CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calrecia, 100 mmol/l, roztwoér do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Produkt leczniczy Calrecia jest dostarczany w worku zawierajacym 1500 ml roztworu gotowego do
uzycia.

1000 ml roztworu zawiera:

Wapnia chlorek dwuwodny 14,7 ¢
Ca? 100 mmol
CI 200 mmol

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji
Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, praktycznie bez czastek.

Osmolarnos¢ teoretyczna: 300 mOsm/I
pH: 50-7,0

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Calrecia jest stosowany w celu uzupelniania wapnia w ciaghych terapiach
nerkozastepczych (ang. continuous renal replacement therapies, CRRT), powolnej niskoprzeptywowej
(codziennej) hemodializie (ang. sustained low efficiency (daily) dialysis, SLEDD) i terapeutycznej
wymianie osocza (ang. therapeutic plasma exchange, TPE), podczas ktorych stosowana jest
antykoagulacja cytrynianowa.

Produkt leczniczy Calrecia jest wskazany u dorostych i dzieci.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Stosowanie produktu leczniczego Calrecia powinno odbywac si¢ wylacznie na podstawie zlecenia
lekarza posiadajacego odpowiednig wiedze i do§wiadczenie w zakresie antykoagulacji cytrynianowej

w okreslonej technice CRRT, SLEDD i TPE.

Dawkowanie
Dorosli:

Produkt leczniczy Calrecia stosowany jest w ilo$ci odpowiedniej dla utrzymania
ogolnoustrojowego stezenia wapnia zjonizowanego w pozadanym zakresie. Jesli nie zlecono
inaczej, nalezy dazy¢ do osiagnigcia ogdlnoustrojowego stezenia wapnia zjonizowanego w



prawidtowym zakresie. Docelowe stezenie ogdlnoustrojowe wapnia zjonizowanego nie moze by¢
ponizej 0,9 mmol/l.

Tlos¢ produktu leczniczego Calrecia potrzebna do utrzymania ogolnoustrojowego stezenia wapnia
zjonizowanego w pozadanym zakresie zalezy od:

- ilosci wapnia usunietej podczas CRRT, SLEDD i TPE;

- ilosci wapnia potrzebnej do skompensowania dziatania cytrynianu osiggajacego krazenie
systemowe, ktory moze pochodzi¢ z roztworu cytrynianu stosowanego W regionalnej
antykoagulacji lub z preparatdw osocza uzywanych jako roztwor substytucyjny w TPE;

- przesuni¢¢ wapnia pomigdzy osoczem i innymi przestrzeniami organizmu pacjenta;

- kazdej zamierzonej zmiany wyjSciowego ogolnoustrojowego stezenia wapnia,

- kazdego wptywu na ogolnoustrojowe stezenie wapnia zjonizowanego pacjenta poprzez inne
interwencje lekowe.

Szacujac utrate wapnia podczas CRRT, SLEDD i TPE, lekarz musi wzia¢ pod uwage:

- przepuszczalnosé blony filtra dla wapnia i kompleksow wapn-cytrynian;

- stezenie wapnia we wszystkich ptynach stosowanch podczas CRRT, SLEDD i TPE, takich jak
ptyny dializacyjne, roztwory do hemofiltracji lub roztwory substytucyjne stosowane w TPE;

- zalecony przeptyw krwi i wszystkie inne zalecone przeptywy ptynéw podczas terapii; dotyczy to
szczegoblnie przepltywu ptynu usuwanego z krazenia pozaustrojowego, wraz z ktorym eliminowany
jest wapn. W CRRT typowa dawka wapnia wynosi 1,7 — 1,8 mmol/l ptynu usunietego.

Dawkowanie produktu leczniczego Calrecia wymaga kontroli poprzez regularne pomiary
ogolnoustrojowego wapnia zjonizowanego. W oparciu o te kontrole nalezy dostosowywac przeptyw
produktu leczniczego Calrecia, aby uzyskac¢ docelowy zakres ogdlnoustrojowego wapnia
zjonizowanego.

Zaleca si¢ maksymalng dawke 3 | na dobe, przy zatozeniu, ze stosowanie nie jest przewlekle.
Dzieci:

Dawkowanie produktu leczniczego Calrecia u dzieci jest takie samo jak u dorostych. W zwiazku z
ogolnie nizszymi zlecanymi u dzieci przeptywami ptynu usuwanego, odpowiednio nizsze sg tez
bezwzgledne przeptywy produktu leczniczego Calrecia.

Sposodb stosowania

- Infuzja wylacznie za pomocg pompy aparatu do pozaustrojowego oczyszczania krwi, ktory jest
przeznaczony przez jego producenta do infuzji roztworu chlorku wapnia 100 mmol/l i posiada
mozliwos¢ odpowiedniego rownowazenia objetosci ptynow.

- Infuzja wyltacznie do pozaustrojowego krazenia krwi lub, jesli wskazano w instrukcji obstugi
aparatu do pozaustrojowego oczyszczania krwi, poprzez oddzielny centralny dostep zylny.
Produkt leczniczy Calrecia nie jest przeznaczony do stosowania domigéniowego ani podskornego.

- Nalezy przestrzegac¢ instrukcji obstugi producenta stosowanego aparatu do pozaustrojowego
oczyszczania krwi i drenow.

Instrukcja postepowania z produktem leczniczym przed zastosowaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

- Hiperkalcemia (patrz punkt 4.4)
- Hiperchloremia (patrz punkt 4.4)



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Infuzje chlorku wapnia nalezy podawac¢ ostroznie u pacjentéw leczonych glikozydami naparstnicy. U
pacjentéw z ryzykiem powstania niemiarowosci serca, podczas antykoagulacji cytrynianowej i infuzji
wapnia nalezy rozwazy¢ ciggle monitorowanie elektrokardiogramu (patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy Calrecia nalezy przepisywac z ostrozno$ciag w przypadkach istniejacych
wspotchorobowosci wplywajacych na metabolizm i wydalanie wapnia, takich m. in. jak
nefrokalcynoza, hiperkalciuria i przedawkowanie witaminy D.

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki, a st¢zenia wapnia we krwi powinny by¢ $cisle
monitorowane.

Nalezy uwzgledni¢ wezesniej istniejaca hiperkalcemie i zmniejszy¢ poczatkowa szybkos¢ infuzji
wapnia oraz $cisle monitorowaé st¢zenia wapnia we krwi.

Weczesniej istniejgca hipokalcemia powinna by¢ wyréownana przed rozpoczgciem antykoagulacji
cytrynianowej.

Woczesniej istniejaca hiperchloremia moze by¢ skorygowana poprzez odpowiednie warunki dializy;
alternatywnie mozna rozwazy¢ odpowiednie podanie roztwordw infuzyjnych o matej zawartoSci
chlorku.

Podczas stosowanej terapii pozaustrojowego oczyszczania krwi nalezy $cisle przestrzega¢ wlasciwych
srodkow ostroznosci.

W czasie zabiegdw pozaustrojowego oczyszczania krwi z antykoagulacja cytrynianowa nalezy
regularnie kontrolowa¢ elektrolity i rownowage kwasowo-zasadowa. Gdy produkt leczniczy Calrecia
jest podawany do obiegu pozaustrojowego, nalezy regularnie sprawdzac, czy w miejscu infuzji nie
zachodzi wykrzepianie. W przypadku miejscowego krzepniecia nalezy rozwazy¢ wymiane obiegu
pozaustrojowego.

Podczas podawania produktu leczniczego Calrecia musi by¢ regularnie sprawdzane stezenie
zjonizowanego wapnia W surowicy. Nalezy zwraca¢ uwage na st¢zenie wapnia u pacjenta i jego trend
podczas pozaustrojowego oczyszczania krwi. Jesli wystepuje hipokalcemia lub tendencja do
hipokalcemii, konieczne moze by¢ rozpoczecie lub zwigkszenie suplementacji wapnia. Jesli wystepuje
hiperkalcemia lub tendencja do hiperkalcemii (np. wywotana kumulacja wapnia, ktora wynika z
nieefektywnego oczyszczania krwi z powodu zatkania btony lub przedawkowania), moze by¢
wymagane zmniejszenie substytucji wapnia. Hipokalcemia i niespodziewanie wysokie
zapotrzebowanie na infuzje produktu Calrecia do stabilizacji ogblnoustrojowego wapnia
zjonizowanego w pozadanym zakresie moga by¢ spowodowane kumulacja cytrynianu.
Antykoagulacja cytrynianowa najczesciej powoduje umiarkowany wzrost ogdlnoustrojowego stezenia
cytrynianu i obecnos¢ w ustroju chelatowych komplekséw wapn-cytrynian.

W przypadku uposledzonego metabolizmu cytrynianu moze zachodzi¢ jego kumulacja. Oznaka
Klinicznie istotnej kumulacji cytrynianu moze by¢ stosunek catkowitego ogdInoustrojowego wapnia do
0golnoustrojowego wapnia zjonizowanego powyzej 2,25. Nalezy wowczas oceni¢ strategie
zmnigjszenia systemowej ekspozycji na cytrynian lub rozwazy¢ catkowite zatrzymanie zabiegu
pozaustrojowego oczyszczania krwi z antykoagulacja cytrynianowa.

Poza monitorowaniem ogolnoustrojowego wapnia zjonizowanego nalezy rozwazy¢ monitorowanie
stezen hormonu przytarczyc i innych parametréw metabolizmu kos$ci, szczegélnie jesli czas trwania
leczenia jest wydtuzony (tj. duzszy niz 2 tygodnie) lub zabiegi z antykoagulacja cytrynianowa sa
powtarzane.

Po zatrzymaniu zabiegu pozaustrojowego oczyszczania krwi z antykoagulacjg cytrynianowa,
metabolizm cytrynianu begdzie nadal zachodzil i wapn uwolniony z chelatowych kompleksow wapn-
cytrynian moze doprowadzi¢ do zjonizowanej hiperkalcemii.

Wstrzyknigcia chlorku wapnia draznig zyty i nie wolno ich wykonywac¢ do tkanek, gdyz moze
wystapi¢ ciezka martwica i rozpad tkanki. Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢, aby uniknaé
wynaczynienia lub przypadkowej infuzji do tkanki okotonaczyniowej. W razie przedostania si¢
roztworu do tkanki okotonaczyniowej, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie dozylne w tym



miejscu. Nalezy unika¢ niekontrolowanej infuzji (tj. stosowac¢ pompe przeznaczong do infuzji wapnia),
aby zminimalizowa¢ ryzyko zwigzane z niedoktadnoscia podawania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas ustalania dawkowania nalezy uwzgledni¢ dodatkowe ilosci wapnia podawane w innych
roztworach infuzyjnych lub produktach leczniczych.

Do produktu leczniczego Calrecia nie wolno dodawac¢ innych substancji ani roztworéw. W przypadku,
gdy produkt leczniczy Calrecia nie jest podawany do obiegu pozaustrojowego lecz przez oddzielny
cewnik do zyty centralnej, odpowiednie §wiatto cewnika nie moze by¢ wykorzystywane jednocze$nie
dla jakiejkolwiek innej infuzji. Nalezy zauwazyc¢, ze wykazano niezgodno$¢ roztworu chlorku wapnia
z r6znymi innymi roztworami, zawierajagcymi np. nieorganiczny fosforan, weglany, antybiotyki z
grupy tetracyklin, ceftriakson i inne.

Pacjenci leczeni glikozydami naparstnicy moga wykazywac oznaki przedawkowania naparstnicy po
podaniu roztwordw zawierajacych wapn (patrz punkt 4.4).

Diuretyki tiazydowe zmniejszajg wydalanie wapnia z moczem. Dlatego wymagana jest ostroznos$c,
jesli leki te sg podawane zaréwno z chlorkiem wapnia jak i z innymi preparatami zawierajacymi wapn.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak jest danych, dotyczacych stosowania chlorku wapnia u kobiet w cigzy lub liczba takich danych
jest ograniczona. Badania na zwierzetach sg niewystarczajace dla oceny toksycznego wptywu na
rozmnazanie (patrz punkt 5.3). Produkt leczniczy Calrecia nie jest zalecany podczas cigzy, chyba ze
stan kliniczny kobiety wymaga leczenia CRRT, SLEDD lub TPE.

Karmienie piersig

Wapn przenika do mleka kobiecego, ale przy terapeutycznych dawkach chlorku wapnia nie nalezy si¢
spodziewa¢ wptywu na noworodki/niemowleta karmione piersig. Produkt leczniczy Calrecia moze by¢
stosowany w okresie karmienia piersia, jesli nie wystepuja inne przeszkody wynikajace ze stanu
klinicznego matki.

Ptodnos¢
Brak danych klinicznych na temat wptywu chlorku wapnia na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nieistotny.
4.8 Dzialania niepozadane

Nastegpujacych dziatan niepozadanych mozna si¢ spodziewac¢ w zwigzku z technikg zabiegu:
Zaburzenia ogdlne i stan w miejscu podania
- hipotermia

Zaburzenia metabolizmu i odzywienia

- przewodnienie lub odwodnienie

- hiperkalcemia przy dawce produktu leczniczego Calrecia uznanej za odpowiednia. W takim
przypadku nalezy rozwazy¢ mozliwa kumulacjg wapnia zwigzana z nieefektywnym oczyszczaniem
krwi, spowodowanym zatkaniem btony (patrz punkt 4.4).

- hipokalcemia wskutek zbyt matej dawki produktu leczniczego Calrecia . W takim przypadku nalezy
rozwazy¢ mozliwa kumulacje cytrynianu zwigzang ze stosowaniem antykoagulacji cytrynianowej
podczas CRRT, SLEDD i TPE (patrz punkt 4.4).



- metaboliczna kwasica lub zasadowica
- inne zaburzenia elektrolitowe (np. hipokaliemia, hipofosfatemia)

Zaburzenia naczyniowe
- hipotensja

Nastepujace dziatania niepozadane musza by¢ brane pod uwage, jako specyficznie zwigzane ze
stosowaniem produktu leczniczego Calrecia:

Zranienie, zatrucie i powiklania procedury

- podanie produktu leczniczego Calrecia inng drogg niz zalecana (tj. infuzja do obiegu
pozaustrojowego lub infuzja do zyly centralnej). W tym przypadku moze wystapi¢ podraznienie w
miejscu infuzji. Wynaczynienie moze spowodowac pieczenie, martwice i rozpad tkanki, zapalenie
tkanki tacznej i zwapnienie tkanek migkkich.

Zaburzenia metabolizmu i odzywienia

- hiperkalcemia spowodowana przedawkowaniem produktu leczniczego Calrecia (patrz punkt 4.9).

Doktadna czgsto$¢ takich zdarzen nie jest znana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych
danych).

Zglaszanie podejrzenia dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Szybkie lub zbyt duze podanie soli wapnia moze prowadzi¢ do hiperkalcemii (catkowite stgzenie
wapnia w osoczu > 3 mmol/l, stezenie wapnia zjonizowanego > 1,2 mmol/l, odpowiednio). Zbyt
szybkie wstrzykniecie soli wapnia moze takze prowadzi¢ do oznak i objawow hiperkalcemii, jak
rowniez zaburzen smaku, mrowien, uderzen gorgca, nudnosci, wymiotow Oraz rozszerzenia naczyn
obwodowych z hipotensjg, bradykardig, omdleniem i zaburzeniami rytmu serca z mozliwoscig
zatrzymania pracy serca.

Oznaki i objawy hiperkalcemii

- Zaburzenia uktadu nerwowego, np. letarg, dezorientacja, ostabienie odruchow

- Zaburzenia serca, np. tachykardia i tendencja do powstawania niemiarowosci serca, nadcisnienie,
zmiany w elektrokardiogramie (skrocenie odstepu QT)

- Zaburzenia zotadkowo-jelitowe, np. nudnosci, wymioty, zaparcia, tendencja do powstawania
wrzodoéw

- Zaburzenia nerek i drog moczowych, np. zwigkszona diureza, pragnienie, diureza wodna, depozyty
soli wapnia w nerkach

- Zaburzenia ogolne, np. zme¢czenie

Przetom hiperkalcemiczny (stezenie wapnia catkowitego w osoczu > 4 mmol/l) powoduje wymioty,
kolke, atonie jelit, niedroznos¢ jelit, uogélniona astenig, zaburzenia s$wiadomosci, poczatkowo
zwigkszong diurezg, nastgpnie czgsto zmniejszenie lub catkowity brak diurezy.

Leczenie

Natychmiastowe zaprzestanie podawania lub zmniejszenie dawki produktu leczniczego Calrecia.
Szczegoblnie w przypadkach znacznie podwyzszonego stezenia wapnia konieczne jest bardzo szybkie
jego obnizenie. Dlatego, jesli czynnos¢ nerek jest zachowana, nalezy rozwazy¢ forsowang diureze z
jednoczesng infuzjg roztworu fizjologicznego soli (0,9% NaCl), pod $cistym nadzorem réwnowagi
plynéw i stezen elektrolitbw w osoczu. U pacjentéw z upo$ledzong czynnoscig nerek wskazana moze
by¢ dializa z bezwapniowym ptynem dializacyjnym.



5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory elektrolitow, wapnia chlorek

Kod ATC: BO5XA07

Roztwor do substytucji wapnia w ciaggtych terapiach nerkozastepczych (ang. continuous renal
replacement therapies, CRRT), powolnej niskoprzeptywowej (codziennej) hemodializie (ang.
sustained low efficiency (daily) dialysis, SLEDD) i terapeutycznej wymianie osocza (ang. therapeutic
plasma exchange, TPE), podczas ktorych stosowana jest regionalna antykoagulacja cytrynianowa.

Podstawowe zasady pozaustrojowego oczyszczania Krwi i regionalnej antykoagulacji cytrynianoweyj,
np. w zabiegach CRRT, SLEDD i TPE

Terapie pozaustrojowego oczyszczania krwi, np. CRRT, SLEDD i TPE, sg stosowane z r6znych
wskazan. W zabiegach tych krew jest pobierana z uktadu krgzenia krwi pacjenta i przeprowadzana
przez obieg pozaustrojowy. W obiegu pozaustrojowym nastepuje oczyszczanie krwi z toksyn, ktore sa
rdézne w zalezno$ci od rodzaju terapii pozaustrojowego oczyszczania krwi. Po oczyszczeniu krew jest
odprowadzana z powrotem do uktadu krazenia krwi pacjenta.

Techniki pozaustrojowego oczyszczania krwi zwykle wymagaja antykoagulacji, aby zapobiec
wykrzepianiu w obiegu pozaustrojowym. W zalezno$ci od stanu pacjenta i przewidywanej terapii
pozaustrojowego oczyszczania krwi lekarz prowadzacy moze zadecydowaé o zastosowaniu
regionalnej antykoagulacji cytrynianowej. W takim przypadku cytrynian jest podawany w infuzji do
pobranej od pacjenta krwi, w ktorej tworzy rozpuszczalne chelatowe kompleksy ze zjonizowanym
wapniem. Powoduje to zmniejszenie stezenia wapnia zjonizowanego we Krwi przeptywajacej przez
obieg pozaustrojowy.

W zaleznosci od konkretnej terapii pozaustrojowego oczyszczania krwi z regionalng antykoagulacja
cytrynianowa, wapn w roznych ilo$ciach jest usuwany z krwi pacjenta, co wymaga jego substytucji.
Ponadto cze$¢ cytrynianu podanego w infuzji w celu regionalnej antykoagulacji cytrynianowej zawsze
dostaje si¢ do uktadu krazenia pacjenta wraz z podawang zwrotnie krwia. To powoduje wzrost
systemowego stezenia cytrynianu, ktore na ogot stabilizuje si¢ na nowym poziomie, zaleznie od
aktualnej szybkosci infuzji cytrynianu i jego metabolizmu w watrobie i innych tkankach. W obiegu
pozaustrojowym cytrynian wigze zjonizowany wapn i zmniejsza jego st¢zenie systemowe, czemu
mozna przeciwdziata¢ poprzez substytucje wapnia.

Obecne we krwi pacjenta chelatowe kompleksy wapn-cytrynian dysocjuja, jesli wiecej cytrynianu
ulega metabolizmowi niz jest dostarczane w systemowej infuzji. W sumarycznym efekcie we krwi
pacjenta pojawia si¢ wolny wapn zjonizowany, ktory nastepnie jest redystrybuowany w organizmie
tam, gdzie jest istotny w remodelowaniu kosci i jako elektrolit o kluczowych funkcjach komérkowych
(np. w komoérkach migsniowych i neuronach).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy Calrecia musi by¢ podawany za pomoca pompy aparatu do pozaustrojowego
oczyszczania krwi, ktora jest przeznaczona do infuzji wapnia.

Dystrybucja/ Biotransformacja/ Eliminacja

Poniewaz cel terapeutyczny substytucji wapnia za pomocg produktu leczniczego Calrecia w zabiegach
CRRT, SLEDD i TPE z regionalng antykoagulacja cytrynianowa jest ograniczony do stabilizacji
wapnia we krwi pacjenta na poziomie fizjologicznym, uwaza sie, ze wtasciwosci farmakokinetyczne
wapnia dostarczonego przez infuzje produktu leczniczego Calrecia sg identyczne z wlasciwosciami



farmakokinetycznymi wapnia endogennego w krazeniu systemowym, wynikajacymi z fizjologicznej
regulacji wapnia we Krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza zlecajacego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Wobec braku badan zgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi. Substancje, o ktérych wiadomo, Ze sg niezgodne z wapniem, wymieniono w punkcie 4.5.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

Okres trwato$ci po otwarciu: zawartos¢ musi by¢ zuzyta bezzwlocznie.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Worek z roztworem zawierajacy 1500 ml roztworu gotowego do uzycia.

Produkt leczniczy jest dostarczany jako pary workow, tj. dwa identyczne worki z roztworem, ktore
moga by¢ rozdzielone wzdtuz szwu.

Worek z roztworem jest wykonany z folii poliolefinowej. Kazdy worek jest wyposazony w rurke
taczaca wykonang z poliolefin i facznik wykonany z poliweglanu, oraz jest pokryty ochronng folig

wielowarstwowa.

Wielkosci opakowan
8 workow po 1500 ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Usuwanie
Roztwor przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane resztki
roztworu i uszkodzony pojemnik nalezy usungé.

Obchodzenie si¢ z produktem
Przed uzyciem worka z roztworem nalezy postepowaé wg. nastepujacych punktow:

1. Rozdzieli¢ worki wzdtuz szwu.

2. Usung¢ zewnetrzne opakowanie dopiero bezposrednio przed uzyciem roztworu.
Sprawdzi¢ worek z roztworem (etykiete, date waznosci, przezroczystos¢ roztworu, brak
uszkodzen worka i opakowania zewngtrznego).



Plastikowe pojemniki moga czasami zosta¢ uszkodzone podczas transportu od producenta do
o$rodka dializ lub szpitala badz w samym szpitalu. Skutkiem tego moze by¢ zanieczyszczenie i
wzrost bakterii lub grzyboéw w roztworze. Dlatego worek i roztwor powinny by¢ starannie
sprawdzane przed uzyciem. Szczeg6lng uwage nalezy zwrocic na kazde uszkodzenie, nawet
niewielkie, zamknigcia, spoin i rogow worka. Ten roztwor moze by¢ stosowany wytacznie wtedy,
gdy jest przezroczysty i bezbarwny a worek i facznik nie sg uszkodzone lub naruszone.

Umiesci¢ worek na przeznaczonym do tego wieszaku, korzystajac z otworu do zawieszania.

W celu podtgczenia usungé kapturek ochronny z tgcznika. Lacznik pasuje tylko do swojego
odpowiednika, aby zapobiec nieprawidlowemu potaczeniu. Nie dotykac czgséci niechronionej, a
przede wszystkim gory tacznika. Wewnetrzna cze$¢ tacznika jest jalowa i nie jest przeznaczona
do pdzniejszego kontaktu z chemicznymi srodkami dezynfekujacymi. Potaczy¢ tacznik z jego
odpowiednikiem, docisna¢ razem do momentu, gdy mozna przekreci¢ go zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, wbhrew oporowi, do punktu koncowego. Mozna ustysze¢ klikniecie, gdy
potaczenie jest zamknicte.

5. Postgpowaé w dalszych krokach zgodnie ze wskazaniami w opisie zabiegu.

~w

Roztwor nie jest przeznaczony do rozcienczania jakichkolwiek lekow ani do infuzji do zyt
obwodowych. Patrz takze punkt 4.2.
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