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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Cifoban 136 mmol/l infazny roztok
citronan sodny

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cifoban a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Cifoban
Ako pouzivat’ Cifoban

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cifoban

Obsah balenia a d’alsie informacie

SukrwdE

1. Co je Cifoban a na ¢o sa pouZiva
Cifoban je infazny roztok, ktory obsahuje lie¢ivo citronan sodny.
Len na infaziu do mimotelového krvného obehu (mimo tela).

Tento liek sa pouziva ako antikoagulant (na zriedenie krvi) pocas regionalne;j citratovej antikoagulacie
pri nasledujtcich lie¢bach nahrady obli¢iek a vymeny plazmy.

- kontinualna ven6zna hemodialyza (CVVHD)

- kontinualna vendzna hemodiafiltracia (CVVHDF)

- prediZena nizkouc¢inna (denna) dialyza (SLEDD)

- terapeuticka vymena plazmy (TPE) (odstraiiuje a nahradza krvn(i plazmu pacienta).

Tento liek je urceny pre dospelych a deti vSetkych vekovych kategorii (okrem pred¢asne narodenych
deti).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cifoban

Nepouzivajte Cifoban

- ak ste alergicky na citronan sodny

- ak bola nedavna lie¢ba Cifobanom ukonéena, pretoze vase telo nebolo schopné dostato¢ne rozlozit’
potrebnt davku Cifobanu a v dosledku toho sa vo vasej krvi nahromadil citrat.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Cifoban, obrat’te sa na svojho lekara.

Vas lekar:

- zaisti, aby sa pred zahajenim lie¢by vedelo o akomkol'vek znizeni funkcie pecene, tibytku kyslika v
krvi alebo o poruche vyuzitia kyslika v telesnych tkanivach a v pripade potreby zaéne liecbu
upravenou davkou alebo inou antikoagula¢nou metodou.

- zaisti, aby bola pred zahajenim lie¢by lieCena akakol'vek existujica hypokalciémia (nizka
koncentracia ionizovaného vapnika v krvi).
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- zaisti, aby boli hladiny vapnika, sodika a hor¢ika, ako aj acidobazicka rovnovaha (odchylka v pH
krvi) pocas lie¢by spravna a starostlivo monitorovana.

- zaisti, aby bol pocas lie¢by monitorovany antikoagulaény u¢inok a aby bolo zistené akékol'vek
nepredvidatel'né zrazanie z filtra.

- zaisti, aby v pripade, Ze ste boli d1hsi ¢as nepohyblivi, boli zaznamenavané neobvyklé zmeny v
davke vapnika a aby bol stav vapnika a d’al$ich mineralov vo vasej kosti (hustota kosti)
monitorovany.

- ak to bude nutné, ukonéi regionalnu citratova antikoagulaciu s Cifobanom v pripade, Ze sa U vas
rozvinulo nahromadenie citratu.

Deti
Tento liek sa neodportca u predcasne narodenych deti, pretoze nie st dostatocné skiisenosti S touto
skupinou pacientov.

Iné lieky a Cifoban
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Mozné su nasledujtice interakcie s liekmi obsahujucimi:

- Vapnik podavany na nespravnom mieste mimotelového obehu (mimo tela), ¢o moze znizit’
antikoagulacny uc¢inok citratu.

- Lieky obohatené o sodik, ktoré mézu zvysit riziko hypernatrémie (vysoka koncentracia sodika
v krvi).

- Hydrogenuhlicitan (alebo prekurzory ako acetat), ktoré moézu zvysit riziko metabolickej
alkalozy (vysoka koncentracia hydrogenuhli¢itanov v Krvi).

- Krvné produkty, ktoré si dal§im zdrojom citratu, mézu zvysit’ riziko hypokalciémie (nizka
koncentracia ionizovaného vapnika v krvi) a metabolickej acidozy (vysoka koncentrcia
kyseliny (citronovej) v krvi), ak je citrat nedostatocne rozlozeny alebo moze zvysit’ riziko
metabolickej alkalozy (vysoka koncentracia hydrogenuhli¢itanu v krvi), ked’ sa citrat rozlozi
na hydrogenuhli¢itan.

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, pretoZe nie su k dispozicii dostato¢né udaje
0 kompatibilite.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nie st k dispozicii ziadne klinické udaje o pouziti lieku Cifoban u gravidnych a dojéiacich Zien.
Tento liek smie byt pouzity pocas tehotenstva a dojcenia, iba ak to lekar povazuje za nevyhnutné.

3. AKo pouzivat’ Cifoban
Mimotelové pouzitie. Len na infuziu do mimotelového krvného obehu (mimo tela).

Tento liek sa musi podavat’ prostrednictvom $pecidlneho zariadenia na mimotelové Cistenie krvi
(mimo tela), vhodného antikoagula¢ného protokolu a, ak je to mozné, prispdsobenim pouzitého
objemu dialyza¢nych a substitu¢nych tekutin.

Davkovanie

Davku Cifobanu urci vas lekar.

V skratke, Cifoban sa podava v $pecifickej davke do prietoku krvi v mimotelovom obehu

(mimo tela), aby sa dosiahli lokalne vel'mi nizke hladiny ionizovaného vapnika, a krv sa zriedila
(regiondlna citratova antikoagulacia). PouZzity prietok krvi a davka tohto lieku budu zavisiet’ od vasho
stavu a liecby. Viac informacii o davkovani njdete v nizSie uvedenych informéaciach pre
zdravotnickych pracovnikov.
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Tento liek je podavany v nemocniciach iba vySkolenymi lekarskymi odbornikmi a méze byt
aplikovany v zariadeniach intenzivnej starostlivosti, kde bude podavany pod prisnym lekarskym
dohl'adom.

Pouzitie u deti

Musi byt’ pouzité zariadenie vhodné na lie¢bu u deti a musi umoznovat’ nizky prietok krvi ak je
potrebné pouzitie u novorodencov. Lekar zaisti, aby bol upraveny nizky prietok krvi vzhl'adom na
hmotnost’ vasho dietata a predpise primerane znizent davku Cifobanu. Tento liek vam lekar predpise
len vtedy, ak ma skusenosti s predpisanou liecbou nahrady obli¢iek a vymeny plazmy u deti.

Ak pouzijete viac Cifobanu, ako mate

Vzhl'adom na to, ze Cifoban vam bude podavat’ lekar, je nepravdepodobné, ze dostanete prili§ nizku
alebo prili$ vysokt davku. Ak si myslite, Ze ste dostali prili§ vela tohto lieku, povedzte to svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Predavkovanie sa moze prejavit’ priznakmi nizkej hladiny vapnika (ako st svalové st’ahy a neobvykly
alebo nepravidelny srdcovy tep) a priznakmi zmien vo vasej acidobazickej rovnovahe a rovnovahe
sodika (ako sl zmétenost’, zavraty, bolesti hlavy, vracanie).

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z vyssie uvedenych priznakov, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

MozZu sa vyskytnut’ nasledujice ¢astejSie vedlajSie ucinky:

- nerovnovaha v hladine elektrolytov v krvi (napr. nizka hladina vapnika v krvi, nizka hladina
hor¢ika v krvi, vysoka hladina sodika v krvi)

- poruchy acidobazickej rovnovahy krvi (prili§ vysoké alebo prili§ nizke pH krvi)

MoZu sa vyskytnut’ nasledujiice menej ¢asté vedlajSie ucinky (presna frekvencia nie je znama):

- alergické reakcie prejavujuce sa napr. nizkym krvnym tlakom, pocitom nevolnosti, bolestou
chrbta a brucha, miestnou reakciou (svrbenie, vyrazka, zaGervenanie koze)

- prili§ vela telesnej tekutiny

- bolest hlavy, zachvaty, bezvedomie

- neobvykly srdcovy tep, zastava srdca

- nadmerné mnozstvo tekutiny v pl'aicach

- nizky krvny tlak

- tazkosti pri dychani, zastavenie dychania

- abnormalne rychle dychanie

- vracanie (napinanie na vracanie)

- stuhnutost’ svalov

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat® Cifoban
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Vaky uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.
Obsah vaku sa musi pouzit’ ihned’ po otvoreni.

Roztok je len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok a poSkodeny obal sa musi zlikvidovat’.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Cifoban obsahuje

e Liecivo je citronan sodny. Kazdych 1000 ml roztoku obsahuje 40,0 g citrébnanu sodného, ¢o
zodpoveda 408 mmol sodika a 136 mmol citratu.

e Dalsie pomocné latky st voda na injekcie a kyselina chlorovodikova.

Ako vyzera Cifoban a obsah balenia

Cifoban sa dodava vo vaku s 1500 ml roztoku pripraveného na pouzitie.

Roztok je ¢iry a bezfarebny a prakticky bez Castic.

Liek je dodavany ako dvojica dvoch identickych vakov s roztokom, ktoré je mozné oddelit’
prostrednictvom spojovacieho §vu na vonkajsom ochrannom obale. Kazdy vak je vybaveny
spojovacimi hadickami a konektorom.

Cifoban sa dodava s nasledujucim systémom konektorov a vel'kostiach balenia v krabici:

SecuNect SafeeLock
8 vakov po 1500 ml 8 vakov po 1500 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kroner-Strafie 1,

61352 Bad Homburg v.d.H.,

Nemecko

Vyrobca

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter Stral3e 6-8,

66606 St. Wendel,

Nemecko

Miestny zastupca drZitel’a rozhodnutia o registracii
Fresenius Medical Care Slovensko, spol. s. r.0.,
Tel: +421 3379 15 211
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Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Citravyl

Belgicko, Luxembursko, Portugalsko: Civastyn

Bulharsko: TTudooan (Cifoban)

Cyprus, Dansko, Grécko, Spanielsko, Finsko, Mad’arsko, Irsko, Taliansko, Holandsko, Nérsko,
Pol'sko, Rumunsko, Slovensko, Spojené kral'ovstvo (Severné frsko): Cifoban

Cesko, Estonsko, Litva, Slovinsko: Cigenta

Nemecko, Franctizsko, Chorvatsko, Lotyssko, Svédsko: Civaron

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk)

Nasledujuca informaicia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

1000 ml roztoku obsahuje:

citrébnan sodny 40,0 g

Na* 408 mmol
citrénan (citrat)* 136 mmol
Teoreticka osmolarita: 544 mOsm/I
pH: 71-75
Davkovanie

Mimotelové davkovanie Cifobanu sa ma titrovat’ imerne prietoku krvi v mimotelovom obehu (napr. 4
mmol citratu na liter oSetrenej krvi), aby sa dosiahlo dostato¢né blokovanie ionizovaného vapnika,
pri¢om koncentracia ionizovaného vapnika po filtracii by mala byt’ pod 0,3-0,35 mmol/I. Pouzity
objem u dospelych pacientov nesmie prevysit’ 10,4 litra/den. Mimotelovy prietok krvi musi byt
dostato¢ny na dosiahnutie terapeutickych ciel'ov, ale udrziavany na dostato¢ne nizkej Girovni, aby sa
zabranilo zbytoénému podavaniu citratu a zvysilo sa odstranenie citratu v priebehu filtracie. Pri
predpisovani Cifobanu pri lie¢bach nahrady obli¢iek a vymeny plazmy sa musi zvazit’ zloZenie a
objem ostatnych pouzitych roztokov. Pre pouzitie u pacientov s poruchou metabolizmu citratov, ako aj
u geriatrickej a pediatrickej populacie platia d’alSie odporc¢ania a obmedzenia. Podrobné informacie
najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Sposob podavania
Mimotelové pouzitie. Len na infiiziu do mimotelového krvného obehu.

Len na infaziu prostrednictvom integrovanej pumpy zariadenia na mimotelové Cistenie krvi uréenej
vyrobcom na podanie inflzie koncentrovaného roztoku citronanu sodného v tiseku vstupu hadicového
systému pred pumpou (“krvny pristup”).

Dodrzujte osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Dalej:

- Cifoban sa musi pouZzivat’ iba v sulade s prisluSnym protokolom regionalnej citratove;j
antikoagulacie (RCA). Smie byt podany iba lekarom, alebo pod vedenim lekara kvalifikovaného
pre aplikaciu RCA a zdravotnickymi pracovnikmi, dostato¢ne vyskolenymi v indikovanych
lieCbach a v aplikacii prislusnych produktov.

- Musia byt dodrziavané aj navody na obsluhu pouzitého zariadenia na mimotelové Cistenie krvi a
systému hadiciek dodanych vyrobcom.
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- Cifoban moze byt pouzivany na RCA v zariadeniach intenzivnej starostlivosti alebo pri podobnych
podmienkach, kde musi byt’ pouzivany pod prisnym lekdrskym dohl'adom a nepretrzitym
monitorovanim.

Likvidacia
Roztok je len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok a poskodeny obal sa musi zlikvidovat.

Zaobchadzanie s liekon
Vaky s roztokmi st vybavené bud’ konektorom SecuNect alebo konektorom Safee Lock.

Pred pouzitim vaku s roztokom sa musi vziat’ do tivahy nasledovné:

Pri podavani pacientovi sa musi pouzivat’ asepticky postup. Roztok sa musi pouzit’ bezprostredne po
otvoreni, aby sa zabranilo mikrobiologickej kontaminacii.

Mimotelové pouzitie. Len na infuziu do mimotelového krvného obehu.
Roztok nie je uréeny na pridavanie akychkol'vek lickov.

Pre vaky s roztokom vybavené konektorom SecuNect (priesvitny so zelenym kruzkom):

1. Rozdel'te dva vaky roztrhnutim spojovacieho $vu bez poskodenia celistvosti obalu.

2. Vonkajsi obal odstrafite aZ tesne pred pouzitim roztoku. Skontrolujte vak s roztokom (§titok,

datum exspiracie, Cistota roztoku, ¢i vak a vonkajsi obal nie je poskodeny). Plastové obaly

moézu byt niekedy poskodené pocas prepravy od vyrobcu do dialyzacnej alebo nemocnicne;j

kliniky alebo v ramci samotnej kliniky. To méze viest’ ku kontamindacii a rastu baktérii alebo hub v

roztoku. Preto je pred pouZitim nevyhnutna dokladna kontrola vaku a roztoku. Mimoriadna

pozornost’ sa musi venovat’ i tomu najmensiemu poskodeniu uzaveru vaku, zvaru spojovacieho §vu

a rohov vaku. Roztok musi byt pouzity, len ak je bezfarebny a Ciry a ak su vak a konektor

neposkodené a neporusené.

Umiestnite vak na napéajaciu jednotku prostrednictvom jeho otvoru na zavesenie.

4. Odstrante ochranny kryt z konektora SecuNect so zelenym kruzkom a pripojte ho k jeho
prislusnej druhej ¢asti rovnakej farby, aby sa zabranilo nespravnemu pripojeniu. Nedotykajte sa
nechranenej Casti konektora, hlavne sa nedotykajte jeho hornej Casti. Vnutorna Cast’ konektora je
sterilna a nie je potrebné pdsobenie d’alsich chemickych dezinfekénych prostriedkov. Spojte ruéne
konektor vaku s prislusnym konektorom vodiacich hadi¢iek kratiacim pohybom proti
zabezpecovaciemu odporu, pokial’ nebudete pocut’ zvuk kliknutia a spojenie je pevnené.

5. V pripade vymeny vaku pred zaciatkom lieCby zlomte krehky kolik konektora vaku a uistite sa ze
je kolik uplne zlomeny.

6. Postupujte podla d’alSich krokov, tak ako je uvedené v popise lie¢by pouzitého protokolu
regionalnej citratovej antikoagulacie.

w

Pre vaky s roztokom vybavené konektorom SafeeLock (priesvitny):

1. Rozdel'te dva vaky roztrhnutim spojovacieho $vu bez poskodenia celistvosti obalu.

2. Vonkajsi obal odstrante az tesne pred pouzitim roztoku. Skontrolujte vak s roztokom (Stitok,
datum exspiracie, Cistota roztoku, ¢i vak a vonkajsi obal nie je poskodeny).

Plastové obaly mozu byt niekedy poskodené pocas prepravy od vyrobcu do dialyzaénej alebo
nemocnic¢nej kliniky alebo v ramci samotnej kliniky. To moZze viest’ ku kontaminacii a rastu
baktérii alebo hub v roztoku. Preto je pred pouzitim nevyhnutna dékladna kontrola vaku a roztoku.
Mimoriadna pozornost’ sa musi venovat’ i tomu najmensiemu poskodeniu uzaveru vaku, zvaru
spojovacieho $vu a rohov vaku. Roztok musi byt pouzity, len ak je bezfarebny a Ciry a ak st vak

a konektor neposkodené a neporusené.

Umiestnite vak na napajaciu jednotku prostrednictvom jeho otvoru na zavesenie.

Odstrante ochranny kryt z priesvitného konektora SafeeLock a pripojte ho k jeho prislusne;j
druhej Casti, aby sa zabranilo nespravnemu pripojeniu. Nedotykajte sa nechranenej casti konektora,
hlavne sa nedotykajte jeho hornej ¢asti. Vnutorna Cast’ konektora je sterilna a nie je potrebné

~w
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posobenie dalsich chemickych dezinfekénych prostriedkov. Spojte konektor vaku s jeho druhou
prislusnou cast'ou a zaskrutkujte.

5. V pripade vymeny vaku pred zaciatkom lie¢by zlomte krehky kolik konektora vaku a uistite sa ze
je kolik uplne zlomeny.

6. Postupujte podl'a d’alSich krokov, tak ako je uvedené v popise liecby pouzitého protokolu
regionalnej citratovej antikoagulacie.



