Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cifoban, 136 mmol/L, roztwor do infuzji
Natrii citras

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub pielegniarki
o Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cifoban i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cifoban
Jak stosowac lek Cifoban

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cifoban

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Cifoban i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Cifoban jest roztworem do infuzji, ktorego substancja czynng jest sodu cytrynian.
Wytacznie do podawania do obiegu pozaustrojowego (poza organizmem pacjenta).

Ten lek jest stosowany jako antykoagulant (powodujacy rozrzedzenie krwi) podczas miejscowej
antykoagulacji cytrynianowej w nastepujacych terapiach nerkozastepczych i terapiach wymiany
osocza:

ciggtej zylno-zylnej hemodializie (CVVHD)

ciaggtej zylno-zylnej hemodiafiltracji (CVVHDF)

powolnej niskoprzeplywowej codziennej dializie (SLEDD)

terapeutycznej wymianie osocza (TPE) (usuwa i zastgpuje osocze pacjenta).

Ten lek jest przeznaczony do stosowania u 0so6b dorostych i dzieci we wszystkich grupach wiekowych
(z wyjatkiem wcze$niakow).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cifoban

Kiedy nie stosowa¢ leku Cifoban
e jesli pacjent ma uczulenie na sodu cytrynian
e jesli niedawne leczenie lekiem Cifoban zostalo przerwane, gdyz organizm pacjenta
nie byt w stanie zmetabolizowa¢ wymaganej dawki leku Cifoban, skutkiem czego
byto gromadzenie si¢ cytrynianu we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczgciem stosowania leku Cifoban nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Lekarz:

e zapewni, ze przed rozpoczgciem leczenia bgdzie znane upo$ledzenie czynno$ci watroby,
zmnigjszenie iloSci tlenu we krwi lub zaburzenie wykorzystywania tlenu w tkankach i, jesli
bedzie to konieczne, rozpocznie leczenie z dostosowang dawka lub inng metoda
antykoagulacji.

e zapewni, ze istniejgca hipokalcemia (male stgZenie wapnia zjonizowanego we krwi) bgdzie
leczona przed rozpoczeciem terapii.

e zapewni, Ze st¢zenia wapnia, sodu i magnezu, a takze rOwnowaga kwasowo-zasadowa
(odchylenia w pH krwi) bedg prawidlowe i $cisle kontrolowane podczas leczenia.

e zapewni, ze efekt antykoagulacji bedzie kontrolowany podczas leczenia i ze wszelkie
niespodziewane wykrzepianie w filtrze zostanie wykryte.

e zapewni, ze, jesli pacjent jest unieruchomiony od dluzszego czasu, nietypowe zmiany w
dawce wapnia zostang odnotowane, a stan wapnia i innych mineratow w ko$ciach (masa
kostna) beda kontrolowane.

e przerwie, jesli to konieczne, miejscowa antykoagulacj¢ cytrynianowa za pomocg leku Cifoban
w przypadku, gdy u pacjenta wystapi nagromadzenie si¢ cytrynianu.

Dzieci
Ten lek nie jest zalecany dla wczesniakdw, gdyz doswiadczenie w tej grupie pacjentow jest
niewystarczajace.

Lek Cifoban a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace interakcje moga wystapi¢ z lekami, ktore zawieraja:

e Wapn, ktory moze zmniejszy¢ wptyw antykoagulacyjny cytrynianu, jesli zostanie podany w
nieprawidlowym miejscu obiegu pozaustrojowego (poza organizmem pacjenta).

e Produkty wzbogacone sodem, ktére moga zwiekszy¢ ryzyko hipernatremii (duze stezenie
sodu we krwi)

e  Wodorowegglan (lub prekursory, jak octan), ktéry moze zwickszy¢ ryzyko zasadowicy
metabolicznej (duze stezenie wodoroweglanu we krwi)

e Produkty krwi bedace innym zZrédtem cytrynianu, ktore mogg zwickszy¢ ryzyko hipokalcemii
(mate stgzenie wapnia zjonizowanego we krwi) 1 kwasicy metabolicznej (duze stgzenie kwasu
(cytrynowego) we krwi), gdy cytrynian jest niedostatecznie metabolizowany lub moga
zwigkszy¢ ryzyko zasadowicy metabolicznej (duze stezenie wodoroweglanu we krwi), gdy
cytrynian jest metabolizowany do wodoroweglanu.

Ten lek nie moze by¢ mieszany z innymi lekami, gdyz nie sg dostgpne wystarczajace dane na temat
zgodnosci.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie ma udokumentowanych danych klinicznych dotyczacych stosowania leku Cifoban w cigzy i w
okresie karmienia piersig, dlatego powinien on by¢ stosowany podczas cigzy 1 karmienia piersia tylko,
gdy lekarz uzna leczenie za konieczne.

3. Jak stosowac lek Cifoban



Podanie pozaustrojowe. Wylacznie do infuzji do pozaustrojowego obiegu krwi (poza
organizmem pacjenta).

Ten lek musi by¢ podawany za pomoca odpowiedniego urzadzenia do pozaustrojowego (poza
organizmem pacjenta) oczyszczania krwi, z wykorzystaniem odpowiedniego protokotu antykoagulacji
1, jesli to mozliwe, odpowiednim doborem zastosowanych pltynow dializacyjnych i uzupetniajacych
objetosc.

Dawka

Dawka leku Cifoban bedzie okreslona przez lekarza. Ogolnie, lek Cifoban jest podawany w okreslone;j
dawce do przeptywu krwi w obiegu pozaustrojowym (poza organizmem pacjenta), aby spowodowac
miejscowo bardzo mate st¢zenie zjonizowanego wapnia w celu rozrzedzenia krwi (miejscowa
antykoagulacja cytrynianowa). Stosowany przeptyw krwi i dawka tego leku bedg zalezaty od stanu
pacjenta i zabiegu. Wigcej informacji o dawkowaniu mozna znalez¢ w ponizszej informacji
przeznaczonej dla personelu medycznego.

Lek ten podawany jest w szpitalach wylacznie przez przeszkolony personel medyczny i moze by¢
stosowany na oddziale intensywnej terapii, gdzie b¢dzie podawany pod $cistym nadzorem
medycznym.

Stosowanie u dzieci

Stosowane wyposazenie musi by¢ odpowiednie dla zabiegéw u dzieci i powinno umozliwia¢ mate
przeptywy krwi, gdy wymagane jest zastosowanie u noworodkow. Lekarz zapewni, ze zostanie
wybrany maty przeptyw krwi w stosunku do ci¢zaru ciata dziecka i przepisze odpowiednio
zmniejszong dawke leku Cifoban. Ten lek jest przepisywany przez lekarza tylko, gdy ma on
doswiadczenie z zalecong terapig nerkozastepcza lub terapig wymiany osocza u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku

Poniewaz Cifoban bedzie podawany wylacznie przez lekarza, jest nieprawdopodobne, Ze pacjent
otrzyma zbyt mata lub zbyt duza dawke leku. Jednak, jesli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duza
dawke leku, powinien zglosi¢ to lekarzowi lub pielegniarce.

Oznakami przedawkowania mogg by¢ objawy matego stezenia wapnia (takie, jak kurcze mieéni,
zrywania mig$niowe, nieprawidlowe lub niemiarowe bicie serca) i objawy zmian rownowagi
kwasowo-zasadowej i sodowej (takie, jak dezorientacja, zawroty gtowy, bol gtowy, wymioty).

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, powinien niezwlocznie zwrocic sie¢ po
porade lekarza lub pielggniarki.

Jesli pacjent ma inne pytania dotyczace stosowania tego leku, powinien zwrécic¢ si¢ do lekarza lub
pielegniarki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace czestsze dzialania niepozadane:
e zaburzenie rownowagi stezen elektrolitdw we krwi (np. mate stgzenie wapnia we krwi, mate
stezenie magnezu we krwi, duze stgzenie sodu we krwi)

e zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (za duzy lub za maty odczyn pH krwi)

Moga wystapi¢ nastepujace mniej czeste dzialania niepozadane (dokladna czestos¢ nie jest
znana):



o reakcje alergiczne prowadzace, na przyktad, do niskiego ci$nienia krwi, uczucia nudnosci,
bolu plecow i brzucha, miejscowych reakcji (§wigdu, wysypki, zaczerwienienia skory)
zbyt duza ilo$¢ ptynu w organizmie

bol gtowy, drgawki, stan nieprzytomnosci

nieprawidlowe bicie serca, zatrzymanie serca

nadmiar ptynu w plucach

niskie ci$nienie krwi

trudnosci w oddychaniu, zatrzymanie oddychania

nieprawidlowo szybki oddech

wymioty

kurcze migéni, zrywania migsniowe

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielgegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cifoban

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po: ,,Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ worki w opakowaniu zewnetrznym— tekturowym pudetku w celu ochrony przed
Swiatlem.

Zawartos¢ worka nalezy uzy¢ bezposrednio po jego otwarciu.
Roztwor jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Wszelki niezuzyty roztwor i kazdy
uszkodzony pojemnik nalezy usunac.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Cifoban
e Substancjg czynng leku jest sodu cytrynian. Kazde 1000 mL roztworu zawiera 40,0 g sodu

cytrynianu, co odpowiada 408 mmol sodu i 136 mmol cytrynianu.
e Inne sktadniki leku to woda do wstrzykiwan i kwas solny 25%.

Jak wyglada lek Cifoban i co zawiera opakowanie

Lek Cifoban jest dostarczany w worku zawierajacym 1500 mL gotowego do uzycia roztworu.
Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, praktycznie bez czastek.



Kazdy worek jest wyposazony w rurke ¥aczaca oraz tacznik. Po 2 worki umieszczone sg w worku
ochronnym i potgczone perforowanym szwem, ktory umozliwia ich catkowite rozdzielenie.

Cifoban jest dostarczany w nastepujacych systemach tacznikow i wielkosciach opakowan:

SecuNect SafeeLock

8 workow po 8 workow po

1500 mL, w 1500 mL, w
tekturowym pudelku tekturowym pudelku

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strasse 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

Tel. +48 61 8392 600

Wytworca

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Frankfurter Strasse 6-8

66606 Sankt Wendel

Niemcy

Ten lek zostal dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

AT, BG, CY, DK, EL, ES, FI, HU, IE, IT, LT, MT, NL, NO, PL PT, RO, SK, UK(NI): Cifoban
FR, HR, LV, SE: Civaron

BE, DE, LU: Cibastyn

CZ, EE, SI: Cigenta

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl).

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

1000 mL roztworu zawiera:

Sodu cytrynian 40,0 g
Na* 408 mmol
Cytrynian* 136 mmol

Osmolarnos$¢ teoretyczna: 544 mOsm/L
pH: 7,1-17,5



Dawkowanie

Pozaustrojowe dawkowanie leku Cifoban powinno by¢ dostosowane proporcjonalnie do przeptywu
krwi w obiegu pozaustrojowym (np. 4 mmol cytrynianu na litr przeptywajacej krwi), aby uzyskac
wystarczajacg supresj¢ zjonizowanego wapnia, przy czym ogolnie nalezy dazy¢ do uzyskania stezenia
0,3-0,35 mmol/L wapnia zjonizowanego za filtrem. U dorostych pacjentow stosowana objgto$¢ nie
powinna przekracza¢ 10,4 litrdbw na dobe. Pozaustrojowy przeptyw krwi powinien by¢ wystarczajacy
do osiagni¢cia celow terapii, ale utrzymywany na tak matym poziomie, aby unikng¢ niepotrzebne;j
infuzji cytrynianu i sprzyja¢ klirensowi cytrynianu w stosowanym filtrze. W terapiach
nerkozastepczych 1 wymiany osocza sktad i stosowane objetosci innych roztworow musza
uwzglednia¢ podawanie leku Cifoban. Dalsze zalecenia i ograniczenia majg zastosowanie w
przypadku pacjentdw z zaburzeniami metabolizmu cytrynianu oraz w populacji pacjentow w
podesztym wieku oraz u dzieci i mtodziezy. Szczegdtowe informacje zawarte sa w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

Sposéb podawania
Podanie pozaustrojowe. Wylacznie do infuzji do pozaustrojowego obiegu krwi.

Infuzja wylacznie za pomoca zintegrowanej pompy urzadzenia do pozaustrojowego oczyszczania
krwi, ktora jest przeznaczona przez wytworce do infuzji stezonego roztworu cytrynianu do segmentu
drenu dostepu (,,linia krwi dostepu”™), ktéry znajduje si¢ przed pompa.

Nalezy przestrzegac¢ specjalnych ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci zawartych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

Dodatkowo:

e Lek Cifoban musi by¢ stosowany wylacznie w zgodzie z odpowiednim protokotem
miejscowej antykoagulacji cytrynianowej (ang.: Regional Citrate Anticoagulation, RCA).
Powinien on by¢ stosowany przez, lub pod kierownictwem, lekarza kompetentnego w
zastosowaniu RCA i przez fachowy personel medyczny wystarczajaco przeszkolony we
wskazanych terapiach i w stosowaniu powigzanych produktow.

e Nalezy przestrzega¢ dostarczonych przez wytworce instrukcji obstugi stosowanego
urzadzenia do pozaustrojowego oczyszczania krwi i uktadu drenow.

e Lek Cifoban moze by¢ stosowany do RCA na oddziale intensywnej terapii lub w podobnych
warunkach, gdzie wymaga $cistego nadzoru medycznego i stalego kontrolowania.

Usuwanie
Roztwor jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelki niezuzyty roztwor i kazdy
uszkodzony pojemnik nalezy usunac.

Instrukcja stosowania
Worki z roztworem sg wyposazone w lacznik SeculNect lub tacznik SafeeLock.

Przed uzyciem worka z roztworem nalezy przestrzegac nastgpujgcych uwag:

Podczas podawania leku pacjentowi nalezy stosowac zasady aseptyki. Roztwor powinien by¢ uzyty
bezposrednio po otwarciu, aby unikng¢ zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Podanie pozaustrojowe. Wylacznie do infuzji do pozaustrojowego obiegu krwi.

Dla workéw z roztworem wyposazonych w lgcznik SeculNect (przezroczysty z zielonym
pierscieniem):
1. Rozdzieli¢ dwa worki w miejscu rozdzieralnego szwu, nie uszkadzajac integralnosci
zewnetrznego opakowania.
2. Zewngtrzne opakowanie usung¢ dopiero bezposrednio przed uzyciem roztworu. Sprawdzi¢
worek z roztworem (etykiete, termin waznosSci, przezroczystos¢ roztworu, nieobecnosé




uszkodzen worka 1 zewngtrznego opakowania).

Plastikowe pojemniki mogg czasami zosta¢ uszkodzone podczas transportu od wytwoércy do
osrodka dializy lub kliniki szpitala badz w samej klinice. Moze to prowadzi¢ do
zanieczyszczenia i wzrostu bakterii lub grzybow w roztworze. Dlatego istotne jest doktadne
sprawdzenie worka i roztworu przed uzyciem. Szczeg6lng uwage nalezy zwroci¢ na nawet
niewielkie uszkodzenia zamknigcia worka, zgrzewanych szwow i rogow worka. Roztwor
moze by¢ uzyty tylko, jesli jest bezbarwny i przezroczysty oraz gdy worek i tacznik sa
nieuszkodzone i nienaruszone.

3. Umiesci¢ worek na przeznaczonym elemencie dodatkowym, wykorzystujac jego otwor
wieszakowy.

4. Usung¢ kapturek ochronny z lacznika SecuNect z zielonym pierscieniem i polaczy¢ tacznik
z odpowiadajgca mu cze¢Scig o tym samym kolorze, aby zapobiec nieprawidlowemu
potaczeniu. Nie dotykac¢ zadnych czgsci wewngtrznych, a szczegolnie koncowki tacznika.
Czg$¢ wewnetrzna facznika jest dostarczana w stanie jatowym 1 nie jest przeznaczona do
pézniejszego traktowania chemicznymi srodkami dezynfekujacymi. Potgczy¢ tacznik worka
recznie ruchem skrecajgcym z tacznikiem linii drendw, pokonujac pewna sile, az do
styszalnego “klik”, ktore potwierdza potaczenie.

5. Przed rozpoczgciem zabiegu i w przypadku zmiany worka ztama¢ kruchy bolec tacznika
worka i upewnic sig, ze bolec jest catkowicie ztamany.

6. W nastgpnych etapach postepowac zgodnie ze stosowanym w zabiegu protokotem miejscowej
antykoagulacji cytrynianowe;j.

Dla workéw z roztworem wyposazonych w lgcznik Safee Lock (przezroczysty):

1. Rozdzieli¢ dwa worki w miejscu rozdzieralnego szwu, nie uszkadzajgc integralnosci
zewngetrznego opakowania.

2. Zewnegtrzne opakowanie usung¢ dopiero bezposrednio przed uzyciem roztworu. Sprawdzic¢
worek z roztworem (etykiete, termin waznosci, przezroczysto$¢ roztworu, nieobecnosé
uszkodzen worka 1 zewngtrznego opakowania).

Plastikowe pojemniki mogg czasami zosta¢ uszkodzone podczas transportu od wytwoércy do
osrodka dializy lub kliniki szpitala badz w samej klinice. Moze to prowadzi¢ do
zanieczyszczenia i wzrostu bakterii lub grzybow w roztworze. Dlatego istotne jest doktadne
sprawdzenie worka i roztworu przed uzyciem. Szczegolng uwagge nalezy zwrdcic¢ na nawet
niewielkie uszkodzenia zamknigcia worka, zgrzewanych szwow i1 rogéw worka. Roztwor
moze by¢ uzyty tylko, jesli jest bezbarwny i przezroczysty oraz gdy worek i facznik sa
nieuszkodzone i nienaruszone.

3. Umiesci¢ worek na przeznaczonym elemencie dodatkowym, wykorzystujac jego otwor
wieszakowy.

4. Usuna¢ kapturek ochronny z przezroczystego lacznika SafeeLock_i polaczyc¢ tacznik z
odpowiadajacg mu czescig o tym samym kolorze, aby zapobiec nieprawidtowemu potaczeniu.
Nie dotyka¢ zadnych czgéci wewngtrznych, a szczegolnie koncoéwki tacznika. Czesée
wewngtrzna tacznika jest dostarczana w stanie jatowym i nie jest przeznaczona do
pOzniejszego traktowania chemicznymi srodkami dezynfekujacymi. Potaczy¢ tacznik worka z
odpowiadajacg czescig i skreci¢ razem.

5. Przed rozpoczgciem zabiegu i w przypadku zmiany worka ztama¢ kruchy bolec tacznika
worka i upewnic sig, ze bolec jest catkowicie ztamany.

6. W nastgpnych etapach postgpowac zgodnie ze stosowanym w zabiegu protokotem miejscowe;j
antykoagulacji cytrynianowe;j.

Roztwor nie jest przeznaczony do uzycia jako dodatek do innych lekow.
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