Pribalova informace k pripravku CS

Natrium Citricum 14,7%
(Trisodium citrate 0,5 M)

ROZTOK PRO AFEREZI, MIMOTELN{ OCISTOVANI KRVE A TERAPEUTICKOU METODU FPSA
(FRAKCIONOVA PLASMA SEPARACE A ADSORBCE)

Antikoagulaéni roztok 14,7% citratu sodného (Trisodium citrate 0,5 M)
Zdravotnicky prostredek 11b
Prectéte si pozorné nasledujici informace, abyste mohli roztoky zcela bezpe¢né pouzivat.

1. Informace o vyrobku:

Nazev vyrobku:

Natrium Citricum 14,7 %

Antikoagulaéni roztok 14,7% citratu sodného (Trisodium citrate 0,5 M)

SloZeni vyrobku:

Jeden litr roztoku obsahuje citrat sodny dihydrat Ph. Eur. 147 g (14,7% véha v objemu).
(pH je nastaveno pomoci kyseliny citronové, monohydrat Ph. Eur.).

Voda pro injekci Ph. Eur. ad 1000 ml.

pH 6,4-7,5

SloZeni v mmol/l:

Natrii citras 500 mmol/l
Na* 1500 mmol/l
CsHs072 502,4 mmol/l
Teoreticka osmolarity 2010  mosmol/I

Farmaceuticka forma vyrobku:

Antikoagulacni roztok 14,7% citratu sodného (Trisodium citrate 0,5 M) je sterilni, nepyrogenni, ¢iry antikoagulaéni roztok
v pruhlednych potisténych vacich z PP a zabaleny v polyamidové/polyethylenové nebo polypropylenové/polyethylenové folii. Vyrobek
se dodava ve vacich o obsahu 500 ml.

Farmaceuticka skupina:
Antikoagulacni roztok pro plnou krev.

2. Lécebna indikace:

Antikoagulacni roztok 14,7% citratu sodného (Trisodium citrate 0,5 M) - je vyluéné urcen k pouzivani pro antikoagulaci plné krve
v ramci kontinudlnich elimina¢nich metod (CRRT —Continuous Renal Replacement Therapy), extendovanych intermitentnich nebo
intermitentnich metod o¢istovani krve ¢i v systémech nahrady funkce jater postavenych na metodé FPSA (Frakcionovana Plazmaticka
Separace a Adsorpce). Ve vSech aplikacich predpoklada pouZiti pfistroje s integrovanymi pumpami na citrat a kalcium. Vedle pouziti pti
elimina¢nich metodach je moZné pouzit koncentrovany citratovy roztok i pro aferetické procedury v transfuzni mediciné. Roztok lze
pouzit i jako citratovou zatku intravaskularnich katétrii. Citratovy roztok ma antikoagulaéni vlastnosti a interferuje s tvorbou biofilmu
v katétrech. Zatka aplikovana do katétru v dobé€, kdy pacient neni dialyzovan, tak chrani katétr pfed trombdzou a omezuje vznik
katétrové infekce.

3. Diilezité informace:
Kontraindikace: Relativni kontraindikaci je téZky Sokovy stav s poruchou utilizace citratu v intermediarnim metabolizmu a/nebo jaterni
selhani.
Opati‘eni k pouzivani:
- Nepodavat piimo jako intravendzni roztok
- Pouzivat jen tehdy, jestlize je roztok Ciry
- Zkontrolujte neporusenost vaku a pojistky na ptipojnych hadickach
- Roztok nesmi byt pouzit, pokud obal nebo pojistka vyvodu je posSkozena
- Nespotiebované zbytky vyrobku se nesmi opakované pouzit a musi byt zlikvidovany

Interakce s 1é¢ebnymi prostiedky a jiné druhy interakci:
K antikoagula¢nimu roztoku 14,7% citratu sodného (Trisodium citrate 0,5 M) nesmi byt pfidavany zadné 1écebné prostredky.

Specialni upozornéni:
- Podminkou uziti je substitu¢ni roztok bez kalcia (Ca free)
- Citrat, ktery neni odstranén pifimo rendlni hemofiltraci, je pacientem metabolizovan na bikarbonat. Slozeni pfedepsaného
substitu¢niho roztoku musi brat tento vliv do uvahy.
- Pii pouzivani antikoagula¢niho roztoku 14,7% citratu sodného (Trisodium citrate 0,5 M) je nutna pravidelna kontrola
koncentrace elektrolytii a acidobazické rovnovahy Vv krvi pacienta, abnormalni mohou byt pfedevsim plazmatické hladiny
sodiku, vapniku hoté¢iku a bikarbonatu.

4. Navod k pouziti:
- Vyrobek Natrium Citricum 14,7% smi byt pouzivan pouze lékatem kompetentnim poskytovat kontinualni nahradu funkce
ledvin nebo pod jeho dohledem.
- Trisodny citrat v 14,7 % roztoku se pouziva jako antikoagulaéni roztok pfi citratové antikoagulaci v ramci kontinualnich
elimina¢nich metod (CRRT) ¢i systémech nahrady funkce jater postavenych na metodé¢ FPSA. Ve vSech aplikacich predpoklada
pouziti pfistroje s integrovanymi pumpami na citrat a kalcium. | u aferetickych procedur v transfuzni medicing. Lze ho pouzit i
jako citratovou zatku intravaskularnich katétr. Citratovy roztok mé antikoagulacni vlastnosti a interferuje s tvorbou biofilmu



v katétrech. Zatka aplikovana do katétru v dobé, kdy pacient neni dialyzovan, tak chrani katétr pted trombdzou a omezuje vznik
katétrové infekce

Citratova antikoagulace je povazovana za vhodnou metodu antikoagulace zejména u pacientti s rizikem krvaceni a je
doporucovana u vsech kriticky nemocnych hospitalizovanych na jednotkéach intenzivni péce.

14,7% roztok citratu trisodného je podavan infuzi v prediluci. Pomér pritoku 14,7% citratového roztoku vuci priatoku krve by
mél zajistit koncentraci 3-5 mmol citratu na litr krve protékajici krevnim setem za hodinu. Tato koncentrace zajisti pokles
ionizovaného kalcia za filtrem pod 0,4 mmol/l a tim dostatecnou antikoagulaci. Okolo 35-50% citratu se dostava dle
konfigurace CRRT do syst¢émového obéhu pacienta. Aby byla koncentrace systémového ionizovaného kalcia udrZena
ve fyziologickém rozmezi, musi byt pravidelné monitorovano v arterialni krvi pacienta a roztok kalcia s koncentraci kalcia mezi
50 a 500 mmol/l je dle potfeby podavan infuzi systémoveé nebo do navratové ¢asti krevniho setu systému CRRT tésné pred
pfipojenim na venozni katétr. Vhodna startovaci davka je normalné 1,7 mmol kalcia na litr aplikovaného dialyza¢niho roztoku,
dale je rychlost upravovana dle ionizovaného kalcia z arterialni krve, které by mélo byt v normalnich hodnotach nad 0,85
mmol/l. Je nutné brat v tivahu, Ze zvyseni prutoku dialyza¢niho roztoku zptsobuje posun smérem k acidéze a kompenzuje tim
mozny alkalizujici vliv trisodného citratu. Obracené, zvyseni pritoku krve a s tim spojené davky citratu navodi zvySenou
systémovou davku citratu a posun k alkaléze. Modalita vedle pravidelnych kontrol ionizovaného kalcia v krvi nemocného
a za hemofiltrem vyzaduje podani specidlniho dialyza¢niho hyponatremického roztoku se snizenym obsahem bazi tak, aby
nedoslo ke vzniku metabolické alkal6zy a hypernatrémie.

Vak z obalu vyjméte teprve kratce pied pouzitim.

Zkontrolujte sloZeni, ¢islo vyrobni $arze a datum pouzitelnosti.

Zkontrolujte, zda je roztok ¢iry.

Zkontrolujte vak a pojistku vyvodl, zda neni poskozena. Roztok nesmi byt pouzit, pokud obal nebo pojistka vyvodu je
poskozena.

Provadgjte aferézni proceduru v souladu s podrobnymi pokyny vyrobce aferézniho piistroje. Poté, co byl vak s antikoagulaénim
roztokem 14,7 % citratu sodného (Trisodium citrate 0,5 M) - napojen na aferézni pfistroj, povéste ho na pfislusny infuzni
stojan.

Elimina¢ni metodu provadé¢jte podle podrobného navodu vyrobce dialyza¢niho pfistroje. MnoZzstvi antikoagulac¢niho roztoku
14,7 % citratu sodného (Trisodium citrate 0,5 M) podaného prediluci musi byt zahrnuto do bilance tekutin a vypoctu
ultrafiltrace.

Provadéjte proceduru v souladu s podrobnymi pokyny vyrobce pfistroje pro metodu FPSA. Poté, co byl vak s antikoagulaénim
roztokem 14,7% citratu sodného (Trisodium citrate 0,5 M) napojen na pfistroj, povéste ho na pfislusny infuzni stojan.

Pii vybalovani vaku ze sekundarniho obalu jej neuchopujte za hadicky s konektory.

5. NeZadouci ucinky:

Hlavnimi vedlej§imi ucinky jsou hypokalcémie spojena s tetanii, paresteziemi a poruchami srde¢ni ¢innosti (QT interval, arytmie,
hypokontraktilita myokardu). Tomuto efektu ma zabranit rutinni substituce kalcia chlorata béhem vykonu. Béhem procedur je nutné
kontrolovat index celkového k ionizovanému kalciu a pti piekroCeni 2.5 pifedpokladat kumulaci citratu v organizmu. Dal§imi vedlejs$imi
uc¢inky jsou metabolicka alkaldza, hypernatrémie, hypomagnezémie.

6. Doba

pouZitelnosti a zpiisob uchovavani:

Doba pouzitelnosti antikoagulaéniho roztoku 14,7% citratu sodného (Trisodium citrate 0,5 M) je vyznagena na vaku. Po tomto datu
nesmi byt vyrobek pouzivan.

EXP 24 mésicu

Antikoagulacni roztok 14,7% citratu sodného (Trisodium citrate 0,5 M) musi byt chranén pted svétlem a uchovavan pii teploté + 4°C az

+ 30°C.

7. Baleni: PP vak 500ml

8. Informace k likvidaci obalu:
Doporucujeme likvidovat jako potencialn€ nebezpecny odpad.

Symboly na obalu:

Pozor, sledujte Apyrogenni Sterilizace parou
ptibalovou informaci. STERILE H
A Recykla¢ni symbol Nepouzivat opétovné o+
£5)  (olvpropylen-PP) 0 mmol/l Ca
PP
+30°C

Znacka CE,

Skladovaci teplota:
+4°C 2% 430 © c € notifikovana osoba
°Caz30°C 1023 1023

Vyrobce: Biomedica, spol. s r.0., Pekaiska 8, CZ 155 00 Praha 5
Datum revize: 08.06.2021

V ptipadé dotazl ¢i nahlaseni nezadouci ptihody nés prosim kontaktujte:
Biomedica, spol. s r.0., Pekatska 8, CZ 155 00 Praha 5, Ceska republika. Tel.: +420 257 084 202; www.bio-medica.eu; info@bio-
medica.eu.



http://www.bio-medica.eu/

