, 80 'mmoI/L K*, 112 mmol/L CII', un exceso ?\I;tﬁm;ri o aﬁ: rsregvsgggg,aggreaejc:rf&? gi\srr]%l;:‘as
de H* de 2 mmol/L (equivalente a un pH de aprpxmadamente hipotensién, urticaria, fiebre y escalofrios,
2,7).y 111 mmol/L de glucosa. ”EI compartimento grande sofocos, inconsciencia, dolor abdominal)
contiene 4.750 mL de una solucién con 140 mmol/L Na*,
118,84 mmol/L Cly 21,6 mmol/L HCO,". Sistema Sangrado/pérdida de sangre* (también:
vascular relacionado con el catéter), embolia
Cada litro de solucién lista para usar contiene: gaseosd’, trombosis y tromboembolia
Cloruro de sodio 6,604 g/L Corazdn Arritmia cardiaca, paro cardiaco
Bicarbonato de sodio 1,68 gL Sistema Broncoespasmo, paro respiratorio
Cloruro de potasio 0,2982 g/L respiratorio
Cloruro de magﬁesm hexahidratado 0,1525 g/L Sistema Vémitos®, dolor abdominal”
Glucosa monohidratada 1,1 g/lL gastro-
Osmolaridad tedrica 282 mOsm/L intestinal
pH 70-76 - —— - —
Metabolismo | Eliminacion de nutrientes®, acidosis
Excipientes: Agua para inyecciones, &cido clorhidrico al 25 % y nutricion gfé;téE%écew;;cslgggiaigf?g
citrato), desequilibrio electrolitico
Concentracién de iones y glucosa en cada litro de solucion (incluida hipopotasemia cuando se
lista para usar: utilizan soluciones bajas en potasio
K* 4 mmol/L [K2/K2 Plus], hipofosfatemia y/o
Na* 133 mmol/L hipomagnesemia, especialmente cuando
o se utiliza soluciones sin fosfato [K2/
'(\)/llg ?1785 5 mgg:it K4)), desequilibrio de glucosa (p. €j., en
! pacientes con diabetes mellitus)
HCO, 20 mmol/L -
Glucosa, anhidra 555 mmol/L Sistema Calambreg/espasmos musculares,
musculoe- fracturas dseas
FINALIDAD Y DEFINICIONES Squelético
RELACIONADAS Infecciones Infeccion bacteriana (también: relacionada
Finalidad con catéter) que provoca sepsis
Correccion de electrolitos en sangre y equilibrio &cido-base en | Otros/ Hipotension®, hipotermia®, dolor de
un tratamiento de didlisis extracorporea. trastornos cabeza
generalizados

Indicacién médica
Insuficiencia renal grave, sobrecarga de fluido o intoxicaciones
que requieran tratamiento de reemplazo renal intermitente

Poblacién de pacientes prevista

El dializado Ci-Ca K4 esta concebido para usarse en
pacientes adultos que requieren tratamiento de reemplazo
renal intermitente:

- hemodialisis venovenosa continua (HDVVC) o

- hemodiafiltracién  venovenosa continua posdilucién
(HDFWC posterior).

Grupo de usuarios previsto y entorno previsto

Unicamente profesionales de la salud con formacién en
tratamiento de reemplazo renal intermitente y en la aplicacion
de los productos involucrados pueden utilizar las soluciones de
dializado Ci-Ca. Los dispositivos de tratamiento de reemplazo
renal intermitente deben operarse en una unidad de cuidados
intensivos 0 en condiciones similares, con una estrecha
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“Efecto adverso predominantemente relacionado con el modo
de tratamiento

Para obtener mas informacion sobre estos efecto§ adversos,
consulte ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES MEDICAS, asi
como INTERACCIONES.

Los efectos adversos adicionales pueden ser especificos
de otros dispositivos 0 medicamentos utilizados durante el
tratamiento.

Notificacion de incidencias graves

Si se produce alguna incidencia grave en relacion con el
dispositivo (incluidos los que no figuran en el presente folleto),
se informara inmediatamente al médico tratante. Dentro de
la UE, el usuario y/o el paciente debe notificar al fabricante
cualquier incidencia grave que haya ocurrido en relacion con el
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equipo segun el etiquetado (wd) y a la autoridad competente
del Estado miembro de la UE en el que se encuentre el usuario
y/o el paciente.

Una incidencia grave puede ser cualquier incidencia que
provoque, directa o indirectamente, la muerte de un paciente,
usuario u otra persona; el deterioro grave temporal o
permanente del estado de salud de un paciente, usuario u
otra persona; 0 Una amenaza grave para la salud publica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
MEDICAS

(para evitar efectos adversos)

- Es posible que resulte necesario tratar una hipocalcemia
ionizada preexistente antes de iniciar el tratamiento de
reemplazo renal intermitente para reducir el riesgo de
hipocalcemia clinicamente relevante durante las primeras
horas de tratamiento.

- A fin de evitar alteraciones graves, deben controlarse
regularmente el equilibrio de liquidos, el estado &cido-
base, los electrolitos séricos (p. €j., Ca*, Na*, K-, Mg,
fosfato inorganico) v la glucosa en sangre antes y durante
el tratamiento. En caso necesario, se debe adaptar la
prescripcion y se debe gestionar un desequilibrio grave
mediante practicas médicas establecidas.

- Ladisnatremia grave suele necesitar una normalizacion lenta
del sodio sérico o, en caso contrario, podrian producirse
complicaciones graves, por ejemplo, desmielinizacion o
edema cerebral.

- En pacientes con metabolismo reducido de citrato, como
pacientes con funcion hepatica reducida, hipoxemia o
metabolismo de oxigeno alterado, la anticoagulacion regional
de citrato puede conllevar la acumulacion de citrato. Los
signos son hipocalcemia ionizada, una mayor necesidad
de sustitucion de calcio, una mayor proporcion de calcio
ionizado total (por encima de 2,25) o acidosis metabdlica.
Puede resultar necesario aumentar el flujo de dializado
Ci-Ca, reducir el flujo sanguineo o dejar de usar citrato
de sodio al 4 % para la anticoagulacidn y usar un agente
anticoagulante sanguineo alternativo. Se recomienda un
seguimiento intenso.

- Bajo RCA, la reduccion del rendimiento del fitro (es decir,
obstruccion) limita la eliminacion de toxinas urémicas y
puede provocar una sobrecarga de citrato. Los signos
de sobrecarga de citrato incluyen alcalosis metabdlica,
hipernatremia e hipercalcemia. En dichos casos, se debe
sustituir el circuito extracorpdreo.

- Los pacientes en una posicion inmovilizada prolongada
pueden sufrir remodelacion/desmineralizacion osea, 1o
que finalmente provoca fracturas éseas. Con RCA, las
indicaciones tempranas de una hipercalcemia ionizada
pueden quedar ocultas por una reduccion en la velocidad
de infusion de calcio. En pacientes con RCA durante mas de
2 semanas 0 cuya velocidad de infusidn de calcio disminuya
progresivamente, los marcadores de recambio 6seo deben
controlarse exhaustivamente.

Las advertencias y precauciones médicas adicionales
pueden ser especificas de otros dispositivos o medicamentos
utilizados durante el tratamiento.

CONTRAINDICACIONES
Contraindicaciones especificas del producto

- Hipersensibilidad a cualquier componente del producto
- Hiperpotasemia grave

Contraindicaciones relacionadas con el tratamiento

- Incapacidad para crear un acceso vascular

- Conocido deterioro en el metabolismo de citrato (para
obtener mas informacién, consulte ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES MEDICAS)
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Contraindicaciones relativas relacionadas con el

tratamiento

(indicadores de un resultado de tratamiento deficiente:

decision de tratamiento de forma individual)

- Disfuncién mitocondrial que puede provocar un deterioro
en el metabolismo de citrato (p. €j., intoxicaciones por
paracetamol y metformina).

- Lanecesidad de lograr los efectos del tratamiento con mayor
rapidez, como ciertas intoxicaciones, que el tratamiento de
reemplazo renal intermitente. La hemodidlisis intermitente
puede ser mas adecuada en estos casos.

- Enfermedad terminal sin expectativas razonables de
recuperacion.

- Las disnatremias graves podrian gestionarse mejor con un
método de anticoagulacion diferente, que permita modificar
el impacto sobre la concentracion sérica de sodi de manera
mas sencilla.

- La necesidad de ampliar el tratamiento mas alla de
4 semanas de forma continua.

Las contraindicaciones adicionales pueden ser especificas de
otros dispositivos o farmacos utilizados durante el tratamiento.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Y BENEFICIOS CLINICOS

Caracteristicas de rendimiento

La solucién de didlisis solo debe emplearse en combinacion
con una infusion de citrato de trisodio al 4 % (RCA).
La concentracion reducida de bicarbonato y sodio en
dializado Ci-Ca K4 esta concertada con la ingesta de sodio
y bicarbonato por el citrato de trisodio y sus metabolitos. El
dializado Ci-Ca K4 contiene calcio para mantener el efecto
anticoagulante del citrato en el filtro. Dado que se trata de una
solucion de didlisis sin calcio, resulta obligatoria la infusion de
calcio independiente.

Beneficios clinicos

Los beneficios clinicos de HDVWC o HDFVWC posterior
con RCA en pacientes que sufren insuficiente renal grave,
sobrecarga de fluido o intoxicaciones en un entorno de
cuidados intensivos pueden incluir una mejor morbilidad y
mejores resultados de supervivencia al controlar los liquidos,
al implementar un equilibrio &cido-base/electrolitos y al ampliar
el tiempo de tratamiento hasta la aplicacién continua, lo que
limita la velocidad de los cambios en el paciente (estabilidad
hemodinamica con cambios lentos en el estado de los liquidos
y menor riesgo de edema cerebral con cambios lentos en la
presion osmatica).

INTERACCIONES

- El tratamiento de reemplazo renal intermitente puede
reducir la concentracion en sangre de determinados
productos médicos y nutrientes (p. €j., aquellos con baja
capacidad de unién con proteinas, con un volumen de
distribucion reducido y con un peso molecular por debajo
del punto de corte del hemofiltro). Se puede requerir una
revision adecuada de la dosificacion de dichos productos
médicos. La eliminacion de nutrientes importantes debe
compensarse con una nutricion (parjenteral adaptada.

- Los cristaloides, la nutricién (par)enteral y otras infusiones
suelen administrarse en cuidados intensivos. Se pueden
esperar interacciones con productos médicos que aborden
0 muestren como efecto adverso la alteracion de los
electrolitos sanguineos, el contenido acido-base o el estado
de los liquidos del paciente.

- La toxicidad cardiaca de los glucdsidos cardiacos, en
digoxina especffica, puede exacerbarse en funcion de
la correccién de hiperpotasemia, hipermagnesemia,
hipocalcemia o el desarrollo de hiponatremia o alcalosis.

Las interacciones adicionales pueden ser especfficas de otros
dispositivos o farmacos utilizados durante el tratamiento.

METODO DE ADMINISTRACION
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Durante la aplicacion se requieren dispositivos y soluciones
adicionales: Se debe infusionar una solucion de citrato de
trisodio al 4 % en predilucion a una dosis de aproximadamente
4 mmol de citrato por litro de sangre tratada para HDVVC y
de aproximadamente 5 mmol de citrato por litro de sangre
tratada para HDFWC posterior. La dosificacion de citrato
debe permanecer entre 3 = 5 mmo/L para HDWC y entre
3 - 5,5 mmol/L para HDFVVC posterior con el objetivo de
evitar la aparicion de hiponatremia o hipernatremia cuando se
utiliza dializado Gi-Ca K4 en la proporcion recomendada en
relacion con el flujo sanguineo (es decir, 1:3). Una solucion de
calcio con una concentracion de calcio de 50 - 500 mmol/L
(preferiblemente 100 mmol/L) debe infusionarse sistémicamente
0 en lalinea sanguinea venosa del sistema HDVVC o HDFWC
posterior justo antes de la conexion con el lumen del catéter
venoso. La cantidad de calcio infusionada debe ajustarse para
controlar la concentracion sistémica de calcio ionizado (iCa).
Una dosificacion inicial adecuada suele equivaler a 1,7 mmol
de calcio por litro de caudal de efluente.

El estado é&cido-base metabdlico del paciente puede
modificarse por la proporcion entre la infusion de bases
tamponadas, dependiendo del flujo de sangre y solucion de
citrato, y la eliminacion de bases tamponadas con el flujo
de la solucién de didlisis. Cabe sefialar que un aumento en
el flujo de la solucion de didlisis provoca un cambio hacia la
acidosis. Esto difiere de la aplicacion de soluciones de didlisis
(p. €j., 35 mmol/L de bicarbonato), que se utilizan con HDVVC
o HDFWC posterior en combinacion con la anticoagulacion
sistémica. Con una dosificacion de 2.000 mL/h de dializado
Ci-Ca K4 suele lograr un estado &cido-base metabdlico
equilibrado en combinacion con un flujo sanguineo de 100 mL/
min. Esto se aplica cuando se utiliza un dializado de alto flujo
suficientemente grande, que no limita el transporte de bases
tamponadas y complejos de calcio-citrato.

Dosificacion

La eficacia del tratamiento de hemodidlisis continua se suele
lograr con una aplicacion de 1.500 - 2.500 mL/h de solucién
de didlisis en adultos, en funcién del peso corporal. La
dosificacion diaria no debe superar los 2.000 mL/kg.

Instrucciones de manejo

Antes del uso

El etiquetado debe ser claro y no puede superarse la fecha
de caducidad.

Para un manejo adecuado, la temperatura recomendada de la
solucion asciende a +20 °C.

Manejo

Apertura del embalaje

La bolsa de doble camara que contiene la solucién de didlisis
solo debe retirarse de su embalaje justo antes de su uso.
Antes de abrirse, se debe comprobar si el embalaje presenta
danos. Deben desecharse las bolsas con embalaje dahado.
La costura que separa los dos compartimentos debe estar
intacta tras el desembalaje 0, en caso contrario, no se puede
garantizar el cumplimiento de la especificacion de la solucion y
la bolsa debe desecharse.

Mezcla de ambos compartimentos

Ambos compartimentos deben mezclarse justo antes de
usar la solucién de didlisis. No emplear sin mezclar. Resulta
obligatorio mezclar los compartimentos para evitar alteraciones
inmediatas en los electrolitos y la glucosa durante la aplicacion.
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A)

B)

Enrollar la bolsa de solucién comenzando por la esquina

opuesta al compartimento pequefio ...

Q)

]

=

... hasta que la costura entre ambos compartimentos se
haya abierto en toda su longitud y se mezclen las
soluciones de ambos compartimentos.

Tras mezclar ambos compartimentos, se debe completar una
comprobacion para verificar si la costura esta completamente
abierta, si la solucion es transparente e incolora y si la
bolsa carece de fugas. Emplear solo si la solucién es
transparente y el recipiente no esta dafado. Debe desecharse
inmediatamente una bolsa con fugas.

Conexion de la bolsa al circuito extracorpdreo

El dializado Ci-Ca K4 se suministra con un conector HF
amarillo para utilizarse en combinacién con los dispositivos
de tratamiento de reemplazo renal intermitente de Fresenius
Medical Care multiFiltrate y multiFiltratePRO vy las lineas de
tuberfas Gi-Ca correspondientes con un conector macho HF
amarillo compatible.

El médico tratante asume la responsabilidad por cualquier uso
del conector Luer-Lock en la bolsa para conectar el dializado
Gi-Ca K4 con dispositivos de tratamiento de reemplazo renal
intermitente diferentes a multiFiltrate y multiFiltratePRO.

Tras mezclar ambos compartimentos, la bolsa con la solucion
de didlisis se conecta al circuito de dializado de acuerdo con
las instrucciones del dispositivo elegido para el tratamiento
de reemplazo renal continuo. Debe evitarse la contaminacion
de la solucion de didlisis o cualquier parte en contacto con
la solucion de didlisis. Se debe desechar cualquier bolsa de
dializado Ci-Ca K4 que se haya desconectado del circuito
de dializado.
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Puerto de inyeccion
El uso del puerto de inyeccidn es responsabilidad del médico
tratante y puede usarse con una canula establecida que no
supere el calibre 23.

Finalizacion

El tratamiento debe finalizar de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas con el dispositivo de tratamiento de reemplazo
renal intermitente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias y precauciones técnicas

Se debe cumplir con el protocolo de RCA para limitar la
aparicion de efectos adversos. Se debe seleccionar la
prescripcion correcta en funcion de los valores sanguineos
séricos reales de electrolitos y acido base.

El dializado Gi-Ca no debe emplearse para infusion intravenosa
ni para infusion directa en el circuito extracorpdreo.

El producto de un solo uso se emplear para minimizar el
riesgo de contaminacion microbiana.

Debe usarse durante las 48 horas posteriores a la mezcla para
garantizar que se conserven las propiedades quimicas.
Antes de la aplicacion, el dializado Ci-Ca K4 debe tener
una temperatura de, al menos, +20 °C (ver también las
instrucciones de uso del dispositivo de tratamiento de
reemplazo renal intermitente sobre la temperatura en el
quiréfano) para apoyar el procedimiento de calentamiento en
el dispositivo de tratamiento de reemplazo renal intermitente.
En funcion de los requisitos clinicos, la solucién lista para
usar debe calentarse inmediatamente antes de su uso a
36,5 °C - 38,0 °C. Se debe ajustar la temperatura en el
dispositivo de tratamiento de reemplazo renal intermitente.
La configuracién de HDWC de citrato o HDFVWC posterior de
citrato debe comprobarse exhaustivamente antes de iniciarse
el tratamiento. En concreto, resulta esencial garantizar la
correcta configuracion de la infusion de citrato y calcio. La
correcta configuracion debe confirmarse midiendo la caida
inducida por citrato de la concentracion de calcio ionizado
en el circuito extracorpdreo a mas tardar 20 - 30 minutos
después del inicio del tratamiento. Si falta esta caida, se debe
volver a comprobar la configuracion, ya que la mezcla de la
infusion de citrato y calcio puede provocar un desequilibrio
grave de electrolitos y una alteracion acido-base.

El médico tratante es responsable de cualquier sustancia
que se agregue a la solucién sin mezclar o mezclada.
La compatibiidad de la sustancia debe comprobarse de
antemano para evitar efectos indeseados como la formacion
de particulas. Tras la mezcla, la solucién debe volver a
mezclarse.

Debe desecharse cualquier porcion de solucion no utilizada.

Las advertencias y precauciones técnicas adicionales pueden
ser especificas de otros dispositivos 0 medicamentos utilizados
durante el tratamiento.

NOTAS PARTICULARES SOBRE
MATERIALES Y SUSTANCIAS

Sin hipersensibilidad al sistema de bolsas ni a ninguno de los
materiales conocidos.

Para obtener informacidn sobre SEP de acuerdo con el articulo
33 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (<REACH»), se debe
visitar esta pagina:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

PRECAUCIONES ESPECIALES DE
ALMACENAMIENTO

Mantener alejado de objetos afilados, como cuchillos v tijeras.
No conservar por debajo de +4 °C ni por encima de +25 °C.
Mantener seco.
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ELIMINACION

Garantizar la eliminacion segura de cualquier producto no
utilizado o desecho de acuerdo con las regulaciones locales.
Los materiales que han estado en contacto con sangre u otro
material de origen humano pueden ser infecciosos. Se deben
eliminar dichos materiales tomando las medidas de precaucion
necesarias y de acuerdo con las regulaciones locales para
materiales (potencialmente) infecciosos.

SYMBOLS USED ON LABELS

Esterilizado con vapor

STERILE

Numero de catdlogo

REF

Dispositivo médico

MD

I Fabricante

g Fecha limite de uso

. X Sistema individual de barrera
| ) estéril con embalaje protector
S = exterior

[E Sitio web de informacion para
/- \ pacientes

% Unidades

/H/» +25°C Limite de temperatura
+1°C

Designacion de lote

Identificador de dispositivo

UDI Unico

Fecha de fabricacion

No reutilizar

Consultar instrucciones de
uso

-
A Precaucion
®
(]

FECHA DE REVISION DEL TEXTO
2022-05

La version digital del presente documento esta disponible en
el siguiente sitio web:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMACION SOBRE EL
FABRICANTE

Fabricante legal
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Fresenius Medical Care AG
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INSTRUCOES DE USO

Leia atentamente as seguintes instrucoes.

INFORMAGOES GERAIS

Descricao geral do produto

A Ci-Ca Dialysate K4 é livre de endotoxinas bacterianas e
é uma solugdo de didlise com tampao bicarbonato estéril,
transparente e incolor para hemodidlise venovenosa continua
(CVWHD) e hemodiafiltragéo venovenosa continua pés-diluigao
(postCVVHDF) com citrato para anticoagulagéo regional (ARC).
Cada unidade ¢ composta de um saco com 5.000 mL de
solugdo e uma porta de injegdo, existe um conector HF e
um conector Luer-Lock para conexdo ao sistema de linhas
do dispositivo de processamento sanguineo. O sistema de
saco ¢ esterilizado com vapor. Contém uma solugao de didlise
sem calcio.

COMPOSICAO

A Ci-Ca Dialysate K4 ¢ fornecida num saco de camera dupla
com um volume total de 5000 mL. A solucdo de didlise
pronta é obtida misturando ambos os compartimentos.
imediatamente antes da aplicagdo. O compartimento pequeno
contém 250 mL de solugéo acida com 15 mmol/L de Mg?,
80 mmol/L de K*, 112 mmol/L, CI, um excesso de H* de
2 mmol/L (equivalente a um pH de cerca de 2,7) e 111 mmol/L
de glicose. O compartimento grande contém 4.750 mL de
uma solugao com 140 mmol/L de Na*, 118,84 mmol/L de Cl e
21,16 mmol/L de HCO,.

Cada litro da solugéo pronta para uso contém:

Cloreto de sddio 6,604 g/L
Hidrogenocarbonato de sédio 1,68 g/L
Cloreto de potassio 0,2982 g/L
Cloreto de magnésio hexaidratado ~ 0,1525 g/L
Glicose monidratada 1,1 g/L
Osmolaridade tedrica 282 mOsm/L
pH 70-7,6

Excipientes: agua para injecoes, acido cloridrico 25%

Concentragéo de ions e glicose em cada litro da solugao
pronta a usar:

K+ 4 mmol/L
Na* 133 mmol/L
Mg?* 0,75 mmol/L
Cl 118,5 mmol/L
HCO, 20 mmol/L
Glicose, anidra 5,55 mmol/L

USO PREVISTO E DEFINICOES
RELACIONADAS

Utilizacao

Corregao do equilibrio de eletrdlitos e de &cido-base no
sangue num tratamento de didlise extracorporal.

Indicacéo clinica
Lesdo renal aguda, sobrecarga de fluidos ou intoxicacoes que
exijam TSRC

Populacao de pacientes prevista

A Ci-Ca Dialysate K4 destina-se ao uso em pacientes adultos
que necessitem de TSRC:

- hemodidlise venovenosa continua (CVVHD) ou

- hemodiafiltragdo  venovenosa continua pos-diluicao
(postCVVHDF).

Grupo de usuarios previsto e ambiente previsto

As solugoes Ci-Ca Dialysate s6 devem ser usadas por
profissionais de saude suficientemente treinados em TSRC e
na aplicacéo dos produtos envolvidos. Os dispositivos de TSRC
devem ser usados numa unidade de cuidados intensivos ou
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em condices similares, com supervisao médica rigorosa e
monitoramento continuo. As solugbes Ci-Ca Dialysate devem
ser usadas com dispositivos de TSRC que possuam bombas
dedicadas para a administragdo de citrato e cdlcio e um
programa de terapia que suporte ARC, como os dispositivos de
TSRC multiFiltrate e multiFiltratePRO da Fresenius Medical Care.

EFEITOS SECUNDARIOS
Efeitos secundarios relacionados com o produto e tratamento:

Classe de Efeitos secundérios

orgaos (IMDRF)

Sistema Convulsdes, edema cerebral,

nervoso desmielinizagéo

Sistema Anemia*, disturbios de coagulacao (incl.

sanguineo e trombocitopenia)*, hipovolemia e choque

linfatico hipovolémico (por perda de sangue,
excesso de ultrafiltracao)®, hipervolemia
(sustentada) e edema*, hemdlise*

Sistema Hipersensibilidade/reagoes alérgicas

imunitario (levando, por exemplo, a dispneia,
hipotensao, urticaria, febre e calafrios,
afrontamentos, perda de consciéncia, dor
abdominal)

Sistema Hemorragia/perda de sangue* (também

vascular relacionada ao cateter), embolia aérea*,
trombose e tromboembolia*

Coragéo Arritmia cardiaca, parada cardiaca

Sistema Broncoespasmo, parada respiratéria

respiratorio

Sistema \Vémitos*, dor abdominal*

gastro-

intestinal

Metabolismo | Remocao de nutrientes®, acidose (por

€ nutricao ex., causada pela acumulagéo de citrato),
alcalose (por ex., causa pela sobrecarga
de citrato), desequilibrio de eletrolitos
(incluindo hipocalemia ao usar solucdes
baixas em potassio [K2/K2 Plus],
hipofosfatemia e/ou hipomagnesemia,
especialmente ao usar solugdes sem
fosfato [K2/K4]), desequilibrio de glicose
(por ex., em pacientes com diabetes
mellitus)

Sistema Caimbras/espasmos musculares, fraturas

muscoloe- 0sseas

squelético

Infeccoes Infecc@o bacteriana (também relacionada
ao cateter) levando a septicemia

Qutros Hipotensao*, hipotermia®, cefaleia

disturbios/

disturbios

generalizados

*Efeitos secundarios predominantemente relacionados ao
modo de tratamento

Para mais informagbes sobre esses efeitos secundarios,
consulte ADVERTENCIAS E PRECAUCOES MEDICAS, assim
como INTERACOES.

Os efeitos secundérios adicionais podem ser especificos de
outros dispositivos ou medicamentos usados no tratamento.

Comunicacao de incidentes graves

Se ocorrer algum incidente grave relacionado ao dispositivo,
incluindo aqueles listados neste folheto informativo, o médico
assistente deve ser informado imediatamente. Na UE, o
usuario e/ou paciente deve reportar qualquer incidente grave
que tenha ocorrido relativamente ao dispositivo, de acordo
com a rotulagem (ad) € a autoridade competente do Estado-
membro da UE no qual o usuario/paciente se encontra.
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Um incidente grave pode ser um incidente que, direta ou
indiretamente, conduz a morte de um paciente, usuério
ou outra pessoa; a deterioragdo grave, tempordria ou
permanente, da condigao de salde de um paciente, usuario
Ou outra pessoa; ou a uma ameaga grave para a salde
publica.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
MEDICAS

(para prevenir efeitos secundarios)

- Uma hipocalcemia ionizada pré-existente pode ter de ser
tratada antes de iniciar o procedimento de TSRC para reduzir
0 risco de qualquer hipocalcemia clinicamente relevante
durante as primeiras horas do tratamento.

- Para evitar disturbios graves, o equilibrio de fluidos, o status
écido-base e os eletrdlitos no soro (por ex., Ca*, Na, K¢,
Mg?, fosfato inorganico), assim como a glicose no sangue
devem ser monitorados em intervalo regulares antes e
durante o tratamento. Se necessario, a prescrigao deve ser
adaptada, e um desequilibrio grave deve ser gerenciado
usando praticas médicas estabelecidas.

- Disnatremias graves geralmente requerem uma normalizagao
lenta do sddio no soro, uma vez que complicagdes graves
podem resultar, por exemplo, em desmielinizacao ou edema
cerebral.

- Em pacientes com metabolismo reduzido do citrato, como,
por exemplo, pacientes com fungdo hepética reduzida,
hipoxemia ou perturbagdes no metabolismo do oxigénio, a
anticoagulagao regional com citrato pode levar a acumulagao
de citrato. Os sinais s&o hipocalcemia ionizada, um aumento
da necessidade de substituicao de célcio, um aumento do
racio de calcio ionizado total (acima de 2,25) ou acidose
metabdlica. Pode entdo tornar-se necessario aumentar
o fluxo de Ci-Ca Dialysate, reduzir o fluxo sanguineo ou
parar de usar citrato de sodio a 4% para anticoagulagao e
usar um agente alternativo de anticoagulagéo do sangue.
Recomenda-se intensificar 0 monitoramento.

- Sob ARC, a perda de desempenho do filtro (ou seja,
obstrucao) limita a remocao de toxinas urémicas e pode levar
a sobrecarga de citrato. Os sinais de sobrecarga de citrato
incluem alcalose metabdlica, hipermnatremia e hipercalcemia.
Nesses casos, o circuito extracorporal deve ser substituido.

- Os pacientes em uma posicao imobilizada prolongada
podem sofrer remodelagdo/desmineralizagao  dssea,
levando, em Ultima instancia, a fraturas ésseas. Sob ARC,
indicacbes precoces indicacdes de uma hipercalcemia
ionizada podem ser mascaradas por uma diminuicao na taxa
de infusdo de célcio. Em pacientes sob ARC por mais de
2 semanas ou cuja taxa de infusao de célcio esté diminuindo
progressivamente, os marcadores de renovagdo ¢ssea
devem ser monitorados de perto.

As adverténcias e precaucdes médicas adicionais podem ser
especificas de outros dispositivos ou medicamentos usados
no tratamento.

CONTRAINDICACOES
Contraindicac6es especificas do produto

- Hipersensibilidade a quaisquer componentes do produto
- Hipercalemia grave

Contraindicacoes relacionadas ao tratamento

- Impossibilidade de estabelecer acesso vascular

- Metabolismo do citrato severamente comprometido
(para mais informagdes, consulte ADVERTENCIAS E
PRECAUGCOES MEDICAS)

Contraindicacoes relativas relacionadas ao tratamento
(indicadores de maus resultados do tratamento -
decisao de tratamento em uma base individual)

- Disfuncdo mitocondrial levando potencialmente a
metabolismo do citrato comprometido (por ex., intoxicagoes
por paracetamol e metformina).

- A necessidade de alcancar efeitos de tratamento mais
rapidamente, por ex., determinadas intoxicagdes, do que
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o tratamento TSRC consegue alcancar. A HD intermitente
pode ser mais apropriada nesses casos.

- Doenca terminal sem expectativas
recuperagao.

- Disnatremias graves podem ser mais bem gerenciadas com
um método de anticoagulagéo diferente, no qual é mais
simples modificar o impacto sobre a concentrag@o sérica
de s6dio.

- A necessidade de prolongar continuamente o tratamento
para além das 4 semanas.

razodveis de

As contraindicagbes adicionais podem ser especificas de
outros dispositivos ou medicamentos usados no tratamento.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
E BENEFICIOS CLINICOS

Caracteristicas de desempenho

A solucéo de didlise so deve ser usada em combinacao com
uma infus@o de citrato trissodico a 4% (ARC). A concentrag@o
reduzida de bicarbonato e de sodio da Ci-Ca Dialysate K4
esta concertada com o aporte de sddio e de bicarbonato
pelo citrato trissodico e seus metabdlitos. A Ci-Ca Dialysate
K4 ¢ livre de cdlcio para sustentar o efeito anticoagulante do
citrato no filtro. Como é uma solugéo de didlise livre de célcio,
a infusao separada do cdlcio é obrigatoria.

Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos da CVVHD ou postCVVHDF usando ARC
em pacientes que sofrem de les@o renal aguda, sobrecarga de
fluidos ou intoxicagbes em um ambiente de terapia intensiva
podem incluir uma melhoria nos indices de morbidade e
um aumento nas probabilidades de sobrevida, controlando
suavemente o fluido, implementando um equilibrio &cido-base
e eletrolitico e prolongando o tempo de terapia até a aplicagéo
continua, limitando assim a taxa de alteragcbes no paciente
(estabilidade hemodinamica com alteracoes lentas em termos
de status do fluido e menor risco de edema cerebral com
alteracOes lentas em termos de pressao osmatica).

INTERAGOES

- A TSRC pode reduzir a concentragdo sanguinea de
determinados produtos e nutrientes (por ex., aqueles com
baixa capacidade de ligagdo proteica, com um volume de
distribuicgo reduzido e com um peso molecular abaixo do
limite de cut-off do hemofiltro). Uma revisdo apropriada da
dose desses produtos medicinais pode ser necessaria. A
remocgao de nutrientes importantes deve ser compensada
com nutricao (par)enteral adaptada.

- Cristaloides, nutrigio (parjenteral e outras infusées s&o
geralmente administrados na medicina de terapia intensa.
Podem ser esperadas interagdes com produtos medicinais
que visem ou exibam, como efeito secundério, a alteragéo
dos eletrdlitos no sangue, do teor acido-base ou do status
dos fluidos do paciente.

- A toxicidade cardiaca dos glicosideos cardiacos, na
digoxina especifica, pode ser exacerbada apods a corregao
da hipercalemia, hipermagnesemia, hipocalcemia ou o
desenvolvimento de hiponatremia ou alcalose.

As interagOes adicionais podem ser especificas de outros
dispositivos ou medicamentos usados no tratamento.

METODO DE ADMINISTRACAO

Durante a aplicagéo, sao necessarios dispositivos e solugoes
adicionais: Uma solucao de citrato trissodico a 4% deve ser
infundida em pré-diluicdo numa dose de cerca de 4 mmol de
citrato por litro de sangue tratado em CVVHD e de cerca de
5 mmol de citrato por litro de sangue tratado para postCVVHDF.
A dose de citrato deve permanecer entre 3 e 5 mmol/L para
CVVHD e 3 e 5,5 mmol/L para postCVVHDF para evitar a
ocorréncia de hipo e hipernatremia quando a Ci-Ca Dialysate
K4 é usada a proporcao geralmente recomendada para o fluxo
sanguineo (ou seja, 1:3). Uma solugao com uma concentracao
de célcio de 50 a 500 mmol/L (preferencialmente, 100 mmol/L)
deve ser infundida sistematicamente ou introduzida na linha
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de sangue venoso do sistema de CVVHD ou postCVVHDF
imediatamente antes da conexao ao limen do cateter venoso.
A quantidade infundida de célcio deve ser ajustada em
conformidade para controlar a concentragéo de célcio ionizado
(iCa) sistémico. Uma dose inicial adequada é normalmente de
1,7 mmol de calcio por litro de fluxo de efluentes.

O status metabdlico acido-base do paciente pode ser
alterado pela proporcao entre a infusédo das bases tampao,
dependendo do fluxo de solugdo de sangue e citrato, e
a remogao das bases tampao com o fluxo de solug@o de
didlise. Deve-se notar que um aumento no fluxo de solug@o
de didlise causa uma alteragdo no sentido da acidose. Isso
difere da aplicagdo de solugcdes de didlise (por ex., com
35 mmol/L de bicarbonato), que sao usadas com CVVHD ou
postCVVHDF em combinagdo com anticoagulagéo sistémica.
A uma dose de 2000 mL/h de Ci-Ca Dialysate K4, um status
metabdlico acido-base equilibrado é geralmente alcangado
em combinagdo com um fluxo sanguineo de 100 mL/min. Isso
¢ vélido quando um dialisador de alto fluxo suficientemente
grande € usado, pois ele ndo limita o transporte de bases
tampao e complexos célcio-citrato.

Dosagem

A eficacia da terapia de hemodidlise continua € geramente
alcangada por meio da aplicagdo de 1.500 - 2.500 mL/h de
solugéo de dialise em adultos, dependendo do peso corporal.
A dose didria ndo deve exceder 2.000 mL/Kg.

Instrucdes de manuseamento

Antes do uso

A rotulagem deve ser clara e a data de validade nao pode ser
ultrapassada.

Para um manuseamento conveniente,
recomendada da solucéo é de +20 °C.

a temperatura

Manuseamento

Abertura do invélucro

O saco de camera dupla contendo a solugéo de didlise s
deve ser retirado do respectivo invélucro imediatamente antes
do uso. Antes da abertura, 0 involucro deve ser verificado
quanto a danos. Os sacos com involucros danificados devem
ser descartados. O selo que separa os dois compartimentos
deve estar intacto apds o desembalamento; caso contréario,
a conformidade da especificagédo da solugdo nao pode ser
garantida e o saco deve ser descartado.

Agitac@o de ambos 0s compartimentos

Ambos os compartimentos devem ser agitados imediatamente
antes de usar a solugdo de didlise. Nao usar sem agitar.
A agitagdo dos compartimentos é obrigatéria para evitar
disturbios de glicose e eletrélitos durante a aplicagéo.

A)

| Desdobre 0 compartimento pequeno.

19

B)

Enrole 0 saco de solugédo comecando pelo canto
oposto ao compartimento pequeno ...

C) |

|-

o2l

... até que o selo entre ambos os compartimentos seja
aberto ao longo de todo o comprimento e as solugdes de
ambos 0s compartimentos estejam homogeneizadas.

Apds agitar ambos os compartimentos, € necessario realizar
uma verificacdo para garantir que o selo esteja totalmente
aberto, a solucéo esteja translticida e incolor e 0 saco nao
apresente vazamentos. Usar apenas se a solugao estiver
translcida e o recipiente ndo estiver danificado. Um saco
com vazamentos deve ser descartado imediatamente.

Conexao do saco ao circuito extracorporal

A Ci-Ca Dialysate K4 ¢ fornecida com um conector HF
amarelo a ser usado em combinag&o com os dispositivos de
TSRC multiFiltrate e multiFiltratePRO da Fresenius Medical
Care e com o sistema de linhas Ci-Ca contendo um conector
macho HF amarelo compativel.

O médico assistente é responsavel pelo uso do conector
Luer-Lock no saco, para conectar a Ci-Ca Dialysate K4, a
qualquer outro dispositivo de TSRC para além da multiFiltrate
e multiFiltratePRO.

Apds misturar ambos 0s compartimentos, 0 saco com a
solucao de didlise € conectado ao circuito de didlise de
acordo com as instrugdes do dispositivo selecionado para
a terapia de substituic@o renal continua. A contaminacao da
solugéo de didlise ou de qualquer componente em contato
com a solugao de dialise deve ser evitada. Qualquer saco de
Ci-Ca Dialysate K4 que tenha sido desconectado do circuito
de didlise deve ser descartado.

Porta de injecéo

O uso da porta de injecéo é da responsabilidade do médico
assistente. A porta pode ser usada com a canula definida, ndo
ultrapassando 23 G.

Término
O tratamento deve ser concluido de acordo com as instrugoes
fornecidas com o dispositivo TSRC.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias e precaucoes técnicas

- O protocolo de ARC deve ser cumprido para limitar a
ocorréncia de efeitos secundarios. Selecione a prescricao
correta, com base nos valores reais de eletrdlitos e de
&cido-base no sangue e no soro.

- A Gi-Ca Dialysate K4 ndo deve ser usada para infuséo
intravenosa ou para infus&o direta no circuito extracorporal.
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- O produto destina-se a uso Unico para minimizar o risco de
contaminacao microbiana.

- Deve ser usada dentro de 48 horas apds a mistura para
garantir que as propriedades quimicas sejam mantidas.

- Antes da aplicagdo, a Ci-Ca Dialysate K4 deve ter uma
temperatura de pelo menos +20 °C (consulte também
as Instrugoes de uso do dispositivo de TSRC quanto
a temperatura da sala de operacOes) para apoiar 0O
procedimento de aquecimento do dispositivo de TSRC.

- Dependendo dos requisitos clinicos, a solugao pronta a
usar pode ser aquecida imediatamente antes do uso, entre
36,5 °C - 38,0 °C. Ajuste a temperatura no dispositivo de
TSRC em conformidade.

- A preparagéo da CVVHD com citrato ou da postCVVHDF
com citrato deve ser cuidadosamente verificada antes
de iniciar o tratamento. Especificamente, € importante
garantir a preparacdo correta da infusdo de citrato e
calcio. A preparagao correta deve ser confirmada medindo
o decréscimo induzido por citrato da concentragdo de
calcio ionizado no circuito extracorporal no prazo maximo
de 20 a 30 minutos apds o inicio do tratamento. Se esse
decréscimo ndo ocorrer, a preparagao deve ser novamente
verificada, pois um erro na infusdo de citrato e célcio pode
levar a desequilibrios de eletrdlitos e disturbios de &cido-
base graves.

- O médico assistente ¢ responsavel por qualquer substancia
que seja adicionada a substancia misturada ou por misturar.
A compatibilidade da substancia deve ser verificada
antecipadamente para evitar efeitos indesejados como
formagéo de particulas. Apés a administragé@o, a solugéo
deve ser novamente misturada.

- Qualquer porgdo ndo usada da solugdo deve ser
descartada.

Adverténcias e precaucdes técnicas adicionais podem ser
especificas de outros dispositivos ou medicamentos usados
no tratamento.

NOTAS ESPECIFICAS DE MATERIAIS
E SUBSTANCIAS

N&o existe hipersensibilidade conhecida ao sistema de saco
0U a quaisquer materiais.

Para informagdes sobre SVHC segundo o Artigo 33 do
Regulamento (CE) N.° 1907/2006 ("REACH"), use esta pagina:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

PRECAUCOES ESPECIAIS PARA
ARMAZENAMENTO

Manter afastado de objetos afiados como facas e tesouras.
N&o armazenar abaixo de +4 °C ou acima de +25 °C.
Manter seco.

DESCARTE

Garanta o descarte seguro do produto ndo usado ou material
residual, de acordo com os regulamentos locais.

Os materiais que tenham estado em contato com sangue ou
outros materiais de origem humana podem estar infectados.
Descarte esses materiais tomando as devidas medidas de
precaucao e em conformidade com o0s regulamentos locais
no que diz respeito a materiais (potencialmente) infecciosos.
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SIMBOLOS USADOS NAS ETIQUETAS

Esterilizado usando vapor

STERILE

Numero de catdlogo

REF

Dispositivo médico

MD

I Fabricante

g Prazo de validade

P X Sistema de barreira estéril
H ) Unica com embalagem
> < protetora no exterior

@ Site de informacdes do
/- \ paciente

% Unidades

Jf +26°C Limite de temperatura
+1°C

N.° lote

|dentificador Unico de

UDI dispositivo

Data de fabrico

Né&o reutilizar

Consultar as instrugoes de
uso

]
A Cuidado
®
(4]

DATA DE REVISAO DO TEXTO
2022-05

Uma versdo digital deste documento esta disponivel no
seguinte site:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMAGOES SOBRE O
FABRICANTE

Fabricante legal

A 4
~ FRESENIUS C€0123

v  MEDICAL CARE

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, ALEMANHA
@ +49 6172 609-0
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NAVOD K POUZITI

Nasledujici pokyny si peclivé prectéte.

VSEOBECNE INFORMACE

Vseobecny popis produktu

Ci-Ca Dialysate K4 neobsahuje bakteridini endotoxiny a jedna
se o sterini, ¢iry a bezbarvy dialyzaéni roztok pufrovany
bikarbonatem pro kontinudlni  venovendzni  hemodialyzu
(CVWHD) a postdiluéni kontinuélni venovendzni hemodiafiltraci
(postCVVHDF) s regionalni antikoagulaci pomoci citratu (RCA).
Kazda jednotka se sklada z vaku s 5.000 ml roztoku, injekéniho
portu, HF konektoru a konektoru Luer-Lock pro pfipojeni
soustavy setll pristroje na zpracovavani krve. Sestava vaku je
sterilizovana pérou. Jedna se o dialyzacni roztok bez vapniku.

SLOZENI

Ci-Ca Dialysate K4 se dodava jako dvoukomorovy vak s
celkovym objemem 5.000 ml. Dialyzaéni roztok pfipraveny
k pouziti se ziskava smichanim obou komor bezprostfedné
pred aplikaci. Mala komora obsahuje 250 ml kyselého
roztoku s 15 mmol/l Mg?, 80 mmol/!l K*, 112 mmol/l CI,
prebytkem H* o objemu 2 mmol/l (ekvivalent pH priblizné 2,7) a
111 mmol/l glukézy. Velka komora obsahuje 4.750 ml roztoku
se 140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/l CI-a 21,16 mmol/l HCO,.

Kazdy litr roztoku pripraveného k pouziti obsahuije:

Chlorid sodny 6,604 g/l
Hydrogenuhli¢itan sodny 1,68 g/l
Chlorid draselny 0,2982 g/l
Hexahydrat chloridu hofe¢natého 0,1525 g/l
Monohydrat glukdzy 1,1 g/l
Teoreticka osmolalita 282 mOsm/|
pH 70-7,6

Pomocné latky: Voda pro injekci, 25% kyselina chlorovodikova

Koncentrace iontll a glukézy v 1 kazdém litru roztoku
pripraveného k pouzitf:

K* 4 mmol/l
Na* 133 mmol/l
Mg?* 0,75 mmol/l
Cl 118,5 mmol/l
HCO, 20 mmol/l
Bezvoda glukdza 5,55 mmol/l

UCEL POUZITi A SOUVISEJICI
DEFINICE

Ucel pouziti

Korekce elektrolytll a acidobazické rovnovahy v krvi pfi
mimotélni dialyze.

Zdravotni indikace

Akutni poskozeni ledvin, pretizeni tekutinami nebo  intoxikace
vyzadujici CRRT

Zamyslena populace pacientt
Ci-Ca Dialysate K4 je urcen k pouZiti u dospélych pacientd

Jako jsou pristroje na CRRT Fresenius Medical Care muttFitrste ZDRAVOTNICKA UPOZORNENI A

a multiFiltratePRO.

VEDLEJSIi UGINKY

Vedlejsi ucinky souvisejici s produktem a terapif:

Organova tfida | Vedlejsi Géinky

(IMDRF)

Nervova Seizures, cerebral oedema, demyelination

soustava

Obéhova a Anaemia®, coagulation disorders (incl.

lymfaticka thrombocytopaenia)*, hypovolaemia and

soustava hypovolaemic shock (through blood
loss, excess ultrafiltration)*, (sustained)
hypervolaesmia and oedema*, haemolysis*

Imunitni Hypersensitivity/allergic reactions

soustava (leading to e.g., dyspnea, hypotension,
urticaria, fever and chills, flushes,
unconsciousness, abdominal pain)

Vaskularni Bleeding/blood loss* (also: catheter-

soustava related), air embolism*, thrombosis and
thrombo-embolism*

Srdce Cardiac arrhythmia, cardiac arrest

Dychaci Bronchospasm, respiratory arrest

soustava

Trévici Vomiting*, abdominal pain*

soustava

Metabolismus | Removal of nutrients®, acidosis (e.g.,

a vyZiva from citrate accumulation), alkalosis
(e.g., from citrate overload), electrolyte
imbalance (including hypokalaemia
when using low-potassium solutions
[K2/K2 Plus], hypophosphataemia and/
or hypomagnesaemia especially when
using phosphate-free solutions [K2/K4]),
glucose imbalance (e.g., in patients with
diabetes mellitus)

Muskulo- Cramps/muscle spasms, bone fractures

skeletalni

soustava

Infekce Bacterial infection (also: catheter-related)
leading to sepsis

DalSi/generali- | Hypotension*, hypothermia®, headache

zované poruchy

*Vedlejsi Ucinek prievazné souvisejici se zplisobem léchy

Dalsfinformace o téchto vedlejich Gcincich viz ZDRAVOTNICKA

UPOZORNENI A OPATREN! a také VZAJEMNE INTERAKCE.

Dalsi vedlejsi ucinky mohou byt specifické pro jiné pfistroje

nebo Iéky pouZité v ramci terapie.

Hlaseni zavaznych incidentd

OPATRENI

pro prevenci nezadoucich UGinkl

- Drive existujici hypokalcémii ionizovaného vapniku je nutné
terapeuticky vyresit pred zahdjenim postupu CRRT, aby
se snizilo riziko jakékoli klinicky relevantni hypokalcémie v
pribéhu prvnich hodin terapie.

- Aby nedoSlo k zavaznym narusenim, je nutné pred terapif
a v jejim pribéhu v pravideinych intervalech monitorovat
rovnovahu tekutin, acidobazicky stav a elektrolyty v séru
(napt. Ca*, Na*, K-, Mg, anorganicky fosfat) i hladinu
glukézy v krvi. V pfipadé potieby je nutné predpis upravit a
zévaznou nerovnovahu vyresit zavedenymi zdravotnickymi
postupy.

- Zévazna dysnatrémie vSeobecné vyzaduje pomalou
normalizaci sodku v séru, jinak mdze dojit k zavaznym
komplikacim, napf. demyelinizaci nebo otoku mozku.

- U pacient(i s omezenym metabolismem citrétu, jako napriklad
u pacienttl s omezenou funkci jater, hypoxémii nebo
narusenym metabolismem kysliku, m(ize regiondini citratova
antikoagulace vést k nahromadeéni citratu. Mezi pfiznaky
patfi hypokalcémie ionizovaného vapniku, zvySend potfeba
nahrady vapniku, zvySeny pomér celkového a ionizovaného
vapniku (nad 2,25), pfipadné metabolicka acidéza. Nasledné
miZe vyvstat potfeba zvyseni pritoku dialyzacniho roztoku
Ci-Ca Dialysate, snizeni priitoku krve, pfipadné ukonceni
pouzivani 4% citratu sodného pro antikoagulaci a pouzitf
alternativnino  krevniho antikoagulancia. DoporuCuje se
intenzivn&jSi monitorovani.

- Pri RCA omezuje zitrata vykonu filtrace (tj. ucpani)
odstraniovani uremickych toxinll a mdZe vést k pretizeni
citratem. Mezi priznaky pretizeni citratem patfi metabolickd
alkaléza, hypernatrémie a hyperkalcémie. V téchto pripadech
je nutné nahradit mimotélni obéh.

- U pacientll umisténych po delsi dobu v nehybné poloze
miize dojtt k pretvoreni/demineralizaci kosti, coz v kone¢ném
disledku povede ke zlomeninam kosti. Pii RCA se rané
pfiznaky hypokalcémie ionizovaného vapniku mohou
skryvat za snizenim rychlosti infuze vépniku. U pacientd
podstupujicich RCA po dobu delsi nez 2 tydny nebo u téch,
kterym se postupné snizuje rychlost infuze vapniku, je nutné
peclivé monitorovat znamky kostniho obratu.

Dalsi zdravotnicka upozornéni a opatfeni mohou byt specificka
pro jing pristroje nebo léky pouzité v ramci terapie.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace specifické pro produkt

- Precitlivélost na kterékoli slozky produktu
- Zavazna hyperkalémie

Kontraindikace souvisejici s terapii
- Neschopnost zavést vaskulami pfistup

- Zndmé zavazné naruseni ,metabo\ismy lcitrétu gdaléi
informace vizZDRAVOTNICKA UPOZORNENI A OPATRENI)

Relativni kontraindikace souvisejici s 1é¢bou
(prognostické znamky vysledku Spatné terapie -
rozhodnuti o terapii je individualni)

- Mitochondridini dysfunkce vedouci pripadné k naruseni
metabolismu citrdtu (napf. intoxikace paracetamolem a
metforminem).

- Potfeba dosahnout Ucink{ terapie rychleji, nez terapie
CRRT zvladne, napf. pfi uréitych intoxikacich. V téchto

Pokud v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem dojde k
jakémukoli zdvaznému incidentu, véetné téch neuvedenych
v tomto letaku, je nutné neprodlené informovat oSetfujiciho
lékare. V ramci EU musi uzivatel a/nebo pacient jakykoli zavazny
incident, ke kterému doSlo v souvislosti se zdravotnickym
prostfedkem, ohlasit vyrobci podle typového Stitku (wd) a
kompetentnimu organu ¢lenského statu EU, v némz uZivatel a/
nebo pacient sidli.

vyzadujicich CRRT:
- kontinualni venovendzni hemodialyzu (CVVHD), nebo

- postdiluéni  kontinudlni  venovendzni  hemodiafiltraci
(postCVVHDF).

- Terminalni stadium nemoci bez racionalni vyhlidky na
uzdraveni.

- Zéavazné dysnatrémie lze Iépe zvladat jinou metodou
antikoagulace, u které se mnohem pfiméji upravuje dopad
na koncentraci sodiku v séru.

- Potfeba kontinualné prodiouzit terapii na déle nez 4 tydny.

Zamyslena skupina uZivatelli a zamyslené prostiedi

Roztoky Ci-Ca Dialysate sméji pouzivat pouze profesionalni
zdravotnici dostate¢né Skoleni v CRRT a v aplikaci prislusnych
produktl. Pristroje na CRRT sméji byt provozovany pouze na
jednotkach intenzivni péce nebo za podobnych podminek, a
to pod peclivym dohledem Iékare a neustalym monitorovanim.
Roztoky dialyza¢niho roztoku Gi-Ca Dialysate se sméji pouzivat
u pfistrojti na CRRT s pumpami specializovanymi na podavani
citratu a vapniku a v ramci programu terapie s podporou RCA,

Zavaznym incidentem mlZze byt jakykoli incident, ktery pfimo
nebo neprimo vedl k Umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,
k doCasnému nebo trvalému zavaznému zhorSeni zdravotniho
stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby, pfipadné k Dal§i kontraindikace mohou byt specifické pro jiné pristroje
zavaznému ohrozeni vefejného zdravi. nebo Iéky pouzité v ramci terapie.
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Ci-Ca Dialysate K4

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKA A
KLINICKE PRINOSY

Vykonnostni charakteristika

Dialyza¢ni roztok je nutné pouzivat pouze v kombinaci s
infuzi 4% citratu trojsodného (RCA). Snizend koncentrace
bikarbonatu a sodiku v dialyzacnim roztoku Ci-Ca Dialysate
K4 koordinuje podle pfijmu sodiku a bikarbondtu citratem
trisodnym a jeho metabolity. Gi-Ca Dialysate K4 je bez vapniku,
aby se zachoval antikoagulaéni U¢inek citratu na filtru. Protoze
se jednd o dialyza¢ni roztok bez vapniku, je nutnd samostatna
infuze vapniku.

Klinické pfinosy

Mezi klinické prinosy CVVHD nebo postCVVHDF vyuZzivajicich
RCA u pacientli na jednotce intenzivni péce trpicich akutnim
poranénim ledvin, pretizenim tekutinami nebo intoxikacemi
mUize patfit snizena morbidita a zvySena Sance na preziti diky
opatrnému bilancovani tekutin, Upravé acidobazického stavu
a rovnovahy elektrolytd a prodiouZeni doby terapie aZz na
kontinudlnf aplikaci, ¢imz se omezuje rychlost zmén v prostredi
pacienta (hemodynamicka stabilita pfi pomalych zménach
stavu tekutin a nizsf riziko otoku mozku pfi pomalych zménach
osmotického tlaku).

VZAJEMNE INTERAKCE

- CRRT mize snizit koncentraci urgitych zdravotnickych
produktd a Zivin v krvi (napf. téch, které maji nizkou kapacitu
vazani na bilkoviny, nizky distribuéni objem a molekulovou
hmotnost pod rozpoznavacim limitem hemofiltru). Mdze
byt vyzadovéna prislusna revize davkovani takovych
zdravotnickych produktl. Snizeni obsahu diilezitych Zivin je
nutné kompenzovat prizptisobenou (parjenteraini vyZivou.

- Krystaloidy, (par)enterdini vyziva a dalsi infuze se v ramci
intenzivni lékar'ské péce poskytuji bézné. Vzajemné
ovlivitovani Ize odekdvat u zdravotnickych produktl, které
se zaméfuji na zmény krevniho elektrolytu, acidobazického
stavu nebo stavu tekutin pacienta, pfipadné maji tyto zmény
jako vedleji Ucinky.

- Kardialni toxicitu kardialnich glykosidt, konkrétné digoxinu,
mize zhor$it korekce hyperkalémie, hypermagnesémie,
hypokalcémie, pfipadné rozvoj hyponatrémie nebo alkaldzy.

Dalsi vzéjemné ovliviiovani mlZe byt specifické pro jiné
pristroje nebo léky pouZité v ramci terapie.

ZPUSOB PODANI

V pribéhu aplikace je vyzadovan dalsi materidl a roztoky: V
ramci prediluce je nutné podat infuzi 4% citrétu trisodného v
davce priblizné 4 mmol citrétu na litr krve u CVWHD a priblizné
5 mmol citratu na litr krve u postCVVHDF. Davkovani citratu
musi zlstat v rozmezi 3 — 5 mmol/l u CVWHD a 3 - 5,5 mmol/l
u postCVWHDF, aby se zabranilo vyskytu hypo- nebo
hypernatrémie, pokud se dilayzacni roztok Ci-Ca Dialysate K4
pouZije ve véeobecné doporu¢ovaném poméru k pritoku krve
(tj. v poméru 1 : 3). Je nutné proveést infuzi roztoku vapniku s
koncentraci vapniku 50 — 500 mmol/I (pfednostné 100 mmol/l)
systémové nebo do ziniho krevniho setu systému CVVHD
nebo postCVVHDF, a to bezprostfedné pred pripojenim lumen
zilniho katétru. Objem vapniku podany infuzi je nutné upravovat
podle kontroly koncentrace systémoveého ionizovaného vapniku
(iCa). Vhodna pocatecni davka je normainé 1,7 mmol vapniku
na litr filtratu.

Metabolicky acidobazicky stav pacienta lze zménit pomérem
mezi infuzi pufrovych bézi v zavislosti na pritoku krve a roztoku
citratu a odebranim pufrovych bazi pii pritoku dialyzaénino
roztoku. Je nutné zminit, Ze zvySeni pritoku dialyzatniho
roztoku zpUsobuje priklon k acidéze. Coz se lisi od aplikace
dialyzaGnich roztok(i (napf. pfi 35 mmol/l bikarbondtu), které
se pouzivaji pfi CVWHD nebo postCVVHDF v kombinaci se
systémovou antikoagulaci. Pfi davce 2.000 mi/h dialyzatu Ci-Ca
Dialysate K4 se vyvazeného metabolického acidobazického
stavu typicky doséhne v kombinaci s priitokem krve 100 ml/
min. CoZ plati, pokud se pouzije dialyza¢ni pfistroj s pritokem
dostate¢né velkym na to, aby neomezoval transport pufrovych
béazi a komplexd vapniku s citratem.

0875529_02_Ci-Ca_Dialysate K4_LC1_v01r00_20230630_kern.indd 22

Davkovani

Uginnosti kontinuaini hemodialyza¢ni terapie se véeobecns
dosahuje aplikaci 1.500 - 2.500 ml/h dialyzaéniho roztoku u
dospélych pacienttl, a to v zavislosti na télesné hmotnosti.
Denni davka by neméla prfesahnout 2.000 mli/kg.

Pokyny k manipulaci
Pred pouzitim
Stitek musi byt Gitelny a datum exspirace se nesmi prekracovat.

Pro pohodinou manipulaci se doporuéuje teplota roztoku
+20°C.

Obsluha

Otevreni prebalu

Dvoukomorovy vak obsahuijici dialyzacni roztok se smi vyjimat
z prebalu pouze bezprostiedné pred pouzitim. Pred otevienim
je nutné prebal zkontrolovat, zda neni poskozeny. Vaky s
poskozenym prebalem je nutné zlikvidovat. Po rozbaleni musi
byt prolamovaci spoj oddélujici obé komory neporuseny, jinak
nelze zaruCit specifikaci roztoku a vak je nutné zlikvidovat.

Smichani obsahu obou komor

Obsah obou komor je nutné smichat bezprostfedné pred
pouzitim dialyzaéniho roztoku. NepouZivejte nepromichané.
Smichani obsahu komor je nezbytné, aby se zabranilo
okamzitému naruseni elektrolytu a glukézy pfi aplikaci.

A)

B)

Srolujte vak s roztokem, pocinaje rohem naproti
malé komore ...

)

... dokud se prolamovaci spoj mezi obéma komorami
neotevi'e v celé své délce a roztoky z obou komor se
nepromichaji.
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Po promichani obsahu obou komor je nutné provést kontrolu
overujici, Ze je rozlamovaci spoj zcela otevieny, Ze je roztok
Ciry a bezbarvy, a Ze vak neprotékd. PouZivejte pouze v
pfipadé, ze je roztok Ciry a obal neposkozeny. Protékajici vak
je nutné okamzité zlikvidovat.

Pripojeni vaku k mimotéinimu obéhu

Ci-Ca Dialysate K4 se dodava se zlutym HF konektorem
pro pouziti v kombinaci s pfistroji Fresenius Medical Care
CRRT multiFiltrate a multiFiltratePRO a s odpovidajicimi
Ci-Ca sety vybavenymi kompatibilnim zlutym pfipojovacim HF
konektorem.

OSettujici 1ékar je zodpoveédny za jakékoli pouZiti konektoru
Luer-Lock na vaku k pripojeni dialyzacniho roztoku GCi-Ca
Dialysate K4 pfi pouZiti pristrojd CRRT jinych nez multiFiltrate
a multiFiltratePRO.

Po promichani obsahu obou komor se vak s dialyzatnim
roztokem pfipoji k dialyzaénimu okruhu podle pokynd
zvoleného pfistroje pro terapii kontinualni nahrady funkce
ledvin. Je nutné zabranit kontaminaci dialyzatniho roztoku
nebo jakychkoli souasti v kontaktu s nim. Jakykoli vak
dialyzaéniho roztoku Ci-Ca Dialysate K4, ktery byl odpojen od
dialyzaéniho okruhu, je nutné zlikvidovat.

Injekéni port
Pouzitf injekéniho portu je na zodpovédnosti osetfujicio Iékare
a lze jej pouzit se zavedenou kanylou nepfesahuijici rozmér 23.

Ukonéeni

Terapii je nutné ukondit v souladu s pokyny uvedenymi u
pristroje CRRT.

UPOZORNENI A OPATRENI
Technicka upozornéni a opatieni

- Protokol RCA musi odpovidat, aby se omezil vyskyt
vedlejSich Ucink{. Zvolte spravny predpis na zaklade
skutecnych hodnot elektrolytll a acidobazického stavu
krevniho séra.

- Ci-Ca Dialysate K4 se nesmi pouzivat pro intravendzni infuzi
ani pro primou infuzi do mimotélniho obéhu.

- Produkt je urCen k jednorazovému pouziti, aby se
minimalizovalo riziko mikrobialni kontaminace.

- Jenutné jej pouzit do 48 hodin od smichani, aby se zajistilo
zachovani chemickych vlastnosti.

- Pred aplikaci musi byt teplota dialyza¢niho roztoku Ci-Ca
Dialysate K4 minimalné +20 °C (viz také IFU pristroje CRRT
ohledné teploty v provozni mistnosti), aby se podpofil
postup zahfivani v pfistroji CRRT.

-V zavislosti na klinickych pozadavcich je nutné roztok
pripraveny k pouziti zahfat bezprostrfedné pfed pouzitim na
teplotu 36,5 °C - 38,0 °C. Pfislusnym zplisobem upravte
teplotu na pristroji CRRT.

- Nastaveni citratové CVVHD nebo citratové postCVVHDF
je nutné pred zahdjenim terapie pecliveé zkontrolovat.
Zejména je dlleZité zajistit spravné nastaveni citratu a infuze
vapniku. Spravné nastaveni je tfeba potvrdit zmérenim
citratem indukovaného poklesu koncentrace ionizovaného
vapniku v mimotélnim okruhu do 20 - 30 minut po
zahajeni terapie. Pokud tento pokles chybi, je nutné znovu
zkontrolovat nastaveni, protoze smichani citratu a infuze
vapniku miZe vést k zavazné nerovnovéaze elektrolytu a
poruseni acidobazického stavu.

- OSetfujici 1ékar je zodpovédny za jakoukoli latku, ktera
se pfida do nesmichaného nebo smichaného roztoku.
Kompatibilitu latky je nutné zkontrolovat predem, aby
nedoslo k nezadoucim Ucinkdm, jako je vytvoreni ¢astic. Po
pridani pfimési je nutné roztok znovu promichat.

- Jakoukoli nepouzitou ¢ast roztoku je nutné zlikvidovat.

Dalsi technicka upozornéni a opatfeni mohou byt specificka
pro jiné pristroje nebo léky pouzité v ramci terapie.
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Ci-Ca Dialysate K4

KONKRETNi POZNAMKY K
MATERIALUM A LATKAM

Neni zndma zadna precitlivélost na sytém vaku ani na jakykoli
materidl.

Pro informace SVHC podle Clanku 33 Nafizeni (ES) &.
1907/2006 (,REACH") vyuZiite tuto stranku:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

ZVLASTNI OPATRENI PRI
SKLADOVANI

Uchovévejte mimo dosah ostrych predmét, jako jsou noze
a ndizky.

Neskladujte pfi teploté pod +4 °C ani nad +25 °C.
Uchovavejte v suchu.

LIKVIDACE

Zajistéte bezpecnou likvidaci jakéhokoli nepouzitého produktu
nebo odpadového materidlu v souladu s mistnimi predpisy.
Materidly, které byly ve styku s krvi nebo jinymi materidly
lidského pdvodu, mohou byt infekéni. Takové materialy
zZlikvidujte pfi zachovani nezbytnych preventivnich opateni
a v souladu s mistnimi predpisy pro (potencialng) infekéni
materialy.

SYMBOLY POUZITE NA STIiTCiCH

Sterilizovano parou

STERILE|

Katalogové ¢islo

REF

Zdravotnicky prostfedek

I \yrobce

g Doba pouzitelnosti

P W Systém s jednou sterini bariérou
‘Q,' a vngjSim ochrannym prebalem
[E] Webova stranka s informacemi
/- \ pro pacienty
% Jednotky

/ﬂf +25°C Mez teploty
+4°C

Cislo $arze

Jedine¢ny identifikator
prostredku

Datum vyroby

Nepouzivejte opakovang

LOT
UDI
]
A Pozor
®
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Postupujte podle navodu k
[:[i:l pouZiti

DATUM REVIZE TEXTU
2022-05

Digitalni verze tohoto dokumentu je k dispozici na nasledujici
webové strance:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMACE O VYROBCI

Legalni vyrobce

A 4
wer FRESENIUS C€0123

v  MEDICAL CARE

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
@ +49 6172 609-0
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Ci-Ca Dialysate K4

UPUTE ZA UPORABU

PaZljivo procitajte sliedede upute.

OPCE INFORMACIJE

kao $to su uredaji za CRRT kompanije Fresenius Medical Care
multiFiltrate i multiFiltratePRO.

NUSPOJAVE
Opéi opis proizvoda . . T
; ) . . . Nuspojave povezane s proizvodom i lijeCenjem:
Ci-Ca Dialysate K4 ne sadrzi bakterijske endotoksine i sterilna je,
bistra i bezbojna otopina dijalizata puferirana bikarbonatom za | Organski sustav | Nuspojave
kontinuiranu veno-vensku hemodijalizu (CVHD) i kontinuiranu | (IMDRF)
veno-vensku hemodijafiltraciju poslije filtra (postCVWHDF) s =—— - ) o
citratom za regionalnu antikoagulaciju (RCA). Svaka se jedinica | £VvCani sustav_ | Napadi, cerebraini edem, demijelinizacia
sastoji se od vrede s 5.000 ml otopine i prikljucka za injekciju | Krvni i limfni Anemija*, poremecaji zgruSavanja
te HF i Luer-Lock prikljucka za spajanje na sustav cijevi uredaja | sustav (UKljucujuci trombocitopeniju)*,
za obradu krvi. Sustav vreca sterilizira se parom. Otopina za hipovolemija i hipovolemijski Sok (zbog
dijalizu ne sadrzi kalcij. gubitka krvi, viska ultrafiltracije)*, (trajna)
hipervolemija i edem*, hemoliza*
SASTAV Imunoloki Preosjetljivost/alergijske reakcije (koje
Ci-Ca Dialysate K4 isporucuje se kao vreca s dvostrukom | sustav mogu dovesti do, na primjer, dispneje,
komorom ukupnog volumena 5.000 ml. Otopina za dijalizu koja hipotenzije, urtikarije, vrucice i zimice,
je spremna za uporabu dobiva se mijeSanjem obaju odjeljaka crvenila, nesvijesti, boli u trbuhu)
neposredno prije primjene. Mali odjeljiak sadrzi 250 ml kisele Krvozini Krvareni . . .
‘ . ! - je/gubitak krvi* (takoder:
O.tf) pine s 15 mmoll Mg™, 80 mm.o'/' K, 112 mmo.I/INC & sustav povezano s kateterom), zrana embolija®,
viskom H*-excess od 2 mmol/I (ekvivalentan pH od priblizno tromboza i tromboembolia*
2,7) i 111 mmol/l glukoze. Veliki odjeliak sadrzi 4.750 ml
otopine s 140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/l CI i 21,16 mmol/I | Srce SrCana aritmija, sréani zastoj
HCO;. Digni sustav | Bronhospazam, zastoj disanja
' ! .. Probavni Povracanje*, bol u trbuhu*
Jedna litra otopine spremne za uporabu sadrzi: sustav
Natrijev klorid 6,604 g/l — — — —
Natrijev hidrogenkarbonat 168 g/ Metabolizam i | Uklanjanje hl'aﬂJIVIlh tyarll, acidoza
Kaliew Klorid 02982 /I prehrana (npr. zbog nakuplianja citrata), alkaloza
ey ,.O” - - : 9 (npr. zbog preopterecenia citratima),
Magnezijev klorid heksahidrat 0,1525 g/l neravnoteza elektrolita (UKjuGujudi
Glukoza monohidrat 1,1 g/l hipokalijemiju pri uporabi otopina s
Teorijska osmolarnost 282 mOsm/I niskim sadrZajem kalija [K2/K2 Plus],
pH 70-76 hipofosfatemiju i/ili hipomagnezijemiju,
0sobito pri uporabi otopine bez fosfata
Pomocne tvari: Voda za injekcije, kloridna kiselina 25 % [Kz/“”' nergynoteza gluko;e (npr. u
bolesnika s dijabetesom melitusom)
Koncentracia iona i glukoze u jednoj litri otopine spremne za | Misiéno- GrCevi/grcevi misica, prijelomi kostiju
u . koStani sustav
porabu:
K* 4 mmol/l
Na* 133 mmol/| Infekcije Bakterijska infekcija (takoder: povezana s
Mg?* 0,75 mmol/l kateterom) koja moZe dovesti do sepse
Cr 118,5 mmol/| Ostali/opéeniti | Hipotenzija*, hipotermija*, glavobolja
HCO, 20 mmol/| poremecaji
Glukoza, bezvodna 5,55 mmol/l

NAMJENA | POVEZANE DEFINICIJE

Namjena
Korekcija elektrolita u krvi i kiselinsko-bazne ravnoteze pri
tretmanu izvantjelesnom dijalizom.

Medicinska indikacija

Akutna ozlieda bubrega, preopterecenje tekucinom ili intoksikacije
koje zahtijevaju CRRT (kontinuiranu bubreznu nadomjesnu
terapiju

Predvidena populacija pacijenata

Ci-Ca Dialysate K4 namijenjen je za uporabu u odraslih
pacijenata kojima je potreban CRRT:

- kontinuirana veno-venska hemodijaliza (CVVHD) ili

- kontinuirana  veno-venska hemodijafiltracija
razriedivanja (postCVVHDF).

nakon

Predvidena grupa korisnika i predvideno okruzenje

Otopine dijalizata Ci-Ca smiju upotrebljavati samo zdravstveni
dielatnici koji su prikladno obuceni za CRRT i primjenu
predmetnih proizvoda. Uredajima za CRRT mora se rukovati u
jedinici intenzivne njege li u sli¢nim uvjetima, uz pomni medicinski
nadzor i kontinuirano pracenje. Otopine dijalizata Ci-Ca moraju se
upotrebljavati s uredajima za CRRT koji imaju namjenske pumpe
za primjenu citrata i kalcija i terapijski program koji podrzava RCA,
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*Nuspojava se uglavnom odnosi na nacin lije¢enja

Za dodatne informacije o ovim nuspojavama pogledajte
MEDICINSKA UPOZORENJA | MJERE OPREZA, kao i
INTERAKCIJE.

Dodatne nuspojave mogu biti specificne za druge uredaje ili
liekove koji se koriste u terapiji.

Prijavijivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja

Ako u vezi s medicinskim proizvodom dode do bilo kakvog
ozbilinog Stetnog dogadaja, ukljucujuci i one koji nisu navedeni
u ovoj uputi, o tome odmah treba biti obavijeSten nadlezni
lije¢nik. Korisnici i/ili pacijenti u EU-u svaki ozbilian Stetni
dogadaj u vezi s proizvodom moraju prijaviti proizvodacu
oznacenom (wd) i nadleznom tijelu drzave Clanice EU-a u kojoj
se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Ozbiljni Stetni dogadaj moze biti svaki dogadaj koji izravno ili
neizravno dovodi do smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe;
do priviemenog ili trajnog ozbilinog pogorsanja zdravstvenog
stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe; ili ozbiline prijetnje
javnom zdraviju.
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MEDICINSKA UPOZORENJA | MJERE

OPREZA

(za sprieCavanje nuspojava)

- Prije pokretanja postupka CRRT-a mozda ¢e se morati lijeciti
veé postojeca ionizirana hipokalcemija kako bi se smanjio rizik
od Kiinicki znacajne hipokalcemije tiigkom prvih sati tretmana.

- Kako bi se izbjegli ozbiljni poremecaji, potrebno je u redovitim
intervalima prije i tiekom tretmana kontrolirati ravnotezu
tekucine, acidobazni status i serumske elektrolite (npr. Ca®,
Na*, K*, Mg*, anorganski fosfat), kao i glukozu u krvi.
Ako je potrebno, preskripcijia bi se trebala prilagoditi, a
ozbilina neravnoteza mora se ispraviti primjenom utvrdenin
medicinskih praksi.

- Teska disnatremija opcenito zahtijeva polaganu normalizaciju
natrija u serumu jer bi inace moglo doci do teskih komplikacija,
na primjer, demielinizacije ili cerebralnog edema.

- U pacijenata sa smanjenim metabolizmom citrata, na primjer
u pacienata sa smanjenom funkcijom jetre, hipoksemijom
i poremecenim metabolizmom kisika, regionaina citratna
antikoagulacija moze dovesti do nakuplianja citrata. Znakovi
koji ukazuju na to su ionizirana hipokalcemija, povecana
potreba za nadomjeskom kalcija, povecan omijer ukupnog
ioniziranog kalcija (iznad 2,25) il metabolicka acidoza. Tada
bi moglo biti potrebno povecdati protok dializata Ci-Ca,
smanjti protok krvi ili prestati koristiti 4 %-tni natrijev citrat
za antikoagulaciju te upotrijebiti drugo sredstvo protiv
zgruSavanja krvi. Preporucuje se pojacano pracenje.

- Tiekom RCA-a, smanjenje ucinkovitosti filtra (. zaCeplienje)
ograni¢ava uklanjanje uremickih toksina i moze dovesti
do preoptereéenja citratima. Znakovi preopterecenja
citratima ukljuéuju metabolicku alkalozu, hipernatrijemiju i
hiperkalcemiju. U tim sluCajevima potrebno je zamieniti
izvantjelesni protok.

- U pacijenata koji se dugo nalaze u imobilizianom poloZaju
moze doci do remodeliranja/demineralizacije kosti, §to u
konacnici moze dovesti do prijeloma kosti. Tijgkom RCA-a,
rane naznake ionizirane hiperkalcemije mogu se prikriti zbog
smanjene brzine infuzie kalcija. U pacienata koji primaju
RCA dulie od 2 tjedna ili u kojih se postupno smanjuje
brzina infuzile kalcija potrebno je pomno pratiti pokazatelje
pregradnje kosti.

Dodatna medicinska upozorenja i mjere opreza mogu biti
specificni za druge uredaje li lijekove koji se koriste u terapiji.

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije specificne za proizvod

- Preosjetljivost na bilo koji sastojak proizvoda
- Teska hiperkalijemija

Kontraindikacije povezane s lije¢enjem

- Nemoguénost uspostavijanja vaskularnog pristupa

- Poznato teSko oStedenje metabolizma citrata (za dodatne
informacije pogledajte MEDICINSKA UPOZORENJA |
MJERE OPREZA)

Kontraindikacije koje mogu biti povezane s lijeéenjem

(prediktori za slab ishod lijecenja - odluka o lije¢enju na

individualnoj osnovi)

- Disfunkcija mitohondrija koja moze dovesti do poremedéaja
metabolizma citrata (npr. intoksikacije paracetamolom i
metforminom).

- Potreba za brzim postizanjem ucinaka lijeCenja nego
§to se moze posti¢i tretmanom CRRT-a, na primjer,
za odredene intoksikaciie. U tim sluGajevima moze biti
prikladnija intermitetna hemodijaliza.

- Terminalna bolest bez razumnih ocekivanja oporavka.

- Teske disnatremije mogu se bolje kontrolirati drugacijom
antikoagulacijskom metodom koja moZe jednostavnije
promijeniti u¢inak na koncentraciju natrija u serumu.

- Potreba za kontinuiranim produlienjem lije¢enja za vise od 4
tjiedna.

Dodatne kontraindikaciie mogu biti specificne za druge
uredaje ili lijekove koji se koriste u terapiji.
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KARAKTERISTIKE 1ZVEDBE | KLINICKE
KORISTI

Karakteristike izvedbe

Otopina za dijalizu smije se upotrebljavati samo u kombinaciji
s 4 %-tnom infuzijom trinatrijevog citrata (RCA). Smanjena
koncentracija bikarbonata i natrja u GCi-Ca Dialysate K4
povezana je s unosom natrija i bikarbonata pomocu trinatrijevog
citrata i njegovih metabolita. Ci-Ca Dialysate K4 ne sadrzi kalcij
radi odrzavanja antikoagulacijskog ucinka citrata u filtru.
Buduci da ova otopina za dijalizu ne sadrzi kalcij, obavezna je
zasebna infuzija kalcija.

Klinicke prednosti

Klinicke prednosti CVVHD-a ili postCVVHDF-a uz uporabu
RCA-a u pacienata s akutnom ozliedom bubrega,
preoptereéenjem tekucinom ili intoksikacijom na intenzivnoj
njezi mogu ukljuCivati poboljani morbiditet i povecano
preziviienje uz blagu kontrolu tekucine, uvodenje kiselinsko-
bazne i elektrolitske ravnoteze te produzavanje vremena
terapije do kontinuirane primjene, ¢ime se ograniCava brzina
promjena u pacijenta (hemodinamska stabilnost sa sporim
promjenama statusa tekucine i smanjeni rizik od cerebralnog
edema sa sporim promjenama osmotskog tlaka).

INTERAKCIJE

- CRRT moze smanijiti koncentraciju odredenih lijekova
i hranjivih tvari u krvi (npr. onih s niskim kapacitetom
vezanja za proteine, s malim volumenom distribucije i s
molekularnom tezinom ispod graniéne vrijednosti hemofiltra).
Mozda ¢e biti potrebna odgovarajuéa revizia doze takvih
liekova. Uklanjanje vaznih hranjivih tvari treba nadoknaditi
prilagodenom (par)enteralnom prehranom.

- U okviru medicinskih praksi intenzivne njege obicno se daju
kristaloidi, (par)enteralna prehrana i druge infuzile. Mogu se
oCekivati interakcije s lijekovima koji ciliano ili kao nuspojavu
U pacilenta izazivaju promjenu statusa elektrolita u krvi,
acidobaznog statusa ili statusa tekucine.

- Toksi¢ni ucinak na srce sréanih glikozida, specifiéno
digoksina, moZe se pogorsati korekcijom hiperkalijemije,
hipermagnezijemije, hipokalcemije ili razvojem hiponatrijemije
ili alkaloze.

Dodatne interakcije mogu biti specificne za druge uredaje ili
liekove koji se koriste u terapiji.

NACIN PRIMJENE

Tijekom primjene, potrebni su dodatni uredaiji i otopine: 4 %-tna
otopina trinatrijevog citrata mora se dodeati prilikom predilucije
u dozi od oko 4 mmol citrata po litri obradene krvi za CVWHD
i od oko 5 mmol citrata po litri obradene krvi za postCVVHDF.
Doziranje citrata treba ostati unutar 3 — 5 mmol/l za CVVHD i
3 - 5,5 mmol/l za postCVVHDF kako bi se sprijecila pojava
hiponatrijemije ili hipernatriemie pri uporabi Ci-Ca Dialysate
K4 u opcenito preporuenom omijeru s protokom krvi (tj. 1:3).
Otopina kalcija s koncentracijom kalcija 50 — 500 mmol/l (po
mogucnosti 100 mmol/l) mora se sistemski dodati infuzijom
ili u vensku krvnu liniju sustava za CVVHD ili postCVVHDF
neposredno prile spajanja s lumenom venskog katetera.
Kolicina kalcija unesena infuzijom mora se prilagoditi u skladu
s tim kako bi se kontrolirala sistemska koncentracija ioniziranog
kalcija (iCa). Prikladna pocetna doza obicno je 1,7 mmol kalcija
po litri izlaznog protoka.

MetaboliCki acidobazni status pacijenta moze se promijeniti
omjerom izmedu infuzije puferskih baza, ovisno o protoku
krvi i otopine citrata, te uklanjanjem puferskih baza protokom
otopine za dijalizu. Mora se napomenuti da povecanje protoka
otopine za dijalizu uzrokuje pomak prema acidozi. To se
razlikuje od primjene otopina za dijalizu (s npr. 35 mmol/l
bikarbonata), koje se upotrebliavaju uz CVVHD ili postCVVHDF
u kombinaciji sa sistemskom antikoagulacijom. U dozi od
2000 ml/h Ci-Ca Dialysate K4, obi¢no se postize uravnotezen
metaboliCki acidobazni status u kombinaciji s protokom krvi
od 100 mi/min. Ovo vrijedi kada se upotrebljava dovoljno veliki
dijalizator s visokim protokom, koji ne ograniCava transport
puferskih baza i kompleksa kalcij-citrata.
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Doziranje

Ucinkovitost kontinuiranog hemodijaliznog tretmana opcenito
se postize primienom 1.500 - 2.500 mi/h otopine za dijalizu
kod odraslih, ovisno o tjelesnoj teZini. Dnevna doza ne smije
prelaziti 2.000 ml/kg.

Upute za rukovanje

Prije uporabe

Oznagavanje mora biti jasno i ne smije se prekoraciti rok
valjanosti.

Za prakti¢no rukovanje preporucena je temperatura otopine
+20 °C.

Rukovanje

Otvaranje omota

Vre¢a s dvostrukom komorom koja sadrzi otopinu za dijalizu
smije se izvaditi iz omota samo neposredno prije uporabe.
Prije otvaranja, treba se provjeriti ima li oStecenja na omotu.
Vrede s o$tecenim omotom moraju se baciti. Sav koji razdvaja
dva odjellka mora biti netaknut nakon $to se raspakira; u
suprotnom se ne moze jamditi uskladenost sa specifikacijom
otopine i vredu je potrebno baciti.

MijeSanje obaju odjeliaka

Oba se odjelika moraju pomijeSati neposredno prije uporabe
otopine za dijalizu. Nemojte upotrebljavati nepomijesano.
MijeSanje odjeljaka obavezno je kako bi se izbjegli neposredni
poremecaji elektrolita i glukoze tijgkom primjene.

A)

B) i .
-
Motajte vrecu s otopinom pocevsi od kuta koji
se nalazi nasuprot malom odjeliku ...
c)

... dok se 8av izmedu obaju odjeljaka ne otvori po
Citavoj duljini i pomijeSaju otopine iz obaju odjeljaka.
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Nakon mijeSanja obaju odjeliaka, potrebno je izvrsiti provjeru
kako bi se utvrdilo je li Sav potpuno otvoren, je li otopina bistra
i bezbojna te curi i vre¢a. Upotrijebite samo ako je otopina
bistra i ako spremnik nije oSte¢en. Ako vreca curi, potrebno
je odmah baciti.

Spajanje vrece na izvantjelesni optok

Ci-Ca Dialysate K4 isporucen je sa zutim HF prikljuckom koji
se upotrebljava u kombinaciji s uredajima za CRRT kompanije
Fresenius Medical Care multiFiltrate i multiFiltratePRO, a
odgovarajuce linije za Ci-Ca sadrze kompatibilni zuti muski
HF prikljucak.

Nadlezni lije¢nik odgovoran je za svaku uporabu Luer-Lock
prikjuka na vreéi za spajanje Ci-Ca Dialysate K4 putem
uredaja za CRRT koji nisu multiFiltrate i multiFiltratePRO.
Nakon mijeSanja obaju odjeljaka, vre¢a s otopinom za dijalizu
spaja se na dijalizni protok prema uputama za odabrani uredaj
za kontinuiranu bubreznu nadomjesnu terapiju. Mora se izbjeci
kontaminacija otopine za dijalizu li bilo kojih dijelova u dodiru
s otopinom za dijalizu. Svaka vre¢a Ci-Ca Dialysate K4 koja je
odspojena iz dijaliznog protoka mora se baciti.

Priklju€ak za injekciju

Uporaba priklju¢ka za injekciju odgovornost je nadleznog
lieénika te se smije upotrebljavati s odobrenom kanilom koja
ne prelazi 23 G.

Zavrsetak

Tretman se treba zakljuciti u skladu s uputama isporuc¢enim
uz uredaj za CRRT.

UPOZORENJA | MJUERE OPREZA
Tehnicka upozorenja i mjere opreza

- Mora se postovati protokol za RCA kako bi se ograniila
pojava nuspojava. Odaberite ispravnu preskripciju koja
se temelji na stvanim vrijednostima krvnog seruma za
elektrolite i kiselinsko-bazni status.

- Ci-Ca Dialysate K4 ne smije se upotrebljavati za intravensku
infuziju ili za izravnu infuziju u izvantjelesni krug.

- Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu kako
bi se smanjio rizik od kontaminacije mikrobima.

- Mora se upotrijebiti unutar 48 sati nakon mijeSanja kako bi
se osiguralo odrzavanje kemijskih svojstava.

- Prije primjene, Ci-Ca Dialysate K4 mora imati temperaturu
od najmanje +20 °C (vidjeti i upute za rukovanje uredaja
za CRRT o temperaturi prostoriie u kojoj se radi) kako bi
podrzao postupak zagrijavanja na uredaju za CRRT.

- Ovisno o Klinickim zahtjevima, otopinu spremnu za
uporabu treba zagrijati neposredno prije uporabe na
36,5 °C - 38,0 °C. U skladu s tim prilagodite temperaturu
na uredaju za CRRT.

- Moraju se paZljivo provjeriti postavke za citratnu-CVVHD ili

citratnu-postCVVHDF prije pocetka tretmana. Konkretno,
vazno je osigurati ispravno postavijanje infuzie citrata i
kalcija. Pravino postavijanje treba potvrditi mjerenjem
pada koncentracije ioniziranog kalcija izazvanog citratom
u izvantjelesnom protoku najkasnije 20 — 30 minuta nakon
poCetka tretmana. Ako ovaj pad izostane, potrebno je
ponovno provjeriti postavke jer mijeSanje infuziie citrata i
kalcija moze dovesti do ozbiline neravnoteze elektrolita i
poremecaja acidobaznog statusa.
u nepomijeSanu i pomijeSanu otopinu. Kompatibilnost
tvari mora se provjeriti unaprijed kako bi se izbjegli
nezelieni u€inci poput stvaranja Gestica. Nakon dodavanja i
mijeSanja, otopina se mora ponovno pomijesati.

- Neiskoriteni dio otopine treba baciti.

Dodatna tehni¢ka upozorenja i mijere opreza mogu biti
specifiéni za druge uredaje li lijgkove koji se koriste u terapiji.
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POSEBNE NAPOMENE O
MATERIJALIMA | TVARIMA

Nije zabiliezena preosjetljivost na sustav vreca niti na bilo koji

od poznatih materijala.

Informacije o tvarima posebno zabrinjavajucih svojstava (SVHC)
prema ¢lanku 33. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (,REACH?)

mozete pronaci na sliedecoj stranici:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

POSEBNE MJERE ZA SKLADISTENJE

Drzite podalje od ostrih predmeta poput nozeva i Skara.
Ne skladistiti ispod +4 °C ili iznad +25 °C.

Cuvati na suhom.

ODLAGANJE

Pobrinite se za sigurno odlaganje neiskoristenog proizvoda ili

otpadnog materijala u skladu s lokalnim propisima.

Materijali koji su bili u dodiru s krvi ili drugim materijalima
liudskog podrijetla mogu biti zarazni. OdloZite takve materijale
u skladu s potrebnim mjerama opreza i lokalnim propisima za

(potencijalno) zarazne materijale.

SIMBOLI NA ETIKETI

STERILE|

Sterilizirano parom

REF

Katalo$ki broj

Medicinski uredaj

Proizvodac

Rok valjanosti

-----

.....

Sustav s jednom sterilnom
barijerom sa zastitnim
pakiranjem izvana

Web-mjesto s informacijama
za pacijenta

Jedinice

Ogranicenje temperature

Broj serije

Jedinstveni identifikator
uredaja

Datum proizvodnje

Oprez

Nemojte ponovno
upotrebljavati

Pogledajte upute za uporabu
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DATUM REVIZIJE TEKSTA
2022-05

Digitalna verzija ovog dokumenta dostupna je na sliede¢em
web-mjestu:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMACIJE O PROIZVOPACU

Legalni proizvoda¢

" FRESENIUS C€0123
¥ MEDICAL CARE

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
@ +49 6172 609-0
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