
CS | Příbalová informace k přípravku
Natrium Citricum 4%
(Trisodium citrate 136  mM)

ROZTOK PRO AFERÉZI a MIMOTĚLNÍ OČISŤOVÁNÍ KRVE 

Antikoagulační roztok 4% citrátu sodného (Trisodium citrate 136 mM)
Zdravotnický prostředek IIb
Přečtěte si pozorně následující informace, abyste mohli roztoky zcela bezpečně používat.

1. Informace o výrobku:
Název výrobku:
Natrium Citricum 4%
Antikoagulační roztok 4% citrátu sodného (Trisodium citrate 136  mM)

Složení výrobku:
Jeden litr roztoku obsahuje citrát sodný dihydrát Ph. Eur. 40 g.
(pH je nastaveno pomocí kyseliny citronové, monohydrát Ph. Eur.).
Voda pro injekci Ph. Eur. ad 1000  ml.
pH 6,4-7,5

Složení v mmol/l:
Natrii citras		  136	 mmol/l
Na+			   408	 mmol/l
C6H5O7

-3			   138,4	 mmol/l
Teoretická osmolarita	 554	 mosmol/l

Farmaceutická forma výrobku:
Antikoagulační roztok 4% citrátu sodného (Trisodium citrate 136  mM) je sterilní, nepyrogenní, čirý 
antikoagulační roztok v lahvi z PE nebo v průhledných potištěných vacích z PP nebo PVC a zabalený 
v polypropylenové nebo polyamidové/polyethylenové folii. Výrobek se dodává o obsahu 250  ml, 
1000  ml, 1500  ml a 2000  ml.

Farmaceutická skupina:
Antikoagulační roztok pro plnou krev.

2. Léčebná indikace:
Antikoagulační roztok 4% citrátu sodného (Trisodium citrate 136 mM) - je výlučně určen k používání 
pro antikoagulaci plné krve jako součást automatizovaných aferézových procedur v  transfúzní 
medicíně, kontinuálních (CRRT – Continuous Renal Replacement Therapy), extendovaných inter-
mitentních nebo intermitentních metod očišťování krve. Roztok lze použít i  jako citrátovou zátku 
intravaskulárních katétrů. Citrátový roztok má antikoagulační vlastnosti a  interferuje s  tvorbou 
biofilmu v katétrech. Zátka aplikovaná do katétru v době, kdy pacient není dialyzován, tak chrání 
katétr před trombózou a omezuje vznik katétrové infekce.

3. Důležité informace:
Kontraindikace:
Relativní kontraindikací je těžký šokový stav s poruchou utilizace citrátu v intermediárním metabo-
lizmu a/nebo jaterní selhání.
Opatření k používání:
•	Výrobek smí být používán pouze lékařem nebo pod jeho dohledem.
•	Nepodávat přímo jako intravenózní roztok.
•	Používat jen tehdy, jestliže je roztok čirý.
•	Zkontrolujte neporušenost vaku a pojistky na přípojných hadičkách.
•	Roztok nesmí být použit, pokud obal nebo pojistka vývodu je poškozena.
•	Nespotřebované zbytky výrobku se nesmí opakovaně použít a musí být zlikvidovány.

Interakce s léčebnými prostředky a jiné druhy interakcí:
K antikoagulačnímu roztoku 4% citrátu sodného (Trisodium citrate 136 mM) nesmí být přidávány 
žádné léčebné prostředky.

Speciální upozornění:
•	Podmínkou užití je substituční roztok bez kalcia (Ca free).
•	Citrát, který není odstraněn přímo renální hemofiltrací, je pacientem metabolizován na bikarbonát. 

Složení předepsaného substitučního roztoku musí brát tento vliv do úvahy.
•	Je-li antikoagulační roztok 4% citrátu sodného (Trisodium citrate 136  mM) používán při kontinuální 

metodě očišťování krve, je nutná pravidelná kontrola koncentrace všech elektrolytů a acidoba-
zické rovnováhy.

4. Návod k použití:
•	Trojsodný citrát ve 4% roztoku je určen pro antikoagulaci plné krve jako součást automatizovaných 

aferézových procedur, kontinuálních eliminačních metod CRRT. Roztok lze použít i jako citrátovou 
zátku intravaskulárních katétrů. Zátka aplikovaná do katétru v době, kdy pacient není dialyzován, 
tak chrání katétr před trombózou a omezuje vznik katétrové infekce

•	Citrátová antikoagulace je považována za vhodnou metodu antikoagulace zejména u pacientů s ri-
zikem krvácení a je doporučována u všech kriticky nemocných hospitalizovaných na jednotkách 
intenzivní péče. 

•	4% roztok citrátu trisodného je podáván infuzí v prediluci. Poměr průtoku 4% citrátového roztoku 
vůči průtoku krve by měl zajistit koncentraci 3-5 mmol citrátu na litr krve protékající krevním setem 
za hodinu. Tato koncentrace zajistí pokles ionizovaného kalcia za filtrem pod 0,4 mmol/l a tím do-
statečnou antikoagulaci. Okolo 35-50% citrátu se dostává dle konfigurace CRRT do systémového 
oběhu pacienta. Aby byla koncentrace systémového ionizovaného kalcia udržena ve fyziologickém 
rozmezí, musí být pravidelně monitorováno v arteriální krvi pacienta a roztok kalcia s koncentrací 
kalcia mezi 50 a 500 mmol/l je dle potřeby podáván infuzí systémově nebo do návratové části 
krevního setu systému CRRT těsně před připojením na venózní katétr. Vhodná startovací dávka je 
normálně 1,7 mmol kalcia na litr aplikovaného dialyzačního roztoku, dále je rychlost upravována 
dle ionizovaného kalcia z  arteriální krve, které by mělo být v  normálních hodnotách nad 0,85 
mmol/l. Je nutné brát v úvahu, že zvýšení průtoku dialyzačního roztoku způsobuje posun směrem 
k acidóze a kompenzuje tím možný alkalizující vliv trojsodného citrátu. Obráceně, zvýšení průtoku 
krve a s tím spojené dávky citrátu navodí zvýšenou systémovou dávku citrátu a posun k alkalóze. 
Modalita vedle pravidelných kontrol ionizovaného kalcia v krvi nemocného a za hemofiltrem vyža-
duje podání speciálního dialyzačního hyponatremického roztoku se sníženým obsahem bazí tak, 
aby nedošlo ke vzniku metabolické alkalózy a hypernatrémie. 

•	Vak z obalu vyjměte teprve krátce před použitím.
•	Zkontrolujte složení, číslo výrobní šarže a datum použitelnosti.
•	Zkontrolujte, zda je roztok čirý.
•	Zkontrolujte vak a pojistku vývodů, zda není poškozena. Roztok nesmí být použit, pokud obal 

nebo pojistka vývodu je poškozena.
•	Provádějte aferézní proceduru v souladu s podrobnými pokyny výrobce aferézního přístroje. Poté, 

co byl vak s antikoagulačním roztokem 4% citrátu sodného (Trisodium citrate 136  mM) – napojen 
na aferézní přístroj, pověste ho na příslušný infuzní stojan.

•	Eliminační metodu provádějte podle podrobného návodu výrobce dialyzačního přístroje. Množství 
antikoagulačního roztoku 4% citrátu sodného (Trisodium citrate 136 mM) podaného predilucí musí 
být zahrnuto do bilance tekutin a výpočtu ultrafiltrace.

•	Při vybalování vaku ze sekundárního obalu jej neuchopujte za hadičky s konektory.

5. Nežádoucí účinky:
Hlavními vedlejšími účinky jsou hypokalcemie spojená s tetanií, paresteziemi a poruchami srdeční 
činnosti (QT interval, arytmie, hypokontraktilita myokardu). Tomuto efektu má zabránit rutinní 
substituce kalcia chlorata během výkonu. Během procedur je nutné kontrolovat index celkového 
k  ionizovanému kalciu a  při překročení 2.5 předpokládat kumulaci citrátu v  organizmu. Dalšími 
vedlejšími účinky jsou metabolická alkalóza, hypernatremie, hypomagnezemie. 

6. Doba použitelnosti a způsob uchovávání:
Doba použitelnosti antikoagulačního roztoku 4% citrátu sodného (Trisodium citrate 136 mM) je 
vyznačena na vaku nebo na lahvi.
Po tomto datu nesmí být výrobek používán. 
EXP 24 měsíců
Antikoagulační roztok 4% citrátu sodného (Trisodium citrate 136  mM) musí být chráněn před svět-
lem, uchováván při teplotě +4 °C až +25 °C (250 ml) a +4 °C až +30 °C (1000 ml, 1500ml, 2000 ml).

7. Balení: PP vak 250 ml, 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml; PVC vak 250 ml, PE lahev 250 ml. 

8. Informace k likvidaci obalu:
Doporučujeme likvidovat jako potenciálně nebezpečný odpad.

Symboly na obalu:
Pozor, sledujte 
příbalovou informaci

Nepyrogenní  
roztok (Apyrogenní)

Sterilizace  
párou

Neobsahuje  
ftaláty

Nepoužívat  
znovu

Značka CE, 
notifikovaná 
osoba 1023

Skladovací teplota  
(250 ml): +4 °C až +25 °C

Skladovací teplota 
(1000  ml, 1500 ml, 
2000  ml): +4 °C až +30 °C

0  mmol/l   Ca 2+

Výrobce: Biomedica, spol. s r.o., Pekařská 8, CZ 155 00 Praha 5, Česká republika.
Datum revize: 29.04.2021

V případě dotazů či nahlášení nežádoucí příhody nás prosím kontaktujte:
Biomedica, spol. s r.o., Pekařská 8, CZ 155 00 Praha 5, Česká republika, Tel.: +420 257 084 202; 
www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu 

DA | Indlægsseddel til produktet
Natrium Citricum 4%
(Trinatriumcitrat 136 mM)

OPLØSNING TIL AFERESE OG EKSTRAKORPORAL RENSNING AF BLOD

Antikoagulationsopløsning af trinatriumcitrat 4 % (trinatriumcitrat 136 mM)
Medicinsk udstyr IIb
Læs omhyggeligt følgende oplysninger for sikker anvendelse af opløsningen.

1. Produktinformation:
Produktnavn:
Natrium Citricum 4%
Antikoagulationsopløsning af trinatriumcitrat 4 % (trinatriumcitrat 136 mM)

Sammensætning:
En liter af opløsningen indeholder trinatriumcitratdihydrat Ph. Eur. 40 g.
(pH reguleres med citronsyremonohydrat Ph. Eur.).
Vand til injektionsvæske Ph. Eur. ad 1000 ml.
pH 6,4-7,5

Sammensætning i mmol/l enheder:
Natrii citras		  136	 mmol/l
Na+		  	 408	 mmol/l
C6H5O7

3-			   138,4	 mmol/l
Teoretisk osmolaritet	 554	 mosmol/l

Lægemiddelform:
Antikoagulationsopløsning af trinatriumcitrat 4 % (trinatriumcitrat 136 mM) er en steril, pyrogenfri, 
klar antikoagulationsopløsning i en PE-flaske eller i transparente poser af PP eller PVC med tryk og 
pakket i polypropylen- eller polyamid-/polyetylenfolie. Den leveres med 250 ml, 1000 ml, 1500 ml 
og 2000 ml.

Lægemiddelgruppe:
Antikoagulationsopløsning til fuldblod.

2. Behandlingsindikation:
Antikoagulationsopløsning af trinatriumcitrat 4 % (trinatriumcitrat 136 mM) anvendes udelukkende 
til fuldblodsantikoagulation i forbindelse med afereseprocedurer inden for transfusionsmedicin, 
kontinuerlig (kontinuerlig nyresubstitutionsterapi – CRRT), forlænget intermitterende eller inter-
mitterende blodrensning. Opløsningen kan også anvendes som citratlås i intravaskulære katetre. 
Citratopløsningen har antikoagulationsegenskaber og interfererer med dannelse af biofilm i katetre. 
Citratlåsen, som anvendes i katetret, når der ikke udføres dialyse, beskytter kateteret mod trombose 
og begrænser dannelse af kateterinfektion.

3. Vigtige oplysninger:
Kontraindikationer:
Svært leversvigt og/eller svær shocktilstand med svigt af citratudnyttelse i intermediære stofskifte 
er relative kontraindikationer.
Forholdsregler ved anvendelse:
•	Produktet må kun bruges af eller under opsyn af en læge.
•	Må ikke administreres intravenøst
•	Opløsningen må ikke anvendes, hvis den er uklar
•	Kontrollér posen og sikkerhedslåsene på tilslutningsslangerne, hvis de er sikret mod manipulation
•	Opløsningen må ikke anvendes, hvis beholderen eller sikkerhedslåsen på udløbet er anbrudt
•	Rester af opløsningen må ikke genanvendes og skal kasseres

Interaktioner med lægemidler og andre former for interaktion:
Antikoagulantopløsningen af 4 % natriumcitrat (trinatriumcitrat 136 mM) må ikke føjes til nogen 
lægemidler.

Advarsler og forholdsregler:
•	En betingelse for brug er, at der anvendes en Ca-fri substitutionsopløsning 
•	Citrat, som ikke fjernes direkte via renal hæmofiltration, metaboliseres til bikarbonat i kroppen. Der 

skal tages højde for dette ved sammensætning af den ordinerede substitutionsopløsning.
•	Hvis antikoagulationsopløsningen af trinatriumcitrat 4 % (trinatriumcitrat 136 mM) anvendes 

under kontinuerlige blodrensningsprocedurer, er det nødvendigt at monitorere alle elektrolytter og 
syre-base-balancen i patientens blod kontinuerligt. 

4. Brugsanvisning:
•	Trinatriumcitrat i 4 % opløsning er beregnet til antikoagulation af fuldblod som led i automatiske 

afereseprocedurer, kontinuerlige blodrensningsmetoder, CRRT. Opløsningen kan også anvendes 
som citratprop i intravaskulære katetre. Citratlåsen, som anvendes i katetret, når der ikke udføres 
dialyse, beskytter kateteret mod trombose og begrænser dannelse af kateterinfektion.

•	Citratantikoagulation betragtes som en egnet antikoagulationsmetode, der hovedsageligt anven-
des hos patienter med risiko for blødning og også anbefales til patienter med kritiske tilstande på 
intensivafdelinger. 

•	Trinatriumcitrat i 4 % opløsning indgives via infusion i forfortynding. Forholdet mellem 4 % op-
løsningen og blodflow bør give en endelig koncentration af citrat i blodet på 3-5 mmol/l pr. time. 
Denne koncentration giver et fald i ioniseret calcium bag filteret til under 0,4 mmol/l og tilstræk-
kelig antikoagulation. Afhængigt af CRRT-konfigurationen indgives omkring 35-50 % i patientens 
systemkredsløb. Koncentrationen af ioniseret calcium skal monitoreres for at holde niveauet 
inden for fysiologiske grænser. Calciumopløsningen (koncentration af calcium på 50-500 mmol/l) 
administreres via infusion til systemet eller til returdelen af blod-CRRT-systemet lige før tilslutning 
til venekateteret. En passende startdosis er 1,7 mmol calcium pr. liter anvendt dialyseopløsning, 
og den justeres yderligere efter niveauet af ioniseret calcium i arterieblod, som skal være højere 
end 0,85 mmol/l. Der skal tages højde for potentiel acidose og kompensering for trinatriumcitrats 
potentielle alkaliserende effekt som følge af stigning i dialyseopløsningsflow. Omvendt vil en 
stigning i blodflowet og relaterede doser af citrat resultere i stigning i citratkoncentrationen og 
potentielt alkalose. Modaliteten samt jævnlig monitorering af ioniseret calcium i blodet og bag 
filteret kræver indgift af en særlig hyponatriæmisk opløsning med lav koncentration af alkalier til 
dialyse for at undgå en metabolisk alkalose og hypernatriæmi. 

•	Tag posen ud af emballagen umiddelbart før anvendelse. 
•	Kontrollér sammensætning, produktionsbatchnummer og udløbsdato.
•	Kontrollér, at opløsningen er klar.
•	Kontrollér posen og sikkerhedslåsene på tilslutningsslangerne, hvis de er sikret mod manipulation 

Opløsningen må ikke anvendes, hvis beholderen eller sikkerhedslåsen på udløbet er anbrudt.
•	Udfør afereseproceduren i overensstemmelse med anvisningerne fra producenten af aferese-

apparaterne. Når posen med antikoagulationsopløsning af trinatriumcitrat 4 % (trinatriumcitrat 
136 mM) er tilsluttet aferesemaskinen, hænges den på det relevante infusionsstativ.

•	Udfør rensningsproceduren i henhold til dialysemonitorproducentens detaljerede anvisninger. 
Den mængde trinatriumcitrat 4 % (trinatriumcitrat 136 mM), der indgives via forfortyndingen, skal 
medregnes i væskebalancen og ultrafiltrationsberegningen.

•	Tag ikke fat om slangerne med konnektorerne, når posen tages ud af den sekundære emballage.

5. Bivirkninger:
De væsentligste bivirkninger er: hypocalcæmi med tetani, paræstesi og hjertefunktionsforstyrrelser 
(QT-interval, arytmi, hypokontraktivitet af myokardiet). Rutinemæssig substitution af calcium chlora-
tum under dialysen bør forhindre de nævnte bivirkninger. Det er nødvendigt at monitorere indekset 
for total i forhold til ioniseret calcium og antage, at der akkumuleres citrat i organismen, når indekset 
er højere end 2,5. Andre bivirkninger er: metabolisk alkalose, hypernatriæmi, hypomagnesiæmi. 

6. Udløbsdato og opbevaring:
Udløbsdatoen for antikoagulationsopløsningen af trinatriumcitrat 4 % (trinatriumcitrat 136 mM) er 
trykt på beholderne eller flaskerne. 
Produktet må ikke anvendes efter denne dato. 
EXP 24 måneder
Antikoagulationsopløsning af trinatriumcitrat 4 % (trinatriumcitrat 136 mM) skal beskyttes mod 
lys, opbevares ved temperaturer mellem + 4 °C og + 25 °C (250 ml) og mellem + 4 °C og + 30 °C 
(1000 ml, 1500 ml, 2000 ml).

7. Pakning: PP-pose 250 ml, 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml, PVC-pose 250 ml, PE-flaske 250 ml

8. Oplysninger om bortskaffelse af pakning:
Det anbefales, at produktet betragtes som potentielt farligt affald.

Symboler på beholderen:
Forsigtig: Læs 
brugsanvisningen

Nonpyrogen væske 
(apyrogen)

Steriliseret 
med damp

Ftalatfri Må ikke genanvendes
CE-mærke, 
bemyndiget 
organ 1023

Opbevaringstemperatur 
(250 ml): +4 °C til +25 °C

Opbevaringstemperatur 
(1000 ml, 1500 ml, 
2000 ml): +4 °C til +30 °C

0  mmol/l   Ca 2+

Producent: Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Tjekkiet
Revideret: 29.04.2021

Ved spørgsmål eller indberetning af bivirkninger kan vi kontaktes på:
Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Tjekkiet, Tel.: +420 257 084 202;  
www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu

DE | Beipackzettel zum Präparat
Natrium Citricum 4%
(Trisodium citrate 136 mM)

LÖSUNG FÜR DIE APHERESE und EXTRAKORPORALE BLUTBEHANDLUNG

Natrium Citricum 4% Antikoagulanslösung (Trisodium citrate 136 mM)
Medizinprodukt IIb
Lesen Sie die folgenden Informationen aufmerksam durch, um die Lösung sicher verwenden zu 
können.

1. Informationen über das Präparat:
Name des Präparats:
Natrium Citricum 4%
Natrium Citricum 4% Antikoagulanslösung (Trisodium citrate 136 mM)

Zusammensetzung des Präparats:
Ein Liter Lösung enthält 40 g Natriumcitrat-Dihydrat Ph. Eur.
(pH eingestellt mit Zitronensäure, Monohydrat Ph. Eur.) 
Wasser für Injektionszwecke Ph. Eur. ad 1000 ml
pH 6,4-7,5

Zusammensetzung in mmol/l:
Natrii citras		  136	 mmol/l
Na+			   408	 mmol/l
C6H5O7

-3			   138,4	 mmol/l
Theoretische Osmolarität	 554	 mosmol/l

Galenische Form des Präparats
Natrium Citricum 4% Antikoagulanslösung (Trisodium citrate 136 mM) ist eine sterile, pyrogenfreie, 
farblose Antikoagulanslösung in einer PE Flasche oder in einem transparenten bedruckten PP 
oder PVC Beutel und ist mit einer Umverpackung aus Polyamid/polyethylenfolie ausgestattet. Das 
Präparat steht in Beuteln mit 250 ml, 1000 ml, 1500 ml und 2000 ml zur Verfügung.

Pharma-therapeutische Gruppe:
Vollblut-Antikoagulanslösung.

2. Therapeutische Indikation:
Natrium Citricum 4% Antikoagulanslösung (Trisodium citrate 136 mM) ist ausschließlich zum 
Gebrauch zur Antikoagulation von Vollblut als Teil von automatisierten Aphereseverfahren in der 
Transfusionsmedizin, sowie von kontinuierlichen (CRRT), intermittierend-extendierenden oder 
intermittierenden Nierenersatztherapien bestimmt. Die Lösung kann auch als Katheter-Lock bei 
intravaskulären Kathetern verwendet werden. Die Citratlösung hat Antikoagulationseigenschaften 
und interferiert mit der Bildung des Biofilms in Kathetern. Während der Zeit, in der der Patient nicht 
dialysiert wird, schützt der Katheter-Lock den Katheter vor Thrombose und dämmt die Entstehung 
einer Katheterinfektion ein.

3. Wichtige Informationen:
Kontraindikationen:
Eine relative Kontraindikation ist ein schwerer Schockzustand mit Störung der Citratutilisation im 
intermediären Stoffwechsel und/oder Leberversagen.
Vorsichtsmaßnahmen:
•	Das Produkt darf nur von oder unter Aufsicht eines Arztes verwendet werden.
•	Nicht direkt als intravenöse Lösung verabreichen.
•	Nur verwenden, wenn die Lösung klar ist.
•	Die Unversehrtheit des Beutels und der Anschlussschlauchsicherung überprüfen.
•	Die Lösung darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung oder Ableitschlauchsicherung 

beschädigt ist.
•	Die unverbrauchten Reste des Präparats dürfen nicht erneut verwendet werden und sind zu 

verwerfen.

Interaktionen mit Medikamenten und andere Formen von Interaktionen
Medikamente dürfen der Natrium Citricum 4% Antikoagulanslösung (Trisodium citrate 136 mM) 
nicht hinzugefügt werden.

Besondere Hinweise:
•	Verwendungsbedingung ist eine kalziumfreie Substitutionslösung (Ca free).
•	Citrat, das durch die renale Hämofiltration nicht direkt entfernt wird, wird vom Patienten zu 

Bikarbonat verstoffwechselt. Die Zusammensetzung der verschriebenen Substitutionslösung 
muss diesen Einfluss berücksichtigen.

•	Wird die Natrium Citricum 4% Antikoagulanslösung (Trisodium citrate 136 mM) bei der kontinu-
ierlichen Nierenersatztherapie verwendet, ist eine regelmäßige Kontrolle der Konzentration des 
Elektrolyt- und Säure-Basen-Gleichgewichts notwendig.

4. Gebrauchsanweisung:
•	Die Trinatriumcitrat-Lösung 4% ist zur Antikoagulation von Vollblut als Teil von automatisierten 

Aphereseverfahren im Rahmen kontinuierlicher Eliminationsmethoden (CRRT) bestimmt. Die 
Lösung kann auch als Katheter-Lock bei intravaskulären Kathetern verwendet werden. Während 
der Zeit, in der der Patient nicht dialysiert wird, schützt der Katheter-Lock den Katheter vor 
Thrombose und dämmt die Entstehung einer Katheterinfektion ein.

•	Die Citrat-Antikoagulation wird besonders bei Patienten mit Blutungsrisiko als geeignete Methode 
der Antikoagulation angesehen und bei allen kritisch kranken, auf Intensivstationen hospitalisier-
ten Patienten empfohlen.

•	Die Natrium Citricum 4% Lösung wird mittels Infusion in Vorverdünnung verabreicht. In Bezug 
auf das Verhältnis des Durchflusses der Citratlösung 4% gegenüber dem Blutdurchfluss sollte 
eine Konzentration von 3-5 mmol Citrat pro Liter Blut, welches das Blutset pro Stunde durchläuft, 
sichergestellt sein. Diese Konzentration stellt die Verringerung des ionisierten Calciumwertes nach 
dem Filter unter 0,4 mmol/l und somit eine ausreichende Antikoagulation sicher. Etwa 35-50% 
des Citrats gelangen nach der CRRT-Konfiguration in den Systemkreislauf des Patienten. Um 
die Konzentration des systemischen ionisierten Calciums im physiologischen Bereich zu halten, 
muss der Calciumwert im arteriellen Blut des Patienten regelmäßig überwacht werden. Die 
Calcium-Lösung mit einer Calcium-Konzentration zwischen 50 und 500 mmol/l wird bei Bedarf 
mittels Infusion systemisch oder in den Rücklaufeil des CRRT-Blutsets dicht vor dem Anschluss 
an den venösen Katheter verabreicht. Die geeignete Initialdosis beträgt üblicherweise 1,7 mmol 
Calcium pro Liter angewandte Dialyselösung. Die Geschwindigkeit wird ferner entsprechend des 
ionisierten Calciums im arteriellen Blut, dessen Normalwert über 0,85 mmol/l betragen sollte, 
angepasst. Es ist nötig zu berücksichtigen, dass die Durchflusserhöhung der Dialyselösung eine 
Verschiebung in Richtung einer Azidose verursacht und dadurch den möglichen alkalisierenden 
Einfluss von Trinatriumcitrat kompensiert. Umgekehrt führt die Erhöhung des Blutdurchflusses 
und der damit verbundenen Citratdosis zu einer erhöhten systemischen Citratdosis und zu einer 
Verschiebung hin zur Alkalose. Neben regelmäßigen Kontrollen des ionisierten Calciums im Blut 
des Kranken und nach dem Hämofilter erfordert die Anwendungsart die Verabreichung einer spe-
ziellen Dialyse-Hyponatriämie-Lösung mit reduziertem Basengehalt, damit keine metabolische 
Alkalose und Hypernatriämie eintritt.

•	Nehmen Sie den Beutel erst kurz vor der Verwendung aus der Verpackung heraus.
•	Überprüfen Sie die Zusammensetzung, Chargennummer und das Verfallsdatum.
•	Überprüfen Sie, ob die Lösung klar ist.
•	Überprüfen Sie den Beutel und die Ableitschlauchsicherung auf Beschädigungen. Die Lösung darf 

nicht verwendet werden, wenn die Verpackung oder die Sicherung der Ableitschlauchsicherung 
beschädigt ist.

•	Führen Sie den Apheresevorgang entsprechend den detaillierten Anweisungen des Herstellers des 
Apheresegerätes durch. Nach Anschluss des Natrium Citricum 4% Antikoagulanslösungsbeutels 
(Trisodium citrate 136 mM) an das Apheresegerät, hängen Sie ihn am entsprechenden 
Infusionsständer auf.

•	Führen Sie die Eliminationsmethode entsprechend den detaillierten Anweisungen des Herstellers 
des Dialysegerätes durch. Die Menge der Natrium Citricum 4 % Antikoagulanslösung (Trisodium 
citrate 136 mM), die in Vorverdünnung verabreicht wird, ist in die Flüssigkeitsbilanz und die 
Berechnung der Ultrafiltration aufzunehmen.

•	Fassen Sie den Beutel beim Auspacken aus der Umverpackung nicht an den Schläuchen mit 
Konnektoren an.

5. Unerwünschte Wirkungen:
Die Hauptnebenwirkung ist eine Hypokalzämie, die mit Tetanie, Parästhesien und Störungen 
der Herztätigkeit einhergeht (QT- Intervall, Arrhythmie, Hypokontraktilität des Myokards). Dieser 
Erscheinung ist durch eine routinemäßige Substitution von Calcium Chloratum während der 
Ausführung vorzubeugen. Während des Vorgangs muss der Index des gesamten Calciums zum 
ionisierten Calcium kontrolliert werden und bei einer Überschreitung ist eine Citratakkumulation 
von 2,5 im Organismus vorauszusetzen. Weitere Nebenwirkungen sind metabolische Alkalose, 
Hypernatriämie, Hypomagnesiämie.

6. Verfallsdatum und Lagerung
Das Verfallsdatum von Natrium Citricum 4% Antikoagulanslösung (Trisodium citrate 136 mM) ist auf 
dem Beutel oder auf der Flasche aufgedruckt.
Nach diesem Datum darf das Präparat nicht mehr verwendet werden.
Verwendbar bis: 24 Monate 
Natrium Citricum 4% Antikoagulanslösung muss (Trisodium citrate 136 mM) bei einer 
Raumtemperatur zwischen +4 °C und +25 °C (250 ml) und zwischen +4 °C und +30 °C (1000 ml, 
1500 ml, 2000 ml) dunkel gelagert werden.

7. Packungsgröße: PP Beutel 250 ml, 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml; PVC Beutel 250 ml, PE Flasche 
250 ml.

8. Information zur Abfallliquidation:
Wir empfehlen eine Liquidation entsprechend einem potenziell gefährlichen Abfall.

Symbole auf der Packung:
Achtung, siehe 
Gebrauchsanweisung Pyrogenfrei Sterilisation 

durch Dampf

Enthält keine Phthalate Nicht zur 
Wiederverwendung CE-Zeichen

Lagertemperaturen 
(250 ml): +4 °C bis +25 °C

Lagertemperaturen 
(1000 ml, 1500 ml, 
2000 ml): +4 °C bis +30 °C

0  mmol/l   Ca 2+

Hersteller: Biomedica, spol. s r.o., Pekařská 8, CZ 155 00 Praha 5, Tschechische Republik 
Stand.: 29.04.2021

Für weitere Fragen oder Meldung eines unerwünschten Vorkommnisses nehmen Sie bitte Kontankt 
mit uns auf:
Biomedica, spol. s r.o., Pekařská 8, CZ 155 00 Praha 5, tel.: +420 257 084 202;  
www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu
 

EN | Package leaflet of the product
Natrium Citricum 4%
(Trisodium citrate 136 mM)

SOLUTION FOR APHERESIS AND EXTRACORPOREAL BLOOD PURIFICATION

Anticoagulation solution of trisodium citrate 4% (Trisodium citrate 136 mM)
Medical device IIb
Read carefully the following information for a safe usage of the solution.

1. Product information:
Product name:
Natrium Citricum 4%
Anticoagulation solution of trisodium citrate 4% (Trisodium citrate 136 mM)

Composition:
One liter of the solution contains trisodium citrate dihydrate Ph. Eur. 40 g.
(pH is adjusted with citric acid monohydrate Ph. Eur.).
Water for injection Ph. Eur. ad 1000 ml.
pH 6.4-7.5

Composition in mmol/l units:
Natrii citras		  136	 mmol/l
Na+			   408	 mmol/l
C6H5O7

3-			   138.4	 mmol/l
Theoretical osmolarity	 554	 mosmol/l

Pharmaceutical form:
Anticoagulation solution of trisodium citrate 4% (Trisodium citrate 136 mM) is a sterile, pyrogen-free, 
clear anticoagulation solution filled in a PE bottle or in a transparent printed bags made of PP or 
PVC and packed in polypropylene or polyamide/polyethylene foil. It is delivered with 250 ml, 1000 
ml, 1500 ml and 2000 ml.

Pharmaceutical group:
Anticoagulation solution for full blood.

2. Treatment indication:
Anticoagulation solution of trisodium citrate 4% (Trisodium citrate 136 mM) is used exclusively for 
full blood anticoagulation within apheresis procedures in transfusion medicine, continuous (CRRT 
– Continuous Renal Replacement Therapy), extended intermittent or intermittent methods of blood 
purification. The solution can be also used as a citrate lock of intravascular catheters. Citrate solu-
tion has anticoagulant properties and interferes with creation of biofilms in catheters. The citrate 
lock which is applied into the catheter, when no dialysis is performed, protects the catheter from 
thrombosis and limits creation of a catheter infection.  

3. Important information:
Contraindications:
Severe liver failure and/or severe shock state with failure of citrate utilization in intermediate metab-
olism represent relative contraindications.
Precautions for use:
•	The product may only be used by or under the supervision of a physician.
•	Not to be administered intravenously.
•	Not to be used unless the solution is clear.
•	Check up the bag and safety locks on connection tubings if they are tamper-proof.
•	Solution shall not be used if the container or outlet safety lock has been tampered.
•	Residues of the solution shall not be reused and shall be disposed of.

Interactions with medications and other types of interactions:
The anticoagulant solution of 4 % sodium citrate (Trisodium citrate 136 mM) may not be added to 
any remedies.

Warning and precautions:
•	Condition for use is a use of substitute Ca free solution 
•	Citrate which has not been removed directly via renal hemofiltration is metabolized in the body into 

bicarbonate. This shall be taken into account in compounding the prescribed substitution solution.
•	If anticoagulation solution of trisodium citrate 4% (Trisodium citrate 136 mM) is used during contin-

uous blood elimination procedures, it is necessary to monitor regularly all electrolytes’ levels and 
acid base equilibrium of the patient blood. 

4. Directions for use:
•	Trisodium citrate in 4% solution is designed for anticoagulation of full blood as a part of autom-

atized apheresis procedures, continuous blood elimination methods CRRT. The solution can be 
used also as a citrate stopper of intravascular catheters. The citrate lock which is applied into the 
catheter, when no dialysis is performed, protects the catheter from thrombosis and limits creation 
of a catheter infection.

•	Citrate anticoagulation is considered to be a suitable method of anticoagulation mainly to use in 
patients with risk of hemorrhage and is also recommended to use in patients with critical condi-
tions hospitalized in intensive care units. 

•	Trisodium citrate in 4% solution is administered via infusion in pre-dilution. The 4% solution-blood 
flow ratio should provide the final concentration of the citrate in blood 3-5 mmol/l per an hour. 
This concentration provides decrease of ionized calcium level behind the filter under 0.4 mmol/l 
and sufficient anticoagulation. Around 35-50% of the citrate is, depending on the configuration of 
CRRT, administered in the patient´s system circulation. The concentration level of ionized calcium 
shall be monitored to keep the level in physiological limits. If necessary, solution of calcium (con-
centration of calcium 50-500 mmol/l) is administered by infusion to the system or to the return part 
of the blood set CRRT system, right before connection to the venous catheter. A suitable starting 
dose is 1.7 mmol of calcium per 1 liter of the applied dialysis solution and is further adjusted to 
the level of ionized calcium in arterial blood which should be higher than 0.85 mmol/l. The shift 
to acidosis and compensation of the possible alkalizing effect of the trisodium citrate resulting 
from increase of the dialysis solution flow should be taken into account. Vice versa, increase of 
the blood flow and related doses of the citrate result to increase of the citrate concentration and 
shift to alkalosis. Modality, next to the regular monitoring of ionized calcium in blood and behind 
the filter, requires administration of a special dialysis hyponatremic solution with a lowered level of 
alkali to avoid a metabolic alkalosis and hypernatremia. 

•	Remove the bag from the cover right before use.
•	Check up the composition, production batch number and expiry date.
•	Check up the solution for its clarity.
•	Check up the bag and safety locks on connection tubings if tamper-proof. The solution shall not 

be used if container or outlet safety lock has been tampered.
•	Carry out the apheresis procedure in line with detailed operating instructions of the manufacturer 

of apheresis machines. After anticoagulation solution of trisodium citrate 4% (Trisodium citrate 
136 mM) bag has been connected to the apheresis machine, hang it on the relative infusion stand.

•	Carry out the elimination method according to detailed operating instructions of the manufacturer 
of dialysis monitors. The amount of anticoagulation solution of trisodium citrate 4% (Trisodium 
citrate 136 mM) administered via the pre-dilution shall be included in the fluid balance and the 
ultrafiltration calculation.

•	When unpacking the bag from the secondary packaging, do not grasp tubing with connectors.

5. Adverse reactions:
Main adverse reactions are: hypocalcemia connected with tetany, paresthesia and heart function 
disorders (QT interval, arrhythmia,hypocontractility of myocardium). Routine substitution of calcium 
chloratum during the dialysis should prevent mentioned effects. It is necessary to monitor the total to 
ionized calcium index and assume accumulation of the citrate in organism when the index is higher 
than 2.5. Another adverse reactions are: metabolic alkalosis, hypernatremia, hypomagnesemia. 

6. Expiry date and way of storage:
Expiry date of anticoagulation solution of trisodium citrate 4% (Trisodium citrate 136 mM) is im-
printed on the container’s or bottles. 
The product shall not be used after this date. 
EXP 24 months
Anticoagulation solution of trisodium citrate 4% (Trisodium citrate 136 mM) shall be protected from 
light and stored at the temperature from +4 °C to +25 °C (250ml) and from +4 °C to +30 °C (1000 
ml, 1500 ml, 2000 ml).

7. Packing: PP bag 250 ml, 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml; PVC bag 250 ml, PE bottle 250 ml.

8. Information on packagings’ disposal:
The product is recommended to be considered potentially hazardous waste.	

Symbols stated on the container:
Caution: Read instruc-
tions for use

Nonpyrogennous fluid 
(Apyrogenic)

Sterilized 
using

Phtalates free Do not re-use
CE mark, 
notified 
person 1023

Storage temperature 
(250 ml):  
from +4 °C to +25 °C

Storage temperature 
(1000 ml, 1500 ml, 
2000 ml):  
from +4 °C to +30 °C

0  mmol/l   Ca 2+

Producer: Biomedica, spol. s r.o., Pekařská 8, 155 00 Praha 5, Czech Republic
Revised on: 29.04.2021

In case of questions or reporting of undesirable effects please contact us on:
Biomedica, spol. s r.o., Pekařská 8, 155 00 Praha 5, Tel.: +420 257 084 202; www.bio-medica.eu; 
info@bio-medica.eu

ES | Prospecto del product
Natrium Citricum 4%
(Citrato trisódico 136 mM)

SOLUCIÓN PARA AFÉRESIS Y DEPURACIÓN EXTRACORPÓREA DE SANGRE

Solución anticoagulante de citrato trisódico 4% (Citrato trisódico 136 mM)
Dispositivo Médico IIb
Lea atentamente la siguiente información para garantizar un uso seguro de la solución.

1. Información del producto:
Nombre del producto:
Natrium Citricum 4%
Solución anticoagulante de citrato trisódico 4% (Citrato trisódico 136 mM)

Composición del producto:
Un litro de la solución contiene citrato trisódico dihidrato Ph. Eur. 40 g
(pH ajustado con ácido cítrico monohidrato Ph. Eur.)
Agua para inyección Ph. Eur. ad 1000 ml
pH 6.4-7.5

Composición en mmol/l
Natrii citras		  136	 mmol/l
Na+			   408	 mmol/l
C6H5O7

3-			   138.4	 mmol/l
Osmolaridad teórica	 554	 mosmol/l

Forma farmacéutica 
La solución anticoagulante de citrato trisódico 4% (Citrato trisódico 136 mM) es una solución estéril, 
libre de pirógenos y transparente que se presenta en botella de PE o en bolsas transparentes de PP 
o PVC con envoltorio de polipropileno o poliamida/polietileno. Se encuentra disponible en 250ml, 
1000 ml, 1500 ml y 2000 ml.

Grupo farmacológico
Solución anticoagulante para sangre complete.

2. Indicaciones de tratamiento
La solución anticoagulante de citrato trisódico 4% (Citrato trisódico 136 mM) es de uso exclusivo 
para anticoagulación de sangre completa en métodos de aféresis, TCDE (Terapias Continuas de 
Depuración Extracorpórea), métodos de depuración de sangre intermitentes extendidos o intermi-
tentes. La solución también puede ser usada para sellar los catéteres intravasculares. La solución 
de citrato tiene propiedades anticoagulantes e interfiere en la formación de biofilm en el catéter. 
El sellado del catéter con citrato, mientras no se lleva a cabo la diálisis, protege al catéter de la 
trombosis y limita el riesgo de infección de éste.

3. Información importante:
Contraindicaciones:
La insuficiencia hepática grave y/o el estado de shock grave con incapacidad de metabolizar el 
citrato en el metabolismo intermediario constituyen contraindicaciones relativas.
Precauciones de uso:
•	El producto solo puede ser utilizado por o bajo la supervisión de un médico.
•	No administrar por via intravenosa. 
•	No usar si la solución no es transparente.
•	Revise que la bolsa y los cierres de seguridad en los tubos conectores no hayan sido manipulados.
•	La solución no debe usarse si el envase o los cierres externos de seguridad han sido manipulados.
•	No reutilizar el sobrante de la solución. Este deberá ser eliminado.

Interacciones con medicamentos y otros tipos de interacciones:
La solución anticoagulante de citrato trisódico 4 % (Citrato trisódico 136 mM) no puede agregarse 
a ningún medicamento.

Advertencias y precauciones: 
•	Debe ser utilizado con soluciones de reposición sin calcio (libre de Ca).
•	El citrato que no haya sido eliminado directamente a través de la hemofiltración renal se metabo-

liza en el organismo produciendo bicarbonato, lo cual debe tenerse en cuenta a la hora de valorar 
la composición de la solución de reposición prescrita. 

•	Si la solución anticoagulante de citrato trisódico 4% (Citrato trisódico 136 mM) se usa en terapias 
continuas de depuración de sangre , es necesario monitorizar periódicamente los niveles de 
electrolitos y equilibrio ácido-base de la sangre del paciente. 

4. Instrucciones de uso:
•	La solución de citrato trisódico 4% está diseñado para la anticoagulación de sangre completa 

como parte de los procedimientos automatizados de aféresis y terapias de depuración continua 
de sangre (TCDE). La solución también se puede usar para el sellado de catéteres intravasculares. 
El sellado del catéter con citrato, mientras no se lleva a cabo la diálisis, protege al catéter de la 
trombosis y limita el riesgo de infección de éste 

•	La anticoagulación con citrato se considera un método de anticoagulación adecuado principal-
mente en pacientes con riesgo de hemorragia. También está recomendado su uso en pacientes 
críticos ingresados en unidades de cuidados intensivos. 

•	La solución de citrato trisódico al 4% se administra por infusión en predilución. La relación entre 
el flujo de la solución al 4% y la velocidad de la bomba de sangre debe proporcionar una con-
centración final de citrato en sangre de 3-5 mmol/l por hora. Esta concentración posibilita una 
disminución de los niveles de calcio iónico en sangre posfiltro por debajo de 0.4 mmol/l y, por 
tanto, una anticoagulación adecuada. Dependiendo de la programación de la TCDE, llegará a la 
circulación sistémica del paciente en torno al 35-50 % del citrato administrado. La concentración 
de calcio iónico deberá monitorizarse para mantener los niveles dentro de los límites fisiológicos. 
Si fuera necesario, se podría administrar una solución de calcio (concentración de calcio 50-500 
mmol/l) infundiéndolo directamente o en la línea de retorno del circuito hemático del set de TCDE, 
justo antes de la conexión al catéter. Una dosis de inicio adecuada sería 1.7 mmol de calcio 
por cada litro de la solución de diálisis pautada y, posteriormente, ir ajustándola para mantener 
niveles de calcio iónico en sangre arterial superiores a 0.85 mmol/l. Se debe tener en cuenta, que 
el incremento en el flujo de la solución de diálisis puede ocasionar tendencia a la acidosis, y que 
el citrato trisódico compensaría por su efecto alcalinizante. Por el contrario, el aumento del flujo 
de sangre y, por tanto, el aumento proporcional de la dosis de citrato daría lugar al incremento 
de la concentración de citrato y la tendencia a la alcalosis. La modalidad de la terapia, junto con 
el control periódico del calcio iónico sistémico y posfiltro, hacen que se requiera el uso de una 
solución especial de diálisis que sea hiponatrémica y con un bajo contenido en álcalis para evitar 
la aparición alcalosis metabólica y/o hipernatremia. 

•	Retire la bolsa del embalaje justo antes de usarlo.
•	Compruebe la composición, número de lote de producción y fecha de caducidad.
•	Compruebe que la solución sea transparente.
•	Comprobar que la bolsa y los cierres de seguridad en los tubos conectores no han sido manipula-

dos. No usar la solución si el envase o cierre de seguridad han sido manipulados.
•	Realice el procedimiento de aféresis de acuerdo con las instrucciones de funcionamiento del 

fabricante de la máquina de aféresis. Después de conectar la bolsa de la solución anticoagulante 
de citrato trisódico 4% (Citrato trisódico 136 mM) a la máquina de aféresis, cuélguela en el soporte 
para infusión respectivo.

•	Lleve a cabo el proceso de retirada de acuerdo con las instrucciones operativas detalladas por del 
fabricante de los monitores de diálisis. La cantidad de solución anticoagulante de citrato trisódico 
4% (Citrato trisódico 136 mM) administrada a través de la pre-dilución tiene que estar incluida en 
los cálculos de balance de fluidos y de la ultrafiltración.

•	Al extraer la bolsa del segundo embalaje, no agarre por los tubos conectores. 

5. Reacciones adversas:
Las principales reacciones adversas son: hipocalcemia con tetania, parestesias y alteraciones de 
la función cardiaca (intervalo QT, arritmias, e hipocontractilidad del miocardio). La reposición ruti-
naria de calcio durante la diálisis podría evitar los efectos mencionados. Es necesario monitorizar 
la relación de calcio total/calcio iónico y sospechar acúmulo de citrato en el organismo cuando 
dicho índice es mayor de 2.5. Otras reacciones adversas son: alcalosis metabólica, hipernatremia 
e hipomagnesemia.

6. Fecha de caducidad y modo de almacenaje:
La fecha de caducidad de la solución anticoagulante de citrato trisódico 4% (Citrato trisódico 
136 mM) aparece impresa en el envase. El producto no ha de utilizarse después de esta fecha.
EXP 24 meses
La solución anticoagulante de citrato trisódico 4% (Citrato trisódico 136 mM) debe protegerse de la 
luz y almacenarse entre +4 °C y +25 °C (250ml) y entre +4 °C y +30 °C (1000 ml, 1500 ml, 2000 ml) 
de temperatura.

7. Empaquetado: Bolsa de PP 250 ml, 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml, Bolsa de PVC 250 ml, Envase 
de PE 250 ml

8. Información sobre la eliminación del envase:
Se recomienda considerar el producto como residuo potencialmente peligroso. 

Símbolos mostrados en el envase:
Atención : lea las 
instrucciones de uso

Fluido no pirógeno 
(apirógeno)

Esterilizado 
por vapor

Libre de ftalatos No reutilizar
Marca CE, 
persona 
notificada 
1023

Temperatura de 
almacenaje (250 ml):
entre +4 ºC y +25 ºC

Temperatura de 
almacenaje (1000 ml, 
1500ml, 2000 ml)  
entre +4 ºC y +30 ºC

0  mmol/l   Ca 2+

Fabricante: Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Republica Checa
Fecha de revisión: 29.04.2021

En caso de duda o comunicación de efectos secundarios por favor contacte:
Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Czech Republic, Tel.: +420 257 084 202;  
www.bio-medica.eu; info@bio‑medica.eu

HU | Alkalmazási előírás
Natrium Citricum 4%
(Trisodium citrate 136 mM)

AFERÉZISRE és TESTEN KÍVÜLI VÉRTISZTÍTÁSRA SZOLGÁLÓ OLDAT 

Véralvadásgátló 4%‑os nátrium-citrát oldat (Trisodium citrate 136 mM)
IIb osztályba sorolt orvostechnikai eszköz
Olvassa el figyelmesen az alábbi tájékoztatót annak érdekében, hogy teljesen biztonságos módon 
tudja használni az oldatot!

1. A termék adatai:
A termék neve:
Natrium Citricum 4%
Véralvadásgátló 4%‑os nátrium-citrát oldat (Trisodium citrate 136 mM)

A termék összetevői:
Az oldat literenként 40 g nátrium-citrát-dihidrátot (Ph. Eur.) tartalmaz.
[pH-beállítóként a termék citromsav-monohidrátot (Ph. Eur.) tartalmaz.]
Víz injekciós célra Ph. Eur.: 1000 ml‑ig.
pH 6,4―7,5

Összetétel mmol/l‑ben kifejezve:
nátrium-citrát		  136	 mmol/l
Na+			   408	 mmol/l
C6H5O7

-3			   138,4	 mmol/l
elméleti ozmolaritás		 554	 mosmol/l

Gyógyszerforma:
A véralvadásgátló 4%‑os nátrium-citrát oldat (Trisodium citrate 136 mM) steril, nem pirogén, szín-
telen véralvadásgátló oldat, amely PE palackban vagy átlátszó, nyomtatott PP, illetve PVC zsákban, 
polipropilén vagy poliamid/polietilén fóliába csomagolva kerül forgalomba. A termék 250 ml‑es, 
1000 ml‑es, 1500 ml‑es és 2000 ml‑es kiszerelésben áll rendelkezésre.

Farmakoterápiás csoport:
Teljes vérhez használható véralvadásgátló oldat

2. Terápiás javallatok:
A véralvadásgátló 4%‑os nátrium-citrát oldat (Trisodium citrate 136 mM) kizárólag a teljes vér 
alvadásgátló kezelésére alkalmas a transzfúziós terápiában alkalmazott automatizált aferézises 
eljárások részeként, illetve a vértisztítás folyamatos (CRRT – Continuous Renal Replacement 
Therapy), extendált intermittens vagy intermittens módszerei részeként. Az oldat az intravaszkuláris 
katéterek citrátzáraként is használható. A citrátoldat véralvadásgátló tulajdonságokkal rendelkezik, 
a katéterekben interferál a biofilmképződéssel. Dialízisen kívüli időre a katéterben alkalmazva a 
citrátzár védelmet nyújt trombózis ellen, és csökkenti a katéterfertőzés veszélyét.

3. Fontos tudnivalók:
Ellenjavallatok:
Relatív ellenjavallatnak minősül az intermediáris metabolizmusban fellépő citráthasznosítási zavar-
ral járó súlyos sokkos állapot és/vagy a májelégtelenség.
Az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések:
•	A terméket csak orvos használhatja vagy felügyelete mellett.
•	Közvetlenül, intravénás oldatként nem alkalmazható.
•	Csak akkor használható, ha az oldat víztiszta.
•	Ellenőrizze a zsák és a csatlakoztató tömlők biztosítékának a sértetlenségét!
•	Az oldat nem használható, ha sérült a csomagolása vagy a kivezető tömlő biztosítéka.
•	A termék fel nem használt maradékai nem használhatók újra, hanem megsemmisítendők. 

Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók:
A véralvadásgátló 4%‑os nátrium-citrát oldathoz (Trisodium citrate 136 mM) más gyógykészítményt 
hozzáadni nem szabad.

Különleges figyelmeztetések:
•	A termék alkalmazhatóságának feltétele a szubsztitúciós oldat kalciummentessége (Ca free).
•	A renális hemofiltrációval közvetlenül el nem távolított citrát a betegben bikarbonáttá metabolizá-

lódik. Ezt a hatást figyelembe kell venni a szubsztitúciós oldat felírásakor.
•	Amennyiben a véralvadásgátló 4%‑os nátrium-citrát oldatot (Trisodium citrate 136 mM) a fo-

lyamatos vesepótló kezelés során alkalmazzák, rendszeresen ellenőrizni kell minden elektrolit 
koncentrációját és a sav-bázis egyensúlyt.

4. Használati utasítás:
•	A trinátrium-citrát 4%‑os oldata a teljes vér alvadásgátló kezelésére alkalmas az automatizált 

aferézises eljárások, valamint a folyamatos eliminációs módszerek (CRRT) részeként. Az oldat 
az intravaszkuláris katéterek citrátzáraként is használható. Dialízisen kívüli időre a katéterben 
alkalmazva a citrátzár védelmet nyújt trombózis ellen, és csökkenti a katéterfertőzés veszélyét.

•	A citrátos alvadásgátlás főleg vérzékeny betegek esetében számít megfelelő véralvadásgátló 
módszernek, és minden kritikus állapotú, intenzív osztályon kezelt beteg kezelésére javasolt.

•	A trinátrium-citrát 4%‑os oldatát infúzióban, predilúcióként adjuk. A 4%‑os citrátoldat áramlása 
olyan arányban legyen a véráramlással, hogy 3―5 mmol citrát per 1 liter vér koncentrációt 
biztosítson a vérkezelő készüléken átáramló vérben. Ez a koncentráció az ionizált kalcium filter 
utáni koncentrációjának 0,4 mmol/l alá való csökkenését és ezáltal megfelelő alvadásgátlást 
eredményez. A CRRT konfigurációjától függően a citrátmennyiség kb. 35―50%‑a bejut a 
beteg szisztémás keringésébe. Annak érdekében, hogy az ionizált kalcium szisztémás szintje 
az élettani tartományon belül maradjon, rendszeresen ellenőrizni kell a beteg artériás vérének 
kalciumszintjét, és szükség esetén 50 és 500 mmol/l közötti koncentrációjú kalciumoldatot kell 
adni infúzióban, vagy szisztémásan, vagy a CRRT rendszer vérkezelő készülékének visszavezető 
ágába, közvetlenül a vénás katéter csatlakozási helye előtt adagolva. Normális körülmények között 
a megfelelő kezdőadag 1,7 mmol kalcium per 1 liter bejuttatott dializáló oldat, ezt követően az 
adagolás sebességét az artériás vérben mért ionizáltkalcium-szint függvényében kell beállítani, 
melynek 0,85 mmol/l feletti szokásos tartományban kell mozognia. Tekintettel kell lenni arra, hogy 
a dializáló oldat áramlásának fokozása acidózis irányában változtatja a vérben mért értékeket, 
kompenzálva ezáltal a trinátrium-citrát lehetséges lúgosító hatását. Ezzel szemben a véráram-
lás és az azzal összefüggő citrátadag növelése a citrát szisztémás dózisának emelkedését és 
alkalózis irányú eltolódást vált ki. A beteg vérében és a hemofilter után mért ionizáltkalcium-szint 
rendszeres ellenőrzése melletti modalitás speciális, alacsony nátrium- és bázistartalmú dializáló 
oldat alkalmazását teszi szükségessé annak érdekében, hogy ne alakuljon ki metabolikus alkalózis 
és hipernatrémia.

•	A zsákot csak röviddel a használat előtt szedje ki a csomagolásból.
•	Ellenőrizze az összetételt, a gyártási tétel számát és a lejárati időt.
•	Ellenőrizze, hogy víztiszta‑e az oldat.
•	Ellenőrizze a zsák és a kivezető tömlők biztosítékának a sértetlenségét. Az oldat nem használható, 

ha sérült a csomagolása vagy a kivezető tömlő biztosítéka.
•	Az aferézist a készülék gyártója által kiadott részletes utasítással összhangban végezze. Miután 

a véralvadásgátló 4%‑os nátrium-citrát oldatot (Trisodium citrate 136 mM) tartalmazó zsákot az 
aferézist végző készülékhez csatlakoztatta, akassza fel megfelelő infúziós állványra.

•	Az eliminációs kezelést a dializáló készülék gyártója által kiadott részletes utasítás szerint végezze. 
A predilúcióként adagolt véralvadásgátló 4%‑os nátrium-citrát oldat (Trisodium citrate 136 mM) 
mennyiségét figyelembe kell venni a folyadékmérlegben és az ultrafiltráció számításában.

•	A zsákot ne a csatlakoztató tömlőknél fogva szedje ki a külső csomagolásból.

5. Mellékhatások:
A fő mellékhatás a hipokalcémia, amely tetániával, paresthesiával és szívműködési zavarokkal 
jár (QT intervallum, arrhythmia, myocardialis hypocontractilitas). Ezen mellékhatás megelőzése 
érdekében a kezelés során kalcium-klorid pótlását biztosítjuk. A kezelés során ellenőrizni kell az 
összes és az ionizált kalcium arányát, a 2,5 érték meghaladása esetén a citrátnak a szervezetben 
való felhalmozódását kell valószínűsíteni. További mellékhatások a metabolikus alkalózis, a hiper-
natrémia és a hipomagnezémia. 

6. Felhasználhatósági időtartam és a tárolási előírások:
A véralvadásgátló 4%‑os nátrium-citrát oldat (Trisodium citrate 136 mM) felhasználhatósági időtar-
tama a zsákon (a palackokon) van feltüntetve.
Ezen időpontot követően a terméket nem szabad használni.
Lejárati idő: 24 hónap
A véralvadásgátló 4%‑os nátrium-citrát oldat (Trisodium citrate 136 mM) fénytől védve, +4 °C és 
+25 °C (250 ml) és +4 °C és +30 °C (1000 ml, 1500 ml, 2000 ml) közötti hőmérsékleten tárolandó.

7. Kiszerelések: PP zsák: 250 ml, 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml, PVC zsák: 250 ml, PE palack: 250 ml.

8. A csomagolás megsemmisítésére vonatkozó információk:
Potenciálisan veszélyes hulladékként javasoljuk megsemmisíteni.

A csomagoláson feltüntetett jelek:
Figyelem! 
Olvassa el az alkalma-
zási előírást!

Nem pirogén oldat 
(Apyrogenní) Gőzsterilizálás

Ftalátokat nem 
tartalmaz. Újra nem használható.

CE jelölés, 
1023. sz. 
bejelentett 
szerv

+4 és +25 °C (250ml) 
közötti hőmérsékleten 
tárolandó

+4 és +30 °C (1000 ml, 
1500 ml, 2000 ml) 
közötti hőmérsékleten 
tárolandó

0  mmol/l   Ca 2+

Gyártó: Biomedica, spol. s r.o., 155 00 Praha 5, Pekařská 8, Csehország
Felülvizsgálat dátuma: 2021.04.29

Amennyiben kérdése van, vagy mellékhatást szeretne bejelenteni, kérjük, az alábbi elérhetősége-
ken forduljon hozzánk:
Biomedica, spol. s r.o., 155 00 Praha 5, Pekařská 8, Csehország, tel.: +420 257 084 202; 
www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu



IT | Foglietto illustrativo del prodotto
Citrato di sodio 4%
(Trisodium citrate 136 mM)

SOLUZIONE PER AFERESI E DEPURAZIONE EXTRACORPOREA DEL SANGUE

Soluzione anticoagulante di citrato di sodio al 4% (Trisodium citrate 136 mM) Dispositivo medico IIb
Leggere attentamente le seguenti informazioni in modo da poter utilizzare le soluzioni in completa 
sicurezza.

1. Informazioni riguardanti il prodotto:
Nome del prodotto:
Citrato di sodio 4%
Soluzione anticoagulante di citrato di sodio al 4% (Trisodium citrate 136 mM)

Composizione del prodotto:
Un litro di soluzione contiene citrato di sodio diidrato Ph. Eur. 40 g. 
(il pH è regolato mediante acido citrico monoidrato Ph. Eur.).
Acqua per preparazioni iniettabili Ph. Eur. ad 1000 ml. 
pH 6,4-7,5

Composizione in mmol/l:
Citrato di sodio		  136	 mmol/l
Na+		  	 408	 mmol/l
C6H5O7

-3		  	 138,4	 mmol/l
Osmolarità teorica		  554	 mosmol/l

Forma farmaceutica del prodotto:
La soluzione anticoagulante di citrato di sodio al 4% (Trisodium citrate 136 mM) è sterile, apirogena 
e limpida ed è venduta in una bottiglia di PE oppure in sacche stampati trasparenti in PP o PVC, 
imballate a loro volta in pellicole di polipropilene o poliammide/polietilene. Il prodotto viene fornito 
in volumi di 250 ml, 1000 ml, 1500 ml e 2000 ml.

Gruppo farmaceutico:
Soluzione anticoagulante per sangue intero.

2. Indicazione terapeutica:
La soluzione anticoagulante di citrato di sodio al 4% (Trisodium citrate 136 mM) è indicata esclu-
sivamente come anticoagulante del sangue intero come parte integrante delle procedure automa-
tizzate di aferesi nella medicina trasfusionale e per i metodi di depurazione del sangue continua 
(CRRT - Continuous Renal Replacement Therapy), intermittente estesa o intermittente. La soluzione 
è utilizzabile anche come chiusura al citrato di cateteri intravascolari. La soluzione di citrato ha pro-
prietà anticoagulanti e interferisce con la formazione del biofilm nel catetere. La chiusura applicata 
al catetere se il paziente non è dializzato protegge il catetere dalla trombosi e riduce l’insorgenza di 
infezioni da catetere.

3. Informazioni importanti: 
Controindicazioni:
La controindicazione relativa è rappresentata dallo stato di forte shock con utilizzazione alterata del 
citrato nel metabolismo intermedio e/o dall’insufficienza epatica.
Precauzioni d’uso:
•	Il prodotto può essere utilizzato solo da o sotto la supervisione di un medico.
•	Non somministrare direttamente come soluzione endovenosa.
•	Utilizzare solo se la soluzione è limpida.
•	Verificare l’integrità della sacca e dei dispositivi di protezione sui tubi di collegamento.
•	La soluzione non deve essere utilizzata se l’imballaggio o il dispositivo di protezione dell’uscita è 

danneggiato.
•	Eventuali residui di prodotto non utilizzato non devono essere riutilizzati e devono essere smaltiti.

Interazione con prodotti terapeutici e altri tipi di interazioni:
Alla soluzione anticoagulante di citrato di sodio al 4% (Trisodium citrate 136 mM) non va aggiunto 
nessun prodotto terapeutico.

Avvertenze speciali:
•	Il prodotto va usato come soluzione sostitutiva senza calcio (Ca free).
•	Il citrato non eliminato direttamente dall’emofiltrazione renale è metabolizzato dai pazienti in 

bicarbonato. È necessario tener conto di questo effetto durante la composizione della soluzione 
sostitutiva prescritta.

•	Se la soluzione anticoagulante di citrato di sodio al 4% (Trisodium citrate 136 mM) è utilizzata per 
il metodo di depurazione del sangue continua, è necessario controllare regolarmente la concen-
trazione di tutti gli elettroliti e l’equilibrio acido-base.

4. Istruzioni per l’uso:
•	Il citrato di sodio in una soluzione al 4% viene utilizzato come anticoagulante del sangue intero, 

come parte integrante delle procedure automatizzate di aferesi e dei metodi di eliminazione con-
tinua CRRT. La soluzione è utilizzabile anche come chiusura al citrato di cateteri intravascolari. La 
chiusura applicata al catetere se il paziente non è dializzato protegge il catetere dalla trombosi e 
riduce l’insorgenza di infezioni da catetere.

•	L’anticoagulazione basata su citrato è considerata un metodo appropriato di anticoagulazione so-
prattutto in pazienti a rischio di emorragia ed è consigliata per tutti i malati in stato critico ricoverati 
presso le unità di terapia intensiva.

•	La soluzione di citrato di sodio al 4% è somministrata mediante infusione in pre-diluizione. Il rap-
porto tra la soluzione di citrato al 4% e il flusso di sangue dovrebbe garantire una concentrazione 
di citrato di 3-5 mmol per litro di sangue che scorre attraverso il sistema di tubi in un’ora. Questa 
concentrazione garantisce un calo sotto lo 0,4 mmol/l del calcio ionizzato prima del filtro e quindi 
un’adeguata anticoagulazione. Nella circolazione sistemica del paziente penetra circa il 35-50% 
di citrato in base alla configurazione della CRRT. Affinché la concentrazione di calcio ionizzato 
nel sistema si mantenga entro la gamma fisiologica, essa deve essere regolarmente monitorata 
nel sangue arterioso del paziente e la soluzione di calcio con concentrazione di calcio tra 50 e 
500 mmol/l va somministrata, se necessario, mediante infusione sistemica o nel tubo di ritorno del 
sistema di tubi della CRRT appena prima di collegare il catetere venoso. La dose iniziale appro-
priata è normalmente di 1,7 mmol di calcio per litro applicato della soluzione dializzante, mentre 
la velocità viene regolata secondo i livelli di calcio ionizzato del sangue arterioso, che dovrebbe 
avere valori normali superiori a 0,85 mmol/l. È necessario tenere presente che l’aumento di flusso 
della soluzione dializzante provoca uno spostamento verso l’acidosi compensando la possibile 
influenza alcalinizzante del citrato di sodio. Viceversa, l’aumento del flusso sanguigno e della 
relativa dose di citrato provoca un aumento della dose sistemica di citrato e uno spostamento 
verso l’alcalosi. La modalità, oltre ai controlli regolari di calcio ionizzato nel sangue del malato e 
dietro l’emofiltro, richiede la somministrazione di una soluzione dializzante speciale iponatriemica 
con contenuto ridotto di base, in modo da evitare l’alcalosi metabolica e l’ipernatriemia.

•	Rimuovere la sacca dall’imballaggio poco prima dell’uso.
•	Controllare la composizione, il numero di lotto e la data di scadenza.
•	Controllare se la soluzione è limpida.
•	Controllare l’integrità della sacca e del dispositivo di protezione dell’uscita. La soluzione non deve 

essere utilizzata se l’imballaggio o il dispositivo di protezione dell’uscita è danneggiato.
•	Eseguire la procedura di aferesi secondo le dettagliate istruzioni del produttore dell’apparecchio 

per l’aferesi. Dopo che la sacca con la soluzione anticoagulante di citrato di sodio al 4% (Trisodium 
citrate 136 mM) è stata collegata all’apparecchio per l’aferesi, appenderlo alla piantana per 
infusione.

•	Il metodo di eliminazione va eseguito secondo le istruzioni dettagliate del produttore dell’apparec-
chio per dialisi. La quantità di soluzione anticoagulante di citrato di sodio al 4% (Trisodium citrate 
136 mM) somministrata tramite pre-diluizione deve essere inclusa nell’equilibrio dei liquidi e nel 
calcolo dell’ultrafiltrazione.

•	Quando si estrae la sacca dall’imballaggio secondario, non afferrare i tubi con connettori.

5. Effetti indesiderati:
I principali effetti collaterali sono ipocalcemia associata a tetania, parestesie e disturbi cardiaci (in-
tervallo QT, aritmia, ipocontrattilità del miocardio). Questo effetto si può evitare tramite sostituzione 
di routine del clorato di calcio durante la prestazione. Durante le procedure, è necessario controllare 
l’indice di calcio totale rispetto all’indice di calcio ionizzato; se il valore del rapporto è superiore a 
2,5, si può supporre un’accumulazione di citrato nell’organismo. Altri effetti collaterali sono l’alcalosi 
metabolica, l’ipomagnesiemia e l’ipernatriemia.

6. Scadenza e conservazione:
La data di scadenza della soluzione anticoagulante di citrato di sodio al 4% (Trisodium citrate 136 
mM) è indicata sulla sacca o sulla bottiglia. Dopo questa data, il prodotto non deve essere utilizzato.
Durata 24 mesi.
La soluzione anticoagulante di citrato di sodio al 4% (Trisodium citrate 136 mM) deve essere pro-
tetta dalla luce e conservata a una temperatura compresa tra +4 °C e +25 °C (250ml) e tra +4 °C e 
+30 °C (1000 ml, 1500 ml, 2000 ml).

7. Imballaggio: Sacca in PP da 250 ml, 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml; sacca in PVC da 250 ml; bottiglia 
di PE da 250 ml.

8. Informazioni sullo smaltimento dell’imballaggio:
Si consiglia di smaltire come rifiuto potenzialmente pericoloso.

Simboli sull’imballaggio:
Attenzione, leggere il 
foglietto illustrativo Soluzione apirogena Sterilizzazione  

a vapore

Non contiene ftalati Non riutilizzare
Marcatura CE, 
organismo 
notificato 
1023

Temperatura di 
conservazione (250ml): 
+4 °C per +25 °C

Temperatura di con-
servazione (1000 ml, 
1500 ml, 2000 ml):  
+4 °C per +30 °C

0  mmol/l   Ca 2+

Produttore: Biomedica, spol. s r.o., Pekařská 8, CZ 155 00 Praga 5, Repubblica Ceca
Data della revisione: 29.04.2021

Per domande o per segnalare effetti indesiderati, non esitare a contattarci: 
Biomedica, spol. s r.o., Pekařská 8, CZ 155 00 Praga 5, Tel.: +420 257 084 202; 
www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu 

PL | Ulotka dołączona do opakowania
Natrium Citricum 4%
(Trisodium citrate 136 mM)

ROZTWÓR DO AFEREZY ORAZ POZAUSTROJOWEGO OCZYSZCZANIA KRWI

Roztwór antykoagulacyjny cytrynianu trisodu 4% (Trisodium citrate 136 mM)
Wyrób medyczny klasy IIb
Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki, aby móc bezpiecznie używać roztworów.

1. Informacje o produkcie:
Nazwa produktu:
Natrium Citricum 4%
Roztwór antykoagulacyjny cytrynianu sodu 4% (Trisodium citrate 136 mM)

Skład produktu:
Jeden litr roztworu zawiera cytrynian sodu dwuwodny Ph. Eur. 40 g.
(pH jest ustalone za pomocą kwasu cytrynowego jednowodnego Ph. Eur.).
Woda do wstrzykiwań Ph. Eur. ad 1000 ml.
pH 6,4-7,5

Skład w mmol/l:
Natrii citras		  136	 mmol/l
Na+			   408	 mmol/l
C6H5O7

-3			   138,4	 mmol/l
Osmolarność teoretyczna	 554	 mosmol/l

Postać farmaceutyczna:
Roztwór antykoagulacyjny cytrynianu sodu 4% (Trisodium citrate 136 mM) jest sterylnym, 
niezawierającym pirogenu, przejrzystym roztworem antykoagulacyjnym w butelce z PE lub w 
przeźroczystych drukowanych workach z PP lub PVC i zapakowanych w folię polipropylenową lub 
poliamidową/polietylenową. Roztwór ten dostarczany jest w workach o pojemności 250 ml, l000 ml, 
1500 ml oraz 2000 ml.

Grupa farmaceutyczna:
Roztwór antykoagulacyjny do krwi pełnej.

2. Wskazania do stosowania:
Roztwór antykoagulacyjny cytrynianu sodu 4% (Trisodium citrate 136 mM) jest przeznaczony 
wyłącznie do antykoagulacji krwi pełnej podczas zabiegów aferezy automatycznej w transfuzjo-
logii oraz zabiegów oczyszczania krwi prowadzonych technikami ciągłymi (CRRT), rozszerzonymi 
przerywanymi lub przerywanymi. Roztworu można używać także do przepłukiwania cewników 
naczyniowych. Roztwór cytrynianiu sodu ma właściwości antykoagulacyjne i zapobiega tworzeniu 
się biofilmu w cewniku. Przepłukiwanie cewnika można wykonywać w czasie, gdy pacjent nie jest 
dializowany. Umożliwia to zabezpieczenie cewnika przed powstawaniem skrzepów oraz ogranicza 
infekcje odcewnikowe.

3. Informacje ważne:
Przeciwwskazania:
Względnym przeciwwskazaniem jest ciężki stan wstrząsowy z upośledzeniem wydalania cytrynia-
nów w metabolizmie pośrednim i/lub niewydolność wątroby.
Środki ostrożności dotyczące stosowania:
•	Produkt może być stosowany wyłącznie przez lekarza lub pod jego nadzorem.
•	Nie podawać bezpośrednio jako roztwór dożylny.
•	Używać tylko jeśli roztwór jest przezroczysty.
•	Sprawdzić, czy worek i bezpieczniki przewodów łączących nie są uszkodzone.
•	Nie używać roztworu, jeśli opakowanie lub bezpiecznik wyprowadzenia są uszkodzone.
•	Nie używać ponownie niezużytej części roztworu. Należy ją wyrzucić.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji:
Nie należy mieszać innych leków z roztworem antykoagulacyjnym cytrynianu sodu 4%.

Specjalne środki ostrożności:
•	Warunkiem stosowania jest roztwór substytucyjny bez wapnia (Ca free).
•	Cytrynian, który nie zostaje usunięty przez hemofiltrację nerkową, jest metabolizowany przez pa-

cjenta do węglanu. Należy wziąć to pod uwagę, przepisując roztwór substytucyjny o konkretnym 
składzie.

•	Jeśli roztwór antykoagulacyjny cytrynianiu sodu 4% (Trisodium citrate 136 mM) jest stosowany 
podczas oczyszczania krwi metodą ciągłą, konieczna jest regularna kontrola stężeń wszystkich 
elektrolitów oraz równowagi kwasowo-zasadowej.

4. Instrukcja zastosowania:
•	Cytrynian trójsodowy w roztworze 4% jest przeznaczony do antykoagulacji krwi pełnej podczas 

aferezy automatycznej i ciągłych metod eliminacyjnych CRRT. Roztworu można używać także do 
przepłukiwania cewników naczyniowych. Przepłukiwanie cewnika można wykonywać w czasie, 
gdy pacjent nie jest dializowany. Umożliwia to zabezpieczenie cewnika przed powstawaniem 
skrzepów i ogranicza infekcje odcewnikowe.

•	Antykoagulacja cytrynianowa jest uważana za dogodną metodę antykoagulacji, szczególnie u 
pacjentów z ryzykiem wystąpienia krwawienia. Jest zalecana u wszystkich chorych hospitalizo-
wanych w jednostkach intensywnej terapii. 

•	4% roztwór cytrynianu trisodowego podaje się infuzyjnie w predylucji. Stosunek przepływu 4% 
roztworu cytrynianu do przepływu krwi powinien zapewnić stężenie 3-5 mmol cytrynianu na 
litr krwi na godzinę. Takie stężenie zapewni spadek wapnia zjonizowanego za filtrem poniżej 
0,4 mmol/l, a tym samym dostateczną antykoagulację. Około 35-50% cytrynianu przedostaje 
się z układu CRRT do układu krwionośnego pacjenta. Aby systemowe stężenie zjonizowanego 
wapnia zostało zachowane w zakresie fizjologicznym, należy je regularnie monitorować we krwi 
tętniczej pacjenta oraz w razie potrzeby podawać roztwór wapnia o stężeniu między 50 a 500 
mmol/l przez infuzję systemową lub do części wrotnej systemu CRRT tuż przed połączeniem z 
cewnikiem naczyniowym. Odpowiednia dawka początkowa to przeważnie 1,7 mmol wapnia na litr 
podawanego roztworu dializacyjnego; w dalszym toku należy regulować szybkość, dostosowując 
ją do stężeń zjonizowanego wapnia we krwi tętniczej, które powinny mieć normalne wartości 
powyżej 0,85 mmol/l. Należy brać pod uwagę fakt, że zwiększenie przepływu roztworu dializacyj-
nego może powodować kwasicę i kompensuje tym samym możliwy wpływ alkalizujący cytrynianu 
trójsodowego. Natomiast zwiększenie przepływu krwi i związanej z tym dawki cytrynianów 
powoduje zwiększenie systemowej dawki cytrynianów i ryzyko wystąpienia zasadowicy. Sposób 
wykonywania zabiegu poza regularnymi kontrolami zjonizowanego wapnia w krwi chorego oraz za 
hemofiltrem wymaga podania specjalnego dializacyjnego roztworu hiponatremicznego u chorych 
z obniżoną zawartością zasad w celu niedopuszczenia do powstania zasadowicy metabolicznej 
i hipernatremii. 

•	Worek wyjąć z opakowania dopiero przed użyciem.
•	Sprawdzić skład, numer serii produkcyjnej oraz datę przydatności.
•	Sprawdzić, czy roztwór jest przezroczysty.
•	Sprawdzić, czy worek i elementy zabezpieczające wyprowadzenia nie są uszkodzone. Nie 

wolno używać roztworu, jeśli opakowanie albo elementy zabezpieczające wyprowadzenia są 
uszkodzone.

•	Aferezę wykonać zgodnie ze szczegółowymi instrukcjami producenta urządzenia do aferezy. Po 
podłączeniu worka z antykoagulacyjnym roztworem cytrynianu sodu 4% do urządzenia do aferezy 
powiesić go na stojaku infuzyjnym.

•	Procedurę eliminacyjnej metody oczyszczania wykonywać zgodnie ze szczegółowymi instruk-
cjami producenta urządzenia do dializy. Ilość antykoagulacyjnego roztworu cytrynianu sodu 4% 
(Trisodium citrate 136 mM) podanego w predylucji musi być uwzględniona w bilansie płynów i 
wyliczeniu ultrafiltracji.

•	Podczas wyjmowania worka z opakowania wtórnego nie chwytać go za przewody z łącznikami.

5. Działania niepożądane
Głównymi skutkami ubocznymi są hipokalcemia związana z tetany, parestezje i zaburzenia serca 
(odstęp QT, aritmia, hipokontraktacja
mięśnia sercowego). Rutynowa substytucję chlorku wapnia podczas ćwiczeń powinno zapobiec 
temu efektowi. Podczas zabiegów
konieczne jest sprawdzenie wskaźnika całkowitego do zjonizowanego wapnia i, w przypadku 
przekroczenia 2,5 należy założyć
akumulacji cytrynianu w organizmie. Inne skutki uboczne to alkaloza metaboliczna, hipernatremia, 
hipomagnezemia.

6. Termin ważności i sposób przechowywania:
Termin ważności roztworu antykoagulacyjnego cytrynianu sodu 4% (Trisodium citrate 136 mM) 
jest podany na worku lub butelce. Produktu nie należy używać po upływie wskazanego terminu 
ważności.
EXP 24 miesięcy.
Roztwór antykoagulacyjny cytrynianu sodu 4% (Trisodium citrate 136 mM) należy chronić przed 
światłem i przechowywać w temperaturze od +4 °C do +25 °C (250ml) i od +4 °C do +30 °C (1000 ml, 
1500 ml, 2000 ml).

7. Opakowanie:
PP worek 250 ml, 1000 ml, 1500ml, 2000 ml; PVC worek 250 ml, PE butelka 250 ml.

8. Informacje o sposobie usuwania opakowań:
Zaleca się traktowanie produktu jako odpad potencjalnie niebezpieczny.

Symbole przedstawione na opakowaniu:
Należy przestrzegać 
informacji na ulotce

Roztwór nie zawiera 
pirogenów

Sterylizacja 
parą wodną

Nie zawiera ftalanów
Produkt wyłącznie 
jednorazowego
użytku

Marka CE, 
NB 1023

Temperatura przecho-
wywania (250ml): 
+4 °C do +25 °C

Temperatura prze-
chowywania (1000 ml, 
1500ml, 2000 ml): 
+4 °C do +30 °C

0  mmol/l   Ca 2+

Producent: Biomedica, spol. s r.o., Pekařská 8, CZ 155 00 Praha 5, Republika Czeska.
Data częściowej zmiany tekstu: 29.04.2021

Aby uzyskać informację o produkcie lub zgłosić niepożądane jego działanie prosimy się kontakto-
wać z:
Biomedica, spol. s r.o., Pekařská 8, CZ 155 00 Praha 5, Tel.: +420 257 084 202; 
www.bio-medica.eu, info@bio-medica.eu

RU | Листок-вкладыш, прилагаемый 
к продукту
Natrium Citricum 4%
(натрий лимоннокислый трехзамещенный в количестве 136 ммоль)

РАСТВОР ДЛЯ АФЕРЕЗА И ЭКСТРАКОРПОРАЛЬНОЙ ОЧИСТКИ КРОВИ

Антикоагуляционный раствор натрия лимоннокислого трехзамещенного 4%-го (натрия ли-
моннокислого трехзамещенного в количестве 136 ммоль) - Медицинское изделие класса IIb
Для безопасного использования раствора внимательно прочтите изложенную далее 
информацию.

1. Информация о продукте:
Название продукта: Natrium Citricum 4%
Антикоагуляционный раствор натрия лимоннокислого трехзамещенного 4%-го (натрия 
лимоннокислого трехзамещенного в количестве 136 ммоль)

Состав: Один литр раствора содержит 40 г натрия лимоннокислого трехзамещенного 
двухводного, ЕФ
(уровень pH корректируется моногидратом лимонной кислоты, ЕФ).
Вода для инъекций, ЕФ, до 1000 мл. Уровень pH — от 6,4 до 7,5.

Состав в ммоль/л:
Натрий лимоннокислый		  136	 ммоль/л
Na+				    408	 ммоль/л
C6H5O7

3-				    138,4	 ммоль/л
Теоретическая осмолярность 	 554	 мосмоль/л

Лекарственная форма:
Антикоагуляционный раствор натрия лимоннокислого трехзамещенного 4%-го (натрия 
лимоннокислого трехзамещенного в количестве 136 ммоль) — это стерильный, апироген-
ный, прозрачный антикоагуляционный раствор, залитый в бутылку из ПE или в прозрачные 
пакеты с печатью, сделанные из ПП или ПВХ, и упакованные в полипропиленовую или поли-
амидно-полиэтиленовую пленку. Выпускается в объеме 250 мл, 1000 мл, 1500 мл и 2000 мл.

Фармацевтическая группа: 
Антикоагуляционный раствор для цельной крови.

2. Показания к применению в лечении:
Антикоагуляционный раствор натрия лимоннокислого трехзамещенного 4%-го (натрия 
лимоннокислого трехзамещенного в количестве 136 ммоль) используется исключительно 
для антикоагуляции цельной крови в рамках процедур афереза в трансфузиологии, непре-
рывной заместительной почечной терапии (НЗПТ) и периодической или расширенной пери-
одической очистки крови. Раствор можно также использовать в качестве цитратного замка 
для внутрисосудистых катетеров. Лимоннокислый раствор имеет антикоагуляционные 
свойства и препятствует образованию биопленок в катетерах. Цитратный замок, введенный 
в катетер в период, когда не проводится диализ, защищает катетер от тромбообразования и 
ограничивает возникновение инфекции, связанной с катетеризацией.

3. Важная информация:
Противопоказания:
При тяжелой печеночной недостаточности и (или) тяжелом шоковом состоянии в сочета-
нии с неусвояемостью цитратов в промежуточном метаболизме имеются относительные 
противопоказания.
Меры предосторожности при использовании:
•	Продукт может использоваться только врачом или под его наблюдением.
•	Не вводите внутривенно.
•	Не используйте, если раствор непрозрачный.
•	Проверяйте индикацию вскрытия на пакете и предохранителях.
•	Не используйте раствор в случае вскрытия контейнера или предохранителя линии тока 

раствора.
•	Выливайте остатки раствора и не используйте их повторно.

Взаимодействие с медицинскими и другими препаратами:
Не добавляйте антикоагуляционный раствор натрия лимоннокислого 4%-го (натрия 
лимоннокислого трехзамещенного в количестве 136 ммоль) в какие-либо лекарственные 
средства.

Предупреждения и меры предосторожности
•	Условием использования является применение замещающего безкальциевого раствора. 
•	Цитрат, который не был выведен напрямую посредством почечной гемофильтрации, в 

процессе метаболизма превращается в организме в бикарбонат. Учитывайте это при сме-
шивании назначенного замещающего раствора.

•	Если антикоагуляционный раствор натрия лимоннокислого трехзамещенного 4%-го (на-
трия лимоннокислого трехзамещенного в количестве 136 ммоль) используется во время 
процедур непрерывного выведения крови, регулярно проверяйте уровни всех электроли-
тов и кислотно-щелочной баланс в крови пациента. 

4. Указания по использованию
•	Натрий лимоннокислый трехзамещенный в 4%-м растворе предназначен для антикоагу-

ляции цельной крови в рамках автоматизированных процедур афереза и непрерывного 
выведения крови при НЗПТ. Раствор можно также использовать в качестве цитратного 
замка для внутрисосудистых катетеров. Цитратный замок, введенный в катетер в период, 
когда не проводится диализ, защищает катетер от тромбообразования и ограничивает 
возникновение инфекции, связанной с катетеризацией.

•	Цитратная антикоагуляция считается подходящим методом антикоагуляции преимуще-
ственно для использования у пациентов с риском кровоизлияния и также рекомендуется 
для использования у пациентов в критическом состоянии, доставленных в отделение 
интенсивной терапии. 

•	Натрий лимоннокислый трехзамещенный в 4%-м растворе вводится путем вливания мето-
дом предилюции. Соотношение 4%-го раствора и потока крови должно обеспечить окон-
чательную концентрацию цитрата в крови, равную 3–5 ммоль/л в час. Такая концентрация 
обеспечивает снижение уровня ионизированного кальция за фильтром ниже отметки 
0,4 ммоль/л и достаточную антикоагуляцию. Около 35–50 % цитрата, в зависимости от 
конфигурации НЗПТ, вводится в систему кровообращения пациента. Следите за уровнем 
концентрации ионизированного кальция: он не должен выходить за физиологические 
пределы. При необходимости раствор кальция (с концентрацией кальция 50–500 ммоль/л) 
вводится путем вливания в систему или возвратную часть набора для НЗПТ, непосред-
ственно до соединения с венозным катетером. Подходящая начальная доза составляет 
1,7 ммоль кальция на 1 литр применяемого диализного раствора. В дальнейшем доза кор-
ректируется до уровня ионизированного кальция в артериальной крови, который должен 
превышать 0,85 ммоль/л. Следует учитывать переход к ацидозу и компенсацию возможного 
ощелачивающего эффекта натрия лимоннокислого трехзамещенного в результате увели-
чения потока диализного раствора. И наоборот: увеличение потока крови и связанных доз 
цитрата приводят к повышению концентрации цитрата и переходу к алкалозу. Способ ле-
чения, наряду с обычным мониторингом ионизированного кальция в крови и за фильтром, 
требует введения специального диализного гипонатриемического раствора с пониженным 
уровнем щелочи во избежание метаболического алкалоза и гипернатриемии. 

•	Извлеките пакет из чехла непосредственно перед использованием. 
•	Проверьте состав, номер партии производства и срок годности.
•	Убедитесь в прозрачности раствора.
•	Проверьте индикацию вскрытия на пакете и предохранителях. Не используйте раствор в 

случае вскрытия контейнера или предохранителя линии тока раствора.
•	Выполните процедуру афереза в соответствии с подробными инструкциями производителя 

по эксплуатации систем для афереза. После подсоединения пакета с антикоагуляционным 
раствором натрия лимоннокислого трехзамещенного 4%-го (натрия лимоннокислого 
трехзамещенного в количестве 136 ммоль) к системе для афереза повесьте его на соот-
ветствующую стойку для инфузии.

•	Выполните процедуру выведения в соответствии с подробными инструкциями произво-
дителя по эксплуатации диализных устройств. Количество антикоагуляционного раствора 
натрия лимоннокислого трехзамещенного 4%-го (натрия лимоннокислого трехзамещен-
ного в количестве 136 ммоль), вводимого методом предилюции, должно учитываться при 
расчете показателей жидкостного баланса и ультрафильтрации.

•	При извлечении пакета из вторичной упаковки не сжимайте трубку с коннекторами.

5. Побочные действия
Основные побочные действия: гипокальциемия в сочетании с тетанией, парестезия и 
нарушения в работе сердца (изменение интервала QT, аритмия, снижение сократительной 
способности миокарда). Плановое замещение хлористым кальцием во время диализа по-
зволяет предотвратить упомянутые реакции. Следите за показателем соотношения общего 
и ионизированного кальция: когда показатель превышает 2,5, это указывает на накопление 
цитрата в организме. Другие побочные действия: метаболический алкалоз, гипернатрие-
мия, гипомагниемия. 

6. Срок годности и способ хранения
Срок годности антикоагуляционного раствора натрия лимоннокислого трехзамещенного 
4%-го (натрия лимоннокислого трехзамещенного в количестве 136 ммоль) указан на кон-
тейнерах илибутылках. 
Не используйте продукт после истечения этого срока. СРОК ГОДНОСТИ: 24 месяца.
Храните антикоагуляционный раствор натрия лимоннокислого трехзамещенного 4%-го 
(натрия лимоннокислого трехзамещенного в количестве 136 ммоль) вдали от света и при 
температуре от +4 °C до +25 °C (250мл) и от+4 °C до +30 °C (1000, 1500, 2000мл).

7. Упаковка
Полипропиленовый (ПП) пакет объемом 250 мл, 1000 мл, 1500 мл, 2000 мл, поливинилхло-
ридный пакет объемом 250 мл, пластиковая (ПE) бутылка объемом 250 мл.

8. Информация об утилизации упаковки
Рекомендуется рассматривать продукт как потенциально опасные отходы.

Символы, указанные на контейнере
Будьте осторожны, 
следуйте нструкциям 
на упаковке.

Непирогенная жид-
кость (апирогенно)

Стерилизо
вано паром

Не содержит 
фталатов

Не используйте 
повторно

Маркировка CE, 
уполномочен-
ное лицо 1023

Температура хранения 
(250мл): 
от +4 °C до +25 °C

Температура хранения 
(1000, 1500, 2000мл): 
от +4 °C до +30 °C

0  mmol/l   Ca 2+

Производитель: Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Czech Republic (Чешская 
Республика).
Редакция от: 29.04.2021

Вопросы и сообщения о побочных действиях направляйте нам по адресу:
Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Czech Republic (Чешская Республика). 
Tel.: +420 257 084 202; www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu

SK | Príbalová informácia k prípravku
Natrium Citricum 4% 
(Trisodiumcitrate136 mM)

ROZTOK NA AFERÉZU A MIMOTELOVÉ OČISŤOVANIE KRVI

Antikoagulačný roztok 4% citrátu sodného (Trisodium citrate 136 mM)
Zdravotnícky prostriedok IIb
Prečítajte si pozorne nasledujúce informácie, aby ste mohli roztoky používať úplne bezpečne.

1. Informácie o výrobku:
Názov výrobku: 
Natrium Citricum 4%
Antikoagulačný roztok 4% citrátu sodného (Trisodium citrate 136 mM)

Zloženie výrobku:
Jeden liter roztoku obsahuje citrát sodný dihydrát Ph. Eur. 40 g. 
(pH je nastavené pomocou kyseliny citrónovej, monohydrát Ph. Eur.).
Voda pre injekciu Ph. Eur. ad 1000 ml.
pH 6,4-7,5

Zloženie v mmol/l:
Natrii citras		  136	 mmol/l
Na+			   408	 mmol/l
C6H5O7

-3			   138,4	 mmol/l
Teoretická osmolarita	 554	 mosmol/l

Farmaceutická forma výrobku:
Antikoagulačný roztok 4% citrátu sodného (Trisodium citrate136 mM) je sterilný, nepyrogénny, číry 
antikoagulačný roztok vo fľaši z PE alebo v priehľadných potlačených vakoch z PP alebo PVC a za-
balený v polypropylénovej alebo polyamidovej/polyetylénovej fólii. Výrobok sa dodáva s obsahom 
250 ml, 1000 ml, 1500 ml a 2000 ml. 

Farmaceutická skupina:
Antikoagulačný roztok pre plnú krv.

2. Liečebná indikácia:
Antikoagulačný roztok 4% citrátu sodného (Trisodium citrate136 mM) je určený výlučne na použí-
vanie na atikoaguláciu plnej krvi ako súčasť automatizovaných aferézových procedúr v transfúznej 
medicíne, kontinuálnych (CRRT – Continuous Renal Replacement Therapy), extendovaných intermi-
tentných alebo intermitentných metódach očisťovania krvi. Roztok je možné použiť aj ako citrátová 
zátka intravaskulárnych katétrov. Citrátový roztok má antikoagulačné vlastnosti a interferuje s 
tvorbou biofilmu v katétroch. Zátka aplikovaná do katétru v dobe, keď pacient nie je dialyzovaný, tak 
chráni katéter pred trombózou a obmedzuje vznik katétrovej infekcie.

3. Dôležité informácie:
Kontraindikácie:
Relatívnou kontraindikáciou je ťažký šokový stav s  poruchou utilizácie citrátu v  intermediárnom 
metabolizme a/alebo pečeňové poškodenie.
Pokyny ohľadom používania:
•	Výrobok môže sa používať iba lekárom alebo pod jeho dohľadom.
•	Nepoužívať priamo ako intravenózny roztok.
•	Používať iba v prípade, ak je roztok číry.
•	Skontrolujte neporušenosť vaku a poistky na prípojných hadičkách.
•	Roztok nesmie byť použitý v prípade poškodeného obalu alebo poistky vývodu.
•	Nespotrebované zbytky výrobku sa nesmú opakovane použiť a musia byť zlikvidované.

Interakcie s liečebnými prostriedkami a iné druhy interakcií:
K antikoagulačnému roztoku 4% citrátu sodného (Trisodium citrate 136 mM) nesmú byť pridané 
žiadne liečebné prostriedky.

Špeciálne upozornenia:
•	Podmienkou užitia je substitučný roztok bez kalcia (Cafree).
•	Citrát, ktorý nie je odstránený priamou renálnou hemofiltráciou, je pacientom metabolizovaný na 

bikarbonát. Zloženie predpísaného substitučného roztoku musí brať tento vplyv do úvahy.
•	Ak je antikoagulačný roztok 4% citrátu sodného (Trisodium citrate136 mM) používaný pri kontinu-

álnej metóde očisťovania krvi, je nutná pravidelná kontrola koncentrácie všetkých elektrolytov a 
acidobázickej rovnováhy.

4. Návod na použitie:
•	Trisodný citrát v 4% roztoku je určený pre antikoaguláciu plnej krvi ako súčasť automatizovaných 

aferézových procedúr, kontinuálnych eliminačných metód CRRT. Roztok je možné použiť aj ako 
citrátovú zátku intravaskulárnych katétrov. Zátka aplikovaná do katétru v dobe, keď pacient nie je 
dialyzovaný, tak chráni katéter pred trombózou a obmedzuje vznik katétrovej infekcie.

•	Citrátová antikoagulácia je považovaná za vhodnú metódu antikoagulácie hlavne u pacientov s 
rizikom krvácania a je doporučovaná u všetkých kriticky chorých hospitalizovaných na jednotkách 
intenzívnej starostlivosti.

•	4% roztok citrátu trisodného je podávaný infúziou v  prediluci. Pomer prietoku 4% citrátového 
roztoku voči prietoku krvi by mal zaistiť koncentráciu 3 - 5 mmol citrátu na liter krvi pretekajúcej 
krvným setom za hodinu. Táto koncentrácia zaistí pokles ionizovaného kalcia za filtrom pod 0,4 
mmol/l a tým dostatočnú antikoaguláciu. Okolo 35-50% citrátu sa dostáva podľa konfigurácie 
CRRT do systémového obehu pacienta. Aby bola koncentrácia systémového ionizovaného kalcia 
udržaná vo fyziologickom rozmedzí, musí byť pravidelne monitorovaná v arteriálnej krvi pacienta 
a roztok kalcia s koncentráciou kalcia medzi 50 a 500 mmol/l je podľa potreby podávaný infúziou 
systémovo alebo do návratovej časti krvného setu systému CRRT tesne pred pripojením na 
venózny katéter. Vhodná štartovacia dávka je normálne 1,7 mmol kalcia na liter aplikovaného 
dialyzačného roztoku, ďalej je rýchlosť upravovaná podľa ionizovaného kalcia z arteriálnej krvi, 
ktoré by malo byť v normálnych hodnotách nad 0,85 mmol/l. Je nutné brať v úvahu, že zvýšenie 
prietoku dialyzačného roztoku spôsobuje posun smerom k  acidóze a kompenzuje tým možný 
alkalizujúci vplyv trisodného citrátu. Naopak, zvýšenie prietoku krvi a s tým spojenej dávky citrátu 
navodia zvýšenú systémovú dávku citrátu a posun k alkalóze. Modalita vedľa pravidelných kontrol 
ionizovaného kalcia v krvi chorého a za hemofiltrem vyžaduje podanie špeciálneho dialyzačného 
hyponatremického roztoku so zníženým obsahom báz tak, aby nedošlo k vzniku metabolickej 
alkalózy a hypernatrémie.

•	Vak vytiahnite z obalu tesne pred použitím.
•	Skontrolujte zloženie, číslo výrobnej šarže a dátum použiteľnosti.
•	Skontrolujte, či je roztok číry.
•	Skontrolujte vak a poistku vývodov, či nie sú poškodené. Roztok nesmie byť použitý v prípade 

poškodeného obalu alebo poistky vývodu. 
•	Vykonávajte aferéznu procedúru v súlade s podrobnými pokynmi výrobcu aferézneho prístroja. 

Potom, čo vak s antikoagulačným roztokom 4% citrátu sodného (Trisodium citrate 136 mM) napo-
jíte na aferézny prístroj, zaveste ho na príslušný infúzny stojan. 

•	Eliminačnú metódu vykonávajte podľa podrobného návodu výrobcu dialyzačného prístroja. 
Množstvo antikoagulačného roztoku 4% citrátu sodného (Trisodium citrate 136 mM) podaného 
predilúciou musí byť zahrnuté do bilancie tekutín a výpočtu ultrafiltrácie.

•	Pri vybaľovaní vaku zo sekundárneho obalu ho nechytajte za hadičky s konektormi. 

5. Nežiaduce účinky:
Hlavnými vedľajšími účinkami sú hypokalcémia spojená s  tetániou, parestéziami a poruchami 
srdečnej činnosti (QT interval, arytmia, hypokontraktilita myokardu). Tomuto efektu má zabrániť ru-
tinná substitúcia kalcia chlorata v priebehu výkonu. V priebehu procedúr je nutné kontrolovať index 
celkovéhok ionizovanému kalciu a pri prekročení 2.5, predpokladať kumuláciu citrátu v organizme. 
Ďalšími vedľajšími účinkami sú metabolická alkalóza, hypernatrémia, hypomagnezémia.

6. Doba použiteľnosti a spôsob uchovávania:
Doba použiteľnosti antikoagulačného roztoku 4% citrátu sodného (Trisodium citrate 136 mM) - je 
vyznačená na vaku alebo na fľaši. 
Po tomto dátume nesmie byť výrobok používaný. 
EXP 24 mesiacov
Antikoagulačný roztok 4% citrátu sodného (Trisodium citrate 136 mM) musí byť chránený pred 
svetlom a uchovávaný pri teplote +4 °C až +25 °C (250ml) a pri +4 °C až +30 °C (1000 ml, 1500 ml, 
2000 ml).

7. Balenie: PP vak 250 ml, 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml; PVC vak 250 ml, PE fľaša 250 ml.

8. Informácie o likvidácii obalu:
Odporúčame likvidovať ako potenciálne nebezpečný odpad.

Symboly na obale:

Varovanie: sledujte 
príbalovú informáciu

Nepyrogénny roztok 
(Apyrogénny)

Sterilizácia 
použitím 
pary

Neobsahuje ftaláty Opätovne nepoužívať
Značka CE, 
Notifikovaná 
osoba 1023

Skladujte pri teplote 
(250 ml): +4 až +25°C

Skladujte pri teplote 
(1000 ml, 1500 ml, 
2000 ml): +4 až +30°C

0  mmol/l   Ca 2+

Výrobca: Biomedica, spol. s r.o., Pekařská 8, CZ 155 00 Praha 5, Česká republika
Dátum revízie: 29.04.2021

V prípade otázok či nahlásenia nežiaducej príhody nás prosím kontaktujte:
Biomedica, spol.s r.o., Pekařská 8, CZ 155 00 Praha 5, Tel.: +420 257 084 202, 
www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu

SV | Produktens bipacksedel
Natrium Citricum 4 %
(Trinatriumcitrat 136 mM)

LÖSNING FÖR AFERES OCH EXTRAKORPOREAL BLODRENING

Antikoagulationslösning av Natrium Citricum 4% (Trinatriumcitrat 136 mM)
Medicinsk utrustning IIb
Läs följande information noggrant för en säker användning av lösningen.

1. Produktinformation:
Produktnamn:
Natrium Citricum 4%
Antikoagulationslösning av trinatriumcitrat 4 % (Trinatriumcitrat 136 mM)

Sammansättning:
En liter av lösningen innehåller trinatriumcitratdihydrat Ph. Eur. 40 g.
(pH justeras med citronsyramonohydrat Ph. Eur.)
Vatten för injektion Ph. Eur. ad 1 000 ml.
pH 6,4-7,5

Sammansättning i enheten mmol/l:
Natrii citras		  136	  mmol/l
Na+			   408	 mmol/l
C6H5O7

3-			   138,4	 mmol/l
Teoretisk osmolaritet	 554	 mosmol/l

Läkemedelsform:
Antikoagulationslösning av trinatriumcitrat 4 % (Trinatriumcitrat 136 mM) är en steril, pyrogenfri, klar 
antikoagulationslösning som fyllts i en PE-flaska eller i genomskinliga tryckta påsar tillverkade av 
PP eller PVC som förpackats i polypropen eller polyamid/polyetenfolie. Förpackningsinnehåll: 250 
ml, 1 000 ml, 1 500 ml och 2 000 ml.

Läkemedelsgrupp:
Antikoagulationslösning för helblod.

2. Indikationer för behandling:
Antikoagulationslösning av trinatriumcitrat 4 % (Trisodiumcitrat 136 mM) används exklusivt för 
fullständig blodantikoagulering vid aferesförfaranden inom transfusionsmedicin, kontinuerlig 
(CRRT - Continuous Renal Replacement Therapy), förlängda intermittenta eller intermittenta me-
toder för blodrening. Lösningen kan även användas som ett citratlås för intravaskulära katetrar. 
Citratlösningen har antikoagulationsegenskaper och förhindrar uppkomsten av biofilmer i katetrar. 
Citratlåset, som appliceras i katetern när ingen dialys utförs, skyddar katetern mot trombos och 
minskar risken för uppkomst av infektion i katetern.

3. Viktig information:
Kontraindikationer:
Svår leversvikt och/eller svårt chocktillstånd med sviktande citratutnyttjande i intermediärmetabo-
lismen utgör relativa kontraindikationer.
Försiktighetsåtgärder vid användning:
•	Produkten får endast användas av eller under överinseende av en läkare.
•	Ska ej administreras intravenöst
•	Använd endast om lösningen är klar
•	Kontrollera påsen och säkerhetslåsen på anslutningsrören för att bekräfta att de är 

manipulationssäkra
•	Lösningen får inte användas om behållarens eller utloppets säkerhetslås har manipulerats
•	Rester av lösningen får inte återanvändas och ska kasseras

Interaktioner med läkemedel och andra typer av interaktioner:
Antikoaguleringslösningen med 4 % natriumcitrat (Trinatriumcitrat 136 mM) får inte tillsättas till 
några medel.

Varningar och försiktighetsåtgärder:
•	Villkoren för användning är att en substitutionslösning som inte innehåller Ca används 
•	Citrat som inte har avlägsnats direkt via njurhemofiltrering metaboliseras till bikarbonat i kroppen. 

Detta ska beaktas vid framställningen av den föreskrivna substitutionslösningen.
•	Om antikoagulationslösning av trinatriumcitrat 4 % (Trinatriumcitrat 136 mM) används under 

kontinuerliga blodelimineringsförfaranden är det nödvändigt att regelbundet övervaka alla elek-
trolytnivåer och syrabasjämvikten i patientens blod. 

4. Bruksanvisning:
•	Trinatriumcitrat i 4 % lösning är utformad för antikoagulering av helblod som en del av automa-

tiserade aferesförfaranden, kontinuerliga CRRT-blodelimineringsmetoder. Lösningen kan även 
användas som ett citratlås för intravaskulära katetrar. Citratlåset, som appliceras i katetern när 
ingen dialys utförs, skyddar katetern mot trombos och minskar risken för uppkomst av infektion 
i katetern.

•	Citratantikoagulering anses vara en lämplig antikoaguleringsmetod framförallt för patienter med 
blödningsrisk, men rekommenderas även för patienter med kritiska tillstånd som är inlagda på 
intensivvårdsavdelning. 

•	Trinatriumcitrat i 4 % lösning administreras via infusion i förspädning. Förhållandet mellan 4 % 
lösning och blod bör ge en slutlig koncentration av citrat i blodet på 3-5 mmol/l per timme. Denna 
koncentration ger minskad nivå av joniserat kalcium bakom filtret under 0,4 mmol/l och tillräcklig 
antikoagulering. Beroende på CRRT-konfigurationen administreras cirka 35-50 % av citratet till 
patientens systemiska cirkulation. Koncentrationsnivån av joniserat kalcium ska övervakas för 
att hålla nivån inom de fysiologiska gränserna. Om nödvändigt administreras kalciumlösning 
(koncentration av kalcium 50-500 mmol/l) genom infusion till systemet eller till återflödesdelen av 
CRRT-blodsättningssystemet, precis före anslutningen till den venösa katetern. En lämplig start-
dos är 1,7 mmol kalcium per 1 liter av den applicerade dialyslösningen och den ska sedan justeras 
till nivån av joniserat kalcium i arteriellt blod, som bör vara högre än 0,85 mmol/l. Övergången 
till acidos och kompensation av den eventuella alkaliseringseffekten av trinatriumcitratetet som 
uppstår vid ökning av dialyslösningens flöde bör beaktas. Vice versa, ökning av blodflödet och re-
laterade doser av citratet resulterar i ökad citratkoncentration och övergång till alkalos. Modalitet, 
vid sidan av den regelbundna övervakningen av joniserat kalcium i blodet och bakom filtret, kräver 
administrering av en speciell dialyshyponatremisk lösning med en sänkt alkalisk nivå för att und-
vika metabolisk alkalos och hypernatremi. 

•	Ta bort påsen från locket precis före användning. 
•	Kontrollera sammansättningen, tillverkningssatsnumret och utgångsdatumet.
•	Kontrollera lösningens klarhet.
•	Kontrollera påsen och säkerhetslåsen på anslutningsrören för att kontrollera att de är mani-

pulationssäkra. Lösningen får inte användas om behållarens eller utloppets säkerhetslås har 
manipulerats.

•	Gör aferesförfarandet i enlighet med de detaljerade bruksanvisningarna från tillverkaren av aferes-
maskinerna. Efter att en påse med antikoagulationslösning av trinatriumcitrat 4 % (Trinatriumcitrat 
136 mM) har kopplats till aferesmaskinen ska den hängas på det relativa infusionsstället.

•	Utför eliminationsmetoden enligt de detaljerade bruksanvisningarna från dialysmonitorernas 
tillverkare. Mängden antikoagulationslösning av trinatriumcitrat 4 % (Trinatriumcitrat 136 mM) 
som administreras via förspädningen skall inkluderas i beräkningen av vätskebalansen och 
ultrafiltreringen.

•	Vid uppackning av påsen från den sekundära förpackningen ska du inte ta tag om slangarna 
tillsammans med anslutningarna.

5. Biverkningar:
De huvudsakliga biverkningarna är: hypokalcemi i samband med tetanus, parestesier och hjärt-
funktionsstörningar (QT-intervall, arytmier och hypokontraktilitet i myokardium). Rutinmässig 
substitution av kalciumkloratum under dialysen bör förhindra nämnda effekter. Det är nödvändigt 
att övervaka det totala joniserade kalciumindexet och anta ackumulering av citrat i organismen när 
indexet är högre än 2,5. Övriga biverkningar är: metabolisk alkalos, hypernatremi, hypomagnesemi. 

6. Utgångsdatum och förvaringssätt:
Utgångsdatum för antikoagulationslösning av trinatriumcitrat 4 % (Trinatriumcitrat 136 mM) är tryckt 
på behållaren eller flaskorna. 
Produkten får inte användas efter detta datum. 
UTG 24 månader
Antikoagulationslösning av trinatriumcitrat 4 % (Trinatriumcitrat 136 mM) skall skyddas mot ljus och 
lagras vid temperaturer från +4 °C till +25 °C (250 ml) och från +4 °C till +30 °C (1 000 ml, 1 500 ml, 
2 000 ml).

7. Förpackning: PP-påse 250 ml, 1 000 ml, 1 500 ml, 2 000 ml, PVC-påse 250 ml, PE-flaska 250 ml

8. Information om kassering av förpackningen:
Produkten rekommenderas att betraktas som potentiellt farligt avfall.

Symboler som anges på behållaren:
Varning: Läs 
bruksanvisningen.

Icke-pyrogen vätska 
(apyrogen)

Steriliserad 
med ånga

Innehåller inte ftalater Återanvänd ej
CE‑märkning, 
meddelad 
person 1023

Förvaringstemperatur 
(250ml):  
från +4 °C till +25 °C

Förvaringstemperatur 
(1000 ml, 1 500 ml, 
2 000 ml).:  
från +4 °C till +30 °C

0  mmol/l   Ca 2+

Tillverkare: Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Tjeckien
Reviderad den: 29.04.2021

Vid frågor eller för rapportering av biverkningar kan du kontakta oss på:
Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Tjeckien, Tel.: +420 257 084 202; 
www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu


