CS | Pribalova informace k pfipravku

Natrium Citricum 4%
(Trisodium citrate 136 mM)

(%) BIOMEDICA

ROZTOK PRO AFEREZI a MIMOTELN{ OCISTOVANi KRVE

Antikoagulaéni roztok 4% citratu sodného (Trisodium citrate 136mM)
Zdravotnicky prostfedek lIb
Prectéte si pozorné nasledujici informace, abyste mohli roztoky zcela bezpe¢né pouzivat.

1. Informace o vyrobku:

Nazev vyrobku:

Natrium Citricum 4%

Antikoagulaéni roztok 4% citratu sodného (Trisodium citrate 136 mM)

Slozeni vyrobku:

Jeden litr roztoku obsahuije citrat sodny dihydrat Ph. Eur. 40g.

(pH je nastaveno pomoci kyseliny citronové, monohydrat Ph. Eur.).
Voda pro injekci Ph. Eur. ad 1000 ml.

pH 6,4-7,5

Slozeni v mmol/I:

Natrii citras 136 mmol/I
Na* 408 mmol/I
CH.,0,® 138,4 mmol/I
Teoreticka osmolarita 554 mosmol/|

Farmaceuticka forma vyrobku:

Antikoagulaéni roztok 4% citratu sodného (Trisodium citrate 136 mM) je sterilni, nepyrogenni, &iry
antikoagulaéni roztok v lahvi z PE nebo v prihlednych potis$ténych vacich z PP nebo PVC a zabaleny
v polypropylenové nebo polyamidové/polyethylenové folii. Vyrobek se dodava o obsahu 250 ml,
1000 ml, 1500 ml a 2000 ml.

Farmaceuticka skupina:
Antikoagulaéni roztok pro plnou krev.

2. Lécéebna indikace:

Antikoagula¢ni roztok 4% citratu sodného (Trisodium citrate 136mM) - je vyluéné uréen k pouzivani
pro antikoagulaci plné krve jako soucast automatizovanych aferézovych procedur v transfuzni
medicing, kontinualnich (CRRT — Continuous Renal Replacement Therapy), extendovanych inter-
mitentnich nebo intermitentnich metod ocistovani krve. Roztok Ize pouzit i jako citratovou zatku
intravaskularnich katétrd. Citratovy roztok ma antikoagulaéni vlastnosti a interferuje s tvorbou
biofilmu v katétrech. Zatka aplikovana do katétru v dobé, kdy pacient neni dialyzovan, tak chrani
katétr pfed trombdzou a omezuje vznik katétrové infekce.

3. Dulezité informace:

Kontraindikace:

Relativni kontraindikaci je tézky Sokovy stav s poruchou utilizace citratu v intermediarnim metabo-
lizmu a/nebo jaterni selhani.

Opatreni k pouzivani:

« Vyrobek smi byt pouzivan pouze Iékafem nebo pod jeho dohledem.

» Nepodavat pfimo jako intravenézni roztok.

« Pouzivat jen tehdy, jestlize je roztok Ciry.

+ Zkontrolujte neporusenost vaku a pojistky na pfipojnych hadi¢kach.

+ Roztok nesmi byt pouzit, pokud obal nebo pojistka vyvodu je poSkozena.

» Nespotfebované zbytky vyrobku se nesmi opakované pouzit a musi byt zlikvidovany.

Interakce s Iééebnymi prostredky a jiné druhy interakci:
K antikoagulaénimu roztoku 4% citratu sodného (Trisodium citrate 136mM) nesmi byt pfidavany
zadné |éCebné prostredky.

Specialni upozornéni:

« Podminkou uZiti je substitu¢ni roztok bez kalcia (Ca free).

» Citrat, ktery neni odstranén pfimo renalni hemofiltraci, je pacientem metabolizovan na bikarbonat.
SloZeni pfedepsaného substituéniho roztoku musi brat tento vliv do uvahy.

+ Je-li antikoagulaéni roztok 4% citratu sodného (Trisodium citrate 136 mM) pouzivan pfi kontinualni
metodé ocistovani krve, je nutna pravidelna kontrola koncentrace vSech elektrolytll a acidoba-
zické rovnovahy.

4. Navod k pouziti:

« Trojsodny citrat ve 4% roztoku je uréen pro antikoagulaci pIné krve jako sou¢ast automatizovanych

aferézovych procedur, kontinualnich eliminac¢nich metod CRRT. Roztok Ize pouzit i jako citratovou

zatku intravaskularnich katétrd. Zatka aplikovana do katétru v dobé, kdy pacient neni dialyzovan,
tak chrani katétr pfed trombdzou a omezuje vznik katétrové infekce

Citratova antikoagulace je povaZzovana za vhodnou metodu antikoagulace zejména u pacientd s ri-

zikem krvaceni a je doporu¢ovana u vSech kriticky nemocnych hospitalizovanych na jednotkach

intenzivni péce.

4% roztok citratu trisodného je podavan infuzi v prediluci. Pomér pritoku 4% citratového roztoku

v0ci pratoku krve by mél zajistit koncentraci 3-5 mmol citratu na litr krve protékajici krevnim setem

za hodinu. Tato koncentrace zajisti pokles ionizovaného kalcia za filtrem pod 0,4 mmol/l a tim do-
state€nou antikoagulaci. Okolo 35-50% citratu se dostava dle konfigurace CRRT do systémového
obéhu pacienta. Aby byla koncentrace systémového ionizovaného kalcia udrzena ve fyziologickém
rozmezi, musi byt pravidelné monitorovano v arterialni krvi pacienta a roztok kalcia s koncentraci
kalcia mezi 50 a 500 mmol/l je dle potfeby podavan infuzi systémové nebo do navratové Easti
krevniho setu systému CRRT t&sné pred pfipojenim na vendzni katétr. Vhodna startovaci davka je
normalné 1,7 mmol kalcia na litr aplikovaného dialyzaéniho roztoku, déle je rychlost upravovana

dle ionizovaného kalcia z arterialni krve, které by mélo byt v normalnich hodnotach nad 0,85

mmol/I. Je nutné brat v Gvahu, Ze zvy$eni pratoku dialyza¢niho roztoku zplsobuje posun smérem

k aciddze a kompenzuje tim mozny alkalizujici vliv trojsodného citratu. Obracenég, zvyseni pritoku

krve a s tim spojené davky citratu navodi zvySenou systémovou davku citratu a posun k alkaloze.

Modalita vedle pravidelnych kontrol ionizovaného kalcia v krvi nemocného a za hemofiltrem vyza-

duje podani specialniho dialyza¢niho hyponatremického roztoku se snizenym obsahem bazi tak,

aby nedoslo ke vzniku metabolické alkalézy a hypernatrémie.

+ Vak z obalu vyjméte teprve kratce pred pouzitim.

+ Zkontrolujte slozeni, €islo vyrobni Sarze a datum pouzitelnosti.

» Zkontrolujte, zda je roztok Ciry.

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

+ Provadéjte aferézni proceduru v souladu s podrobnymi pokyny vyrobce aferézniho pfistroje. Poté,
co byl vak s antikoagula¢nim roztokem 4% citratu sodného (Trisodium citrate 136 mM) — napojen
na aferézni pfistroj, povéste ho na pfislusny infuzni stojan.

+ Elimina¢ni metodu provadéjte podle podrobného navodu vyrobce dialyzaéniho pfistroje. Mnozstvi
antikoagulaéniho roztoku 4% citratu sodného (Trisodium citrate 136mM) podaného prediluci musi
byt zahrnuto do bilance tekutin a vypoc¢tu ultrafiltrace.

« P¥i vybalovani vaku ze sekundarniho obalu jej neuchopuijte za hadi¢ky s konektory.

5. Nezadouci uéinky:

Hlavnimi vedlej$imi u€inky jsou hypokalcemie spojena s tetanii, paresteziemi a poruchami srde¢ni
¢innosti (QT interval, arytmie, hypokontraktilita myokardu). Tomuto efektu ma zabranit rutinni
substituce kalcia chlorata béhem vykonu. Béhem procedur je nutné kontrolovat index celkového
k ionizovanému kalciu a pfi prekroceni 2.5 predpokladat kumulaci citratu v organizmu. DalSimi
vedlejsSimi ucinky jsou metabolicka alkal6za, hypernatremie, hypomagnezemie.

6. Doba pouzitelnosti a zplisob uchovavani:

Doba pouzitelnosti antikoagulaéniho roztoku 4% citratu sodného (Trisodium citrate 136mM) je
vyznacena na vaku nebo na lahvi.

Po tomto datu nesmi byt vyrobek pouzivan.

EXP 24 mésicl

Antikoagula¢ni roztok 4% citratu sodného (Trisodium citrate 136 mM) musi byt chranén pred svét-
lem, uchovavan pfi teploté +4 °C az +25 °C (250ml) a +4 °C az +30 °C (1000ml, 1500ml, 2000 ml).

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

8. Informace k likvidaci obalu:
Doporucujeme likvidovat jako potencialné nebezpeény odpad.

Symboly na obalu:

Pozor, sledujte Nepyrogenni Sterilizace
pfibalovou informaci % roztok (Apyrogenni) @lﬂ parou

. < Znacka CE
W Neobsahuje Nepouzivat e ’
\‘/ ftalaty @ znovu C Ema notifikovana
osoba 1023
s . < Skladovaci teplota
/H/ (Sz'ggm‘)’_af‘; eplota e /H/ (1000 ml, 1500 m, | 0 mmol/l Ca?
e ' e 2000 ml): +4 °C az +30 °C

Vyrobce: Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, CZ 155 00 Praha 5, Ceska republika.
Datum revize: 29.04.2021

V pfipadé dotaz(i ¢i nahlaSeni nezadouci piihody nas prosim kontaktujte:
Biomedica, spol. s r.0., Pekarska 8, CZ 155 00 Praha 5, Ceska republika, Tel.: +420 257 084 202;
www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu
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Natrium Citricum 4%
(Trinatriumcitrat 136 mM)

OPL@SNING TIL AFERESE OG EKSTRAKORPORAL RENSNING AF BLOD

Antikoagulationsoplesning af trinatriumcitrat 4 % (trinatriumcitrat 136 mM)
Medicinsk udstyr lIb
Laes omhyggeligt falgende oplysninger for sikker anvendelse af oplgsningen.

1. Produktinformation:

Produktnavn:

Natrium Citricum 4%

Antikoagulationsoplesning af trinatriumcitrat 4 % (trinatriumcitrat 136 mM)

Sammensaetning:

En liter af oplesningen indeholder trinatriumcitratdihydrat Ph. Eur. 40 g.
(pH reguleres med citronsyremonohydrat Ph. Eur.).

Vand til injektionsveeske Ph. Eur. ad 1000 ml.

pH 6,4-7,5

Sammensaetning i mmol/l enheder:

Natrii citras 136 mmol/I
Na* 408 mmol/I|
CH,0* 138,4 mmol/I
Teoretisk osmolaritet 554 mosmol/I

Laegemiddelform:

Antikoagulationsoplesning af trinatriumcitrat 4 % (trinatriumcitrat 136 mM) er en steril, pyrogenfri,
klar antikoagulationsoplesning 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 mi
0g 2000 ml.

Laegemiddelgruppe:
Antikoagulationsoplgsning til fuldblod.

2. Behandlingsindikation:

Antikoagulationsoplesning af trinatriumcitrat 4 % (trinatriumcitrat 136 mM) anvendes udelukkende
til fuldblodsantikoagulation i forbindelse med afereseprocedurer inden for transfusionsmedicin,
kontinuerlig (kontinuerlig nyresubstitutionsterapi — CRRT), forleenget intermitterende eller inter-
mitterende blodrensning. Oplasningen kan ogsa anvendes som citratlds i intravaskulaere katetre.
Citratoplgsningen har antikoagulationsegenskaber og interfererer med dannelse af biofilm i katetre.
Citratldsen, som anvendes i katetret, nar der ikke udferes dialyse, beskytter kateteret mod trombose
og begraenser dannelse af kateterinfektion.

3. Vigtige oplysninger:

Kontraindikationer:

Sveert leversvigt og/eller sveer shocktilstand med svigt af citratudnyttelse i intermediaere stofskifte
er relative kontraindikationer.

Forholdsregler ved anvendelse:

« Produktet ma kun bruges af eller under opsyn af en leege.

- Ma ikke administreres intravengst

« Oplgsningen mé ikke anvendes, hvis den er uklar

- Kontrollér posen og sikkerhedslasene pa tilslutningsslangerne, hvis de er sikret mod manipulation
« Oplgsningen ma ikke anvendes, hvis beholderen eller sikkerhedslasen pa udlebet er anbrudt

- Rester af oplgsningen mé ikke genanvendes og skal kasseres

Interaktioner med lzegemidler og andre former for interaktion:
Antikoagulantoplesningen af 4 % natriumcitrat (trinatriumcitrat 136 mM) ma ikke fgjes til nogen
lzegemidler.

Advarsler og forholdsregler:

« En betingelse for brug er, at der anvendes en Ca-fri substitutionsoplesning

« Citrat, som ikke fijernes direkte via renal haemofiltration, metaboliseres til bikarbonat i kroppen. Der
skal tages hojde for dette ved sammensaetning af den ordinerede substitutionsoplosning.

» Hvis antikoagulationsoplesningen af trinatriumcitrat 4 % (trinatriumcitrat 136 mM) anvendes
under kontinuerlige blodrensningsprocedurer, er det ngdvendigt at monitorere alle elektrolytter og
syre-base-balancen i patientens blod kontinuerligt.

4. Brugsanvisning:

- Trinatriumcitrat i 4 % oplasning er beregnet til antikoagulation af fuldblod som led i automatiske
afereseprocedurer, kontinuerlige blodrensningsmetoder, CRRT. Oplasningen kan ogsa anvendes
som citratprop i intravaskulaere katetre. Citratldsen, som anvendes i katetret, nar der ikke udferes
dialyse, beskytter kateteret mod trombose og begraenser dannelse af kateterinfektion.

- Citratantikoagulation betragtes som en egnet antikoagulationsmetode, der hovedsageligt anven-
des hos patienter med risiko for bladning og ogsa anbefales til patienter med kritiske tilstande pa
intensivafdelinger.

« Trinatriumcitrat i 4 % oplesning indgives via infusion i forfortynding. Forholdet mellem 4 % op-
lasningen og blodflow ber give en endelig koncentration af citrat i blodet pa 3-5 mmol/I pr. time.
Denne koncentration giver et fald i ioniseret calcium bag filteret til under 0,4 mmol/I og tilstreek-
kelig antikoagulation. Afhaengigt af CRRT-konfigurationen indgives omkring 35-50 % i patientens
systemkredslgb. Koncentrationen af ioniseret calcium skal monitoreres for at holde niveauet
inden for fysiologiske greenser. Calciumoplasningen (koncentration af calcium pa 50-500 mmol/l)
administreres via infusion til systemet eller til returdelen af blod-CRRT-systemet lige for tilslutning
til venekateteret. En passende startdosis er 1,7 mmol calcium pr. liter anvendt dialyseoplgsning,
og den justeres yderligere efter niveauet af ioniseret calcium i arterieblod, som skal veere hgjere
end 0,85 mmol/l. Der skal tages hgjde for potentiel acidose og kompensering for trinatriumcitrats
potentielle alkaliserende effekt som folge af stigning i dialyseoplgsningsflow. Omvendt vil en
stigning i blodflowet og relaterede doser af citrat resultere i stigning i citratkoncentrationen og
potentielt alkalose. Modaliteten samt jaevnlig monitorering af ioniseret calcium i blodet og bag
filteret kraever indgift af en saerlig hyponatrizemisk oplesning med lav koncentration af alkalier til
dialyse for at undgé en metabolisk alkalose og hypernatrizemi.

 Tag posen ud af emballagen umiddelbart for anvendelse.

+ Kontrollér sammensaetning, produktionsbatchnummer og udlgbsdato.

« Kontrollér, at oplgsningen er klar.

- Kontrollér posen og sikkerhedslasene pa tilslutningsslangerne, hvis de er sikret mod manipulation
Oplgsningen mé ikke anvendes, hvis beholderen eller sikkerhedslasen pa udlebet er anbrudt.

» Udfer afereseproceduren i overensstemmelse med anvisningerne fra producenten af aferese-
apparaterne. Nar posen med antikoagulationsoplgsning af trinatriumcitrat 4 % (trinatriumcitrat
136 mM) er tilsluttet aferesemaskinen, haenges den pa det relevante infusionsstativ.

» Udfer rensningsproceduren i henhold til dialysemonitorproducentens detaljerede anvisninger.
Den meengde trinatriumcitrat 4 % (trinatriumcitrat 136 mM), der indgives via forfortyndingen, skal
medregnes i vaeskebalancen og ultrafiltrationsberegningen.

- Tag ikke fat om slangerne med konnektorerne, nar posen tages ud af den sekundzere emballage.

5. Bivirkninger:

De veaesentligste bivirkninger er: hypocalcaemi med tetani, paraestesi og hjertefunktionsforstyrrelser
(QT-interval, arytmi, hypokontraktivitet af myokardiet). Rutinemaessig substitution af calcium chlora-
tum under dialysen bgr forhindre de naevnte bivirkninger. Det er ngdvendigt at monitorere indekset
for total i forhold til ioniseret calcium og antage, at der akkumuleres citrat i organismen, nar indekset
er hgjere end 2,5. Andre bivirkninger er: metabolisk alkalose, hypernatrizemi, hypomagnesizemi.

6. Udlgbsdato og opbevaring:

Udlgbsdatoen for antikoagulationsoplasningen af trinatriumcitrat 4 % (trinatriumcitrat 136 mM) er
trykt p& beholderne eller flaskerne.

Produktet ma ikke anvendes efter denne dato.

EXP 24 méneder

Antikoagulationsoplesning 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 pa beholderen:

Forsigtig: Laes Nonpyrogen vaeske Steriliseret
brugsanvisningen % (apyrogen) med damp
V CE-maerke,
Ftalatfri @ Ma ikke genanvendes c Ema bemyndiget
organ 1023

/H'/m Opbevaringstemperatur /H./m Opbevaringstemperatur

(250 ml): +4 °C til +25 °C .., (1000 ml, 1500 ml,

| 0 mmol/l Ca?
2000 ml): +4 °C til +30 °C

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

Ved spergsmal eller indberetning af bivirkninger kan vi kontaktes pa:
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 Praparat

Natrium Citricum 4%
(Trisodium citrate 136 mM)

(%) BIOMEDICA

LOSUNG FUR DIE APHERESE und EXTRAKORPORALE BLUTBEHANDLUNG

Natrium Citricum 4% Antikoagulanslésung (Trisodium citrate 136 mM)

Medizinprodukt Ilb

Lesen Sie die folgenden Informationen aufmerksam durch, um die Lésung sicher verwenden zu
kénnen.

1. Informationen liber das Praparat:

Name des Préaparats:

Natrium Citricum 4%

Natrium Citricum 4% Antikoagulanslésung (Trisodium citrate 136 mM)

Zusammensetzung des Praparats:

Ein Liter Losung enthélt 40 g Natriumcitrat-Dihydrat Ph. Eur.
(pH eingestellt mit Zitronensaure, Monohydrat Ph. Eur.)
Wasser fir Injektionszwecke Ph. Eur. ad 1000 ml

pH 6,4-7,5

Zusammensetzung in mmol/I:

Natrii citras 136 mmol/I
Na* 408 mmol/I
C,H,0,® 138,4 mmol/I
Theoretische Osmolaritat 554 mosmol/I

Galenische Form des Praparats

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

Pharma-therapeutische Gruppe:
Vollblut-Antikoagulanslésung.

2. Therapeutische Indikation:

Natrium Citricum 4% Antikoagulanslésung (Trisodium citrate 136 mM) ist ausschlieBlich 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 Lésung kann auch als Katheter-Lock bei
intravaskularen Kathetern verwendet werden. Die Citratldsung hat Antikoagulationseigenschaften
und interferiert mit der Bildung des Biofilms in Kathetern. Wahrend der Zeit, in der der Patient nicht
dialysiert wird, schiitzt der Katheter-Lock den Katheter vor Thrombose und ddmmt die Entstehung
einer Katheterinfektion ein.

3. Wichtige Informationen:

Kontraindikationen:

Eine relative Kontraindikation ist ein schwerer Schockzustand mit Stérung der Citratutilisation im

intermediaren Stoffwechsel und/oder Leberversagen.

VorsichtsmaBnahmen:

+ Das Produkt darf nur von oder unter Aufsicht eines Arztes verwendet werden.

+ Nicht direkt als intravendse L&sung verabreichen.

» Nur verwenden, wenn die Lésung klar ist.

+ Die Unversehrtheit des Beutels und der Anschlussschlauchsicherung Gberprifen.

+ Die Lésung darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung oder Ableitschlauchsicherung
beschadigt ist.

 Die unverbrauchten Reste des Praparats dirfen nicht erneut verwendet werden und sind zu
verwerfen.

Interaktionen mit Medikamenten und andere Formen von Interaktionen
Medikamente dirfen der Natrium Citricum 4% Antikoagulanslésung (Trisodium citrate 136 mM)
nicht hinzugefugt werden.

Besondere Hinweise:

+ Verwendungsbedingung ist eine kalziumfreie Substitutionslésung (Ca free).

» Citrat, das durch die renale Hamofiltration nicht direkt entfernt wird, wird vom Patienten zu
Bikarbonat verstoffwechselt. Die Zusammensetzung der verschriebenen Substitutionslésung
muss diesen Einfluss bericksichtigen.

+ Wird die Natrium Citricum 4% Antikoagulanslésung (Trisodium citrate 136 mM) bei der kontinu-
ierlichen Nierenersatztherapie verwendet, ist eine regelmaBige Kontrolle der Konzentration des
Elektrolyt- und Saure-Basen-Gleichgewichts notwendig.

4. Gebrauchsanweisung:

» Die Trinatriumcitrat-Lé6sung 4% ist zur Antikoagulation von Vollblut als Teil von automatisierten

Aphereseverfahren im Rahmen kontinuierlicher Eliminationsmethoden (CRRT) bestimmt. Die

Lésung kann auch als Katheter-Lock bei intravaskuldren Kathetern verwendet werden. Wahrend

der Zeit, in der der Patient nicht dialysiert wird, schitzt der Katheter-Lock den Katheter vor

Thrombose und ddmmt 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% L&sung wird mittels Infusion in Vorverdinnung verabreicht. In Bezug

auf das Verhaltnis des Durchflusses der Citratlésung 4% gegeniiber dem Blutdurchfluss sollte

eine Konzentration von 3-5 mmol Citrat pro Liter Blut, welches das Blutset pro Stunde durchlauft,
sichergestellt sein. Diese Konzentration stellt die Verringerung des ionisierten Calciumwertes nach

dem Filter unter 0,4 mmol/I 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 regelmaBig lberwacht werden. Die

Calcium-L6sung mit einer Calcium-Konzentration zwischen 50 und 500 mmol/I wird bei Bedarf

mittels Infusion systemisch oder in den Ricklaufeil des CRRT-Blutsets dicht vor dem Anschluss

an den vendsen Katheter verabreicht. Die geeignete Initialdosis betragt Giblicherweise 1,7 mmol

Calcium pro Liter angewandte Dialyseldsung. Die Geschwindigkeit wird ferner entsprechend des

ionisierten Calciums im arteriellen Blut, dessen Normalwert Uber 0,85 mmol/l betragen sollte,

angepasst. Es ist nétig zu berticksichtigen, dass die Durchflusserhdhung der Dialyselésung eine

Verschiebung in Richtung einer Azidose verursacht und dadurch den méglichen alkalisierenden

Einfluss von Trinatriumcitrat kompensiert. Umgekehrt flhrt die Erhéhung des Blutdurchflusses

und der damit verbundenen Citratdosis zu einer erhéhten systemischen Citratdosis und zu einer

Verschiebung hin zur Alkalose. Neben regelmaBigen Kontrollen des ionisierten Calciums im Blut

des Kranken und nach dem Hamofilter erfordert die Anwendungsart die Verabreichung einer spe-

ziellen Dialyse-Hyponatridmie-L&sung mit reduziertem Basengehalt, damit keine metabolische

Alkalose und Hypernatridamie eintritt.

« Nehmen Sie den Beutel erst kurz vor der Verwendung aus der Verpackung heraus.

« Uberpriifen Sie die Zusammensetzung, Chargennummer und das Verfallsdatum.

« Uberpriifen Sie, ob die Lésung klar ist.

« Uberpriifen Sie den Beutel und die Ableitschlauchsicherung auf Beschédigungen. Die Lésung darf
nicht verwendet werden, wenn die Verpackung oder die Sicherung der Ableitschlauchsicherung
beschadigt ist.

« Flihren Sie den Apheresevorgang entsprechend den detaillierten Anweisungen des Herstellers des
Apheresegerétes durch. Nach Anschluss des Natrium Citricum 4% Antikoagulanslésungsbeutels
(Trisodium citrate 136 mM) an das Apheresegerat, hédngen Sie ihn am entsprechenden
Infusionssténder auf.

« Flihren Sie die Eliminationsmethode entsprechend den detaillierten Anweisungen des Herstellers
des Dialysegeréates durch. Die Menge der Natrium Citricum 4 % Antikoagulanslésung (Trisodium
citrate 136 mM), die in Vorverdinnung verabreicht wird, ist in die Flussigkeitsbilanz und die
Berechnung der Ultrafiltration aufzunehmen.

- Fassen Sie den Beutel beim Auspacken aus der Umverpackung nicht an den Schlduchen mit
Konnektoren an.

5. Unerwiinschte Wirkungen:

Die Hauptnebenwirkung ist eine Hypokalzamie, die mit Tetanie, Parédsthesien und Stérungen
der Herztéatigkeit einhergeht (QT- Intervall, Arrhythmie, Hypokontraktilitdt des Myokards). Dieser
Erscheinung ist durch eine routineméBige Substitution von Calcium Chloratum wéhrend der
Ausflhrung vorzubeugen. Wéhrend des Vorgangs muss der Index des gesamten Calciums zum
ionisierten Calcium kontrolliert werden und bei einer Uberschreitung ist eine Citratakkumulation
von 2,5 im Organismus vorauszusetzen. Weitere Nebenwirkungen sind metabolische Alkalose,
Hypernatridmie, Hypomagnesiéamie.

6. Verfallsdatum und Lagerung

Das Verfallsdatum von Natrium Citricum 4% Antikoagulansldsung (Trisodium citrate 136 mM) ist auf
dem Beutel oder auf der Flasche aufgedruckt.

Nach diesem Datum darf das Praparat nicht mehr verwendet werden.

Verwendbar bis: 24 Monate

Natrium Citricum 4% Antikoagulansldsung 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. PackungsgroBe: 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 geféhrlichen Abfall.

Symbole auf der Packung:
Achtung, siehe . Sterilisation
Gebrauchsanweisung % Pyrogentrei STERILE : durch Dampf

Enthalt keine Phthalate Nicht zur C€,  CEZeichen

Wiederverwendung

/H‘/m Lagertemperaturen
.

e Lagertemperaturen
(250 ml): +4 °C bis +25 °C ‘4@/H/

(1000 ml, 1500 ml,

| 0 mmol/I Ca?
2000 ml): +4 °C bis +30 °C

Hersteller: Biomedica, spol. s r.0., Pekarska 8, CZ 155 00 Praha 5, Tschechische Republik
Stand.: 29.04.2021

Fur weitere Fragen oder Meldung eines unerwiinschten Vorkommnisses nehmen Sie bitte Kontankt
mit uns auf:

Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 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)

(%) BIOMEDICA

SOLUTION FOR APHERESIS AND EXTRACORPOREAL BLOOD PURIFICATION

Anticoagulation solution of trisodium citrate 4% (Trisodium citrate 136 mM)
Medical device lIb
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/I
Na* 408 mmol/I
CH,0* 138.4 mmol/I
Theoretical osmolarity 554 mosmol/I

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/I
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/I. 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- % Nonpyrogennous fluid  [g1egLE Sterilized
tions for use (Apyrogenic) using

CE mark,
Phtalates free @ Do not re-use

C€,.  notified
person 1023

¢ Storage temperature e Storage temperature
Jf 250 ml): /ﬂ/ (1000 ml, 1500 ml, | 0 mmol/l Caz

X . 2000 ml):
from +4 °C to +25 °C from +4 °C to +30 °C

Producer: Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 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., Pekarska 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 trisddico 136 mM)

(%) BIOMEDICA

SOLUCION PARA AFERESIS Y DEPURACION EXTRACORPOREA DE SANGRE

Solucién anticoagulante de citrato trisédico 4% (Citrato trisédico 136 mM)
Dispositivo Médico lIb
Lea atentamente la siguiente informacién para garantizar un uso seguro de la solucion.

1. Informacién del producto:

Nombre del producto:

Natrium Citricum 4%

Solucién anticoagulante de citrato trisédico 4% (Citrato trisédico 136 mM)

Composicion del producto:

Un litro de la solucién contiene citrato trisédico dihidrato Ph. Eur. 40 g
(pH ajustado con &cido citrico monohidrato Ph. Eur.)

Agua para inyeccién Ph. Eur. ad 1000 ml

pH 6.4-7.5

Composicion en mmol/I

Natrii citras 136 mmol/I
Na* 408 mmol/I
CH,0*> 138.4 mmol/I
Osmolaridad teorica 554 mosmol/|

Forma farmacéutica

La solucién anticoagulante de citrato trisddico 4% (Citrato trisddico 136 mM) es una solucion estéril,
libre de pirégenos 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 250m,
1000 ml, 1500 ml'y 2000 ml.

Grupo farmacolégico
Solucién anticoagulante para sangre complete.

2. Indicaciones de tratamiento

La solucién anticoagulante de citrato trisédico 4% (Citrato trisédico 136 mM) es de uso exclusivo
para anticoagulacién de sangre completa en métodos de aféresis, TCDE (Terapias Continuas de
Depuracion Extracorpérea), métodos de depuracién de sangre intermitentes extendidos o intermi-
tentes. La solucién también puede ser usada para sellar los catéteres intravasculares. La solucién
de citrato tiene propiedades anticoagulantes e interfiere en la formacién de biofilm en el catéter.
El sellado del catéter con citrato, mientras no se lleva a cabo la didlisis, protege al catéter de la
trombosis y limita el riesgo de infeccion de éste.

3. Informacién importante:

Contraindicaciones:

La insuficiencia hepatica 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 supervisién de un médico.

» No administrar por via intravenosa.

* No usar si la solucién no es transparente.

* Revise que labolsay los cierres de seguridad en los tubos conectores no hayan sido manipulados.
+ La solucion no debe usarse si el envase o los cierres externos de seguridad han sido manipulados.
+ No reutilizar el sobrante de la solucién. Este debera ser eliminado.

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

Advertencias y precauciones:

* Debe ser utilizado con soluciones de reposicién sin calcio (libre de Ca).

» El citrato que no haya sido eliminado directamente a través de la hemofiltracion renal se metabo-
liza en el organismo produciendo bicarbonato, lo cual debe tenerse en cuenta a la hora de valorar
la composicion de la solucion de reposicion prescrita.

« Si la solucién anticoagulante de citrato trisédico 4% (Citrato trisddico 136 mM) se usa en terapias
continuas de depuracion de sangre , es necesario monitorizar periédicamente los niveles de
electrolitos y equilibrio acido-base de la sangre del paciente.

4. Instrucciones de uso:
» La solucién de citrato trisédico 4% esta disefiado para la anticoagulacion de sangre completa
como parte de los procedimientos automatizados de aféresis y terapias de depuracién continua
de sangre (TCDE). La solucion también se puede usar para el sellado de catéteres intravasculares.
El sellado del catéter con citrato, mientras no se lleva a cabo la didlisis, protege al catéter de la
trombosis y limita el riesgo de infeccion de éste
La anticoagulacién con citrato se considera un método de anticoagulacién adecuado principal-
mente en pacientes con riesgo de hemorragia. También esta recomendado su uso en pacientes
criticos ingresados en unidades de cuidados intensivos.
La solucién de citrato trisédico al 4% se administra por infusion en predilucién. La relacién entre
el flujo de la solucién al 4% y la velocidad de la bomba de sangre debe proporcionar una con-
centracion final de citrato en sangre de 3-5 mmol/l por hora. Esta concentracion posibilita una
disminucién de los niveles de calcio iénico en sangre posfiltro por debajo de 0.4 mmol/l y, por
tanto, una anticoagulacién adecuada. Dependiendo de la programacion de la TCDE, llegara a la
circulacién sistémica del paciente en torno al 35-50 % del citrato administrado. La concentracién
de calcio iénico debera monitorizarse para mantener los niveles dentro de los limites fisiologicos.
Si fuera necesario, se podria administrar una solucién de calcio (concentracién de calcio 50-500
mmol/l) infundiéndolo directamente o en la linea de retorno del circuito hematico del set de TCDE,
justo antes de la conexién al catéter. Una dosis de inicio adecuada seria 1.7 mmol de calcio
por cada litro de la solucién de dialisis pautada y, posteriormente, ir ajustandola para mantener
niveles de calcio idnico en sangre arterial superiores a 0.85 mmol/l. Se debe tener en cuenta, que
el incremento en el flujo de la solucién de didlisis puede ocasionar tendencia a la acidosis, y que
el citrato trisddico compensaria por su efecto alcalinizante. Por el contrario, el aumento del flujo
de sangre vy, por tanto, el aumento proporcional de la dosis de citrato daria lugar al incremento
de la concentracion de citrato y la tendencia a la alcalosis. La modalidad de la terapia, junto con
el control periddico del calcio idnico sistémico y posfiltro, hacen que se requiera el uso de una
solucién especial de didlisis que sea hiponatrémica y con un bajo contenido en alcalis para evitar
la aparicion alcalosis metabdlica y/o hipernatremia.

« Retire la bolsa del embalaje justo antes de usarlo.

» Compruebe la composicién, nimero de lote de produccion y fecha de caducidad.

« Compruebe que la solucién sea transparente.

» Comprobar que la bolsay los cierres de seguridad en los tubos conectores no han sido manipula-
dos. No usar la solucién 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 maquina de aféresis. Después de conectar la bolsa de la solucién anticoagulante
de citrato trisédico 4% (Citrato trisédico 136 mM) a la maquina de aféresis, cuélguela en el soporte
para infusion respectivo.

+ Lleve a cabo el proceso de retirada de acuerdo con las instrucciones operativas detalladas por del
fabricante de los monitores de didlisis. La cantidad de solucién anticoagulante de citrato trisédico
4% (Citrato trisédico 136 mM) administrada a través de la pre-dilucién tiene que estar incluida en
los calculos de balance de fluidos y de la ultrafiltracion.

+ 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 funcién cardiaca (intervalo QT, arritmias, e hipocontractilidad del miocardio). La reposicion ruti-
naria de calcio durante la didlisis podria evitar los efectos mencionados. Es necesario monitorizar
la relacién de calcio total/calcio i6nico y sospechar acumulo de citrato en el organismo cuando
dicho indice es mayor de 2.5. Otras reacciones adversas son: alcalosis metabdlica, hipernatremia
e hipomagnesemia.

6. Fecha de caducidad y modo de almacenaje:

La fecha de caducidad de la solucién anticoagulante de citrato trisédico 4% (Citrato trisédico
136 mM) aparece impresa en el envase. El producto no ha de utilizarse después de esta fecha.
EXP 24 meses

La solucién anticoagulante de citrato trisédico 4% (Citrato trisédico 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. Informacién sobre la eliminacién del envase:
Se recomienda considerar el producto como residuo potencialmente peligroso.

Simbolos mostrados en el envase:

Atencion : lea las Fluido no pirégeno STERILE Esterilizado
instrucciones de uso (apirégeno) por vapor

Marca CE,
, . persona
\?V Libre de ftalatos @ No reutilizar C Eﬂm Motificada
1023

e Temperatura de . Temperatura de
/ﬂ/ almacenaije (250 ml): /ﬂ/ almacenaje (1000 ml, | 0 mmol/l Caz

entre +4°Cy +25°C 1500ml, 2000 ml)
entre +4°Cy +30°C

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

En caso de duda o comunicacion de efectos secundarios por favor contacte:
Biomedica, spol. s r.0., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Czech Republic, Tel.: +420 257 084 202;
www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu
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Natrium Citricum 4%
(Trisodium citrate 136 mM)

AFEREZISRE és TESTEN KiVULI VERTISZTITASRA SZOLGALO OLDAT

Véralvadasgatlé 4%-os natrium-citrat oldat (Trisodium citrate 136 mM)

Ilb osztalyba sorolt orvostechnikai eszkoz

Olvassa el figyelmesen az alabbi tajékoztatét annak érdekében, hogy teljesen biztonsagos médon
tudja hasznalni az oldatot!

1. A termék adatai:

A termék neve:

Natrium Citricum 4%

Véralvadasgatlé 4%-os natrium-citrat oldat (Trisodium citrate 136 mM)

A termék Osszetevoi:

Az oldat literenként 40 g natrium-citrat-dihidratot (Ph. Eur.) tartalmaz.
[pH-bedllitoként a termék citromsav-monohidratot (Ph. Eur.) tartalmaz.]
Viz injekcios célra Ph. Eur.: 1000 ml-ig.

pH 6,4—7,5

Osszetétel mmol/I-ben kifejezve:
natrium-citrat 136 mmol/Il
Na* 408 mmol/I
CH.0,*® 138,4 mmol/I|
elméleti ozmolaritas 554 mosmol/I
Gyogyszerforma:

A véralvadasgatloé 4%-os natrium-citrat oldat (Trisodium citrate 136 mM) steril, nem pirogén, szin-
telen véralvadasgatlo oldat, amely PE palackban vagy atlatszé, nyomtatott PP, illetve PVC zsakban,
polipropilén vagy poliamid/polietilén foliaba csomagolva keril forgalomba. A termék 250 ml-es,
1000 ml-es, 1500 ml-es és 2000 ml-es kiszerelésben all rendelkezésre.

Farmakoterapias csoport:
Teljes vérhez hasznalhato véralvadasgatlé oldat

2. Terapias javallatok:

A véralvadasgatld 4%-os natrium-citrat oldat (Trisodium citrate 136 mM) kizardlag a teljes vér
alvadasgatld kezelésére alkalmas a transzfuzids terapidban alkalmazott automatizalt aferézises
eljarasok részeként, illetve a vértisztitds folyamatos (CRRT - Continuous Renal Replacement
Therapy), extendalt intermittens vagy intermittens médszerei részeként. Az oldat az intravaszkularis
katéterek citratzaraként is hasznalhaté. A citratoldat véralvadasgatlé tulajdonsagokkal rendelkezik,
a katéterekben interferal a biofilmképz&déssel. Dializisen kivili idére a katéterben alkalmazva a
citratzar védelmet nyuijt trombdzis ellen, és csdkkenti a katéterfert6zés veszélyét.

3. Fontos tudnivalék:

Ellenjavallatok:

Relativ ellenjavallatnak minésul az intermediaris metabolizmusban fellépé citrathasznositasi zavar-
ral jard sulyos sokkos allapot és/vagy a majelégtelenség.

Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések:

« A terméket csak orvos hasznalhatja vagy felligyelete mellett.

» Kdzvetlenll, intravénas oldatként nem alkalmazhaté.

» Csak akkor hasznalhato, ha az oldat viztiszta.

« Ellendrizze a zsak és a csatlakoztatéd tomlék biztositékanak a sértetlenségét!

» Az oldat nem hasznalhatd, ha sériilt a csomagolasa vagy a kivezet6 tomlé biztositéka.

« A termék fel nem hasznalt maradékai nem hasznalhatok Ujra, hanem megsemmisitenddk.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:
A véralvadasgatlé 4%-os natrium-citrat oldathoz (Trisodium citrate 136 mM) mas gydgykészitményt
hozzaadni nem szabad.

Kiilénleges figyelmeztetések:

+ A termék alkalmazhatésaganak feltétele a szubsztitucids oldat kalciummentessége (Ca free).

+ A rendlis hemofiltraciéval kdzvetlenil el nem tavolitott citrat a betegben bikarbonattd metaboliza-
l6dik. Ezt a hatast figyelembe kell venni a szubsztiticios oldat felirasakor.

+ Amennyiben a véralvadasgatlé 4%-os natrium-citrat oldatot (Trisodium citrate 136 mM) a fo-
lyamatos vesepoétld kezelés soran alkalmazzak, rendszeresen ellendrizni kell minden elektrolit

4. Hasznalati utasitas:

+ A trinatrium-citrat 4%-os oldata a teljes vér alvadasgatlé kezelésére alkalmas az automatizalt
aferézises eljarasok, valamint a folyamatos eliminaciés moédszerek (CRRT) részeként. Az oldat
az intravaszkularis katéterek citratzaraként is hasznalhaté. Dializisen kivili id6ére a katéterben
alkalmazva a citratzar védelmet nyujt trombozis ellen, és csokkenti a katéterfertézés veszélyét.

+ A citratos alvadasgatlas féleg vérzékeny betegek esetében szamit megfelelé véralvadasgatld
moddszernek, és minden kritikus allapotu, intenziv osztalyon kezelt beteg kezelésére javasolt.

+ A trinatrium-citrat 4%-os oldatat infuziéban, predilicioként adjuk. A 4%-os citratoldat aramlasa
olyan aranyban legyen a véraramlassal, hogy 3—5 mmol citrat per 1 liter vér koncentraciét
biztositson a vérkezel6 készlléken ataramlo vérben. Ez a koncentracié az ionizalt kalcium filter
utani koncentracidjanak 0,4 mmol/l ala valé csokkenését és ezaltal megfelelé alvadasgatlast
eredményez. A CRRT konfiguraciéjatél fuggéen a citratmennyiség kb. 35—50%-a bejut a
beteg szisztémas keringésébe. Annak érdekében, hogy az ionizalt kalcium szisztémas szintje
az élettani tartomanyon belll maradjon, rendszeresen ellendrizni kell a beteg artérias vérének
adni infuzidban, vagy szisztémasan, vagy a CRRT rendszer vérkezel§ késziilékének visszavezetd
agaba, kozvetlendl a vénas katéter csatlakozasi helye el6tt adagolva. Normalis kériilmények kdzott
a megfelel6 kezdéadag 1,7 mmol kalcium per 1 liter bejuttatott dializal6é oldat, ezt kdvetéen az
adagolas sebességét az artérids vérben mért ionizaltkalcium-szint fliggvényében kell bedllitani,
melynek 0,85 mmol/| feletti szokasos tartomanyban kell mozognia. Tekintettel kell lenni arra, hogy
a dializalé oldat aramlasanak fokozasa acidézis irdnydban valtoztatja a vérben mért értékeket,
kompenzalva ezaltal a trinatrium-citrat lehetséges ligositd hatésat. Ezzel szemben a véraram-
las és az azzal Osszefliggé citratadag ndvelése a citrat szisztémas dézisanak emelkedését és
alkalozis iranyu eltolédast valt ki. A beteg vérében és a hemofilter utan mért ionizaltkalcium-szint
rendszeres ellenérzése melletti modalitas specidlis, alacsony natrium- és bazistartalmu dializalé
oldat alkalmazasat teszi sziikségessé annak érdekében, hogy ne alakuljon ki metabolikus alkalézis
és hipernatrémia.

+ A zsakot csak roviddel a hasznalat el6tt szedje ki a csomagolasbol.

« Ellendrizze az 6sszetételt, a gyartasi tétel szamat és a lejarati idét.

« Ellendrizze, hogy viztiszta-e az oldat.

« Ellendrizze a zsak és a kivezet6 tomldk biztositékanak a sértetlenségét. Az oldat nem hasznalhaté,
ha sérilt a csomagolasa vagy a kivezeté tdomlé biztositéka.

+ Az aferézist a készllék gyartdja altal kiadott részletes utasitassal 6sszhangban végezze. Miutan
a véralvadasgatlé 4%-os natrium-citrat oldatot (Trisodium citrate 136 mM) tartalmazé zsakot az
aferézist végzé késziilékhez csatlakoztatta, akassza fel megfelel infuzids allvanyra.

+ Az eliminacios kezelést a dializalo készllék gyartdja altal kiadott részletes utasitas szerint végezze.
A prediliciéként adagolt véralvadasgatlé 4%-os natrium-citrat oldat (Trisodium citrate 136 mM)
mennyiségét figyelembe kell venni a folyadékmérlegben és az ultrafiltracié szamitasaban.

+ A zsakot ne a csatlakoztatd tomléknél fogva szedje ki a kiilsé csomagolasbdl.

5. Mellékhatasok:

A f6 mellékhatds a hipokalcémia, amely tetaniaval, paresthesiaval és szivm(ikddési zavarokkal
jar (QT intervallum, arrhythmia, myocardialis hypocontractilitas). Ezen mellékhatas megel6zése
érdekében a kezelés soran kalcium-klorid pétlasat biztositjuk. A kezelés soran ellendrizni kell az
Osszes és az ionizalt kalcium aranyat, a 2,5 érték meghaladasa esetén a citratnak a szervezetben
valé felhalmozédasat kell valészinUsiteni. Tovabbi mellékhatasok a metabolikus alkalézis, a hiper-
natrémia és a hipomagnezémia.

6. Felhasznalhatésagi id6tartam és a tarolasi el6irasok:

A véralvadasgatld 4%-os natrium-citrat oldat (Trisodium citrate 136 mM) felhasznalhatésagi idétar-
tama a zsakon (a palackokon) van feltlintetve.

Ezen idépontot kdvetdéen a terméket nem szabad hasznalni.

Lejarati idé: 24 hénap

A véralvadasgatld 4%-os natrium-citrat oldat (Trisodium citrate 136 mM) fénytdl védve, +4 °C és
+25 °C (250 ml) és +4 °C és +30 °C (1000 ml, 1500 ml, 2000 ml) koz6tti hémérsékleten tarolando.

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

8. A csomagolas megsemmisitésére vonatkozé informaciok:
Potencialisan veszélyes hulladékként javasoljuk megsemmisiteni.

A csomagolason feltiintetett jelek:

Figyelem! . .
A Olvassa el az alkalma- % l\i\em pirogen oldat
zési elGirast! (Apyrogenni)

STERILE Gozsterilizalas

CE jelolés,
Qe Ftalatokat nem - . . 1023. sz.
\‘/ tartalmaz. @ Ujra nem hasznalhato. C €1023 bejelentett

szerv

/R./wc +4 és +25 °C (250ml) /ﬂ‘/m :go%sn:?% OCO 51:1?)0 ml,

P 24
kozo6tti hémérsékleten k626t hémérsékleten | 0 mmol/l Ca

tarolandé tarolandoé

Gyarté: Biomedica, spol. s r.0., 155 00 Praha 5, Pekarska 8, Csehorszag
Felllvizsgalat datuma: 2021.04.29

Amennyiben kérdése van, vagy mellékhatast szeretne bejelenteni, kérjuk, az alabbi elérhetésége-
ken forduljon hozzank:

Biomedica, spol. s r.o., 155 00 Praha 5, Pekarska 8, Csehorszag, tel.: +420 257 084 202;
www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu
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(%) BIOMEDICA

SOLUZIONE PER AFERESI E DEPURAZIONE EXTRACORPOREA DEL SANGUE

Soluzione anticoagulante di citrato di sodio al 4% (Trisodium citrate 136 mM) Dispositivo medico lIb
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 & regolato mediante acido citrico monoidrato Ph. Eur.).
Acqua per preparazioni iniettabili Ph. Eur. ad 1000 ml.

pH 6,4-7,5

Composizione in mmol/I:

Citrato di sodio 136 mmol/I
Na* 408 mmol/I
CH.0,® 138,4 mmol/|
Osmolarita teorica 554 mosmol/|

Forma farmaceutica del prodotto:

La soluzione anticoagulante di citrato di sodio al 4% (Trisodium citrate 136 mM) & sterile, apirogena
e limpida ed € 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) ¢ 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
¢ utilizzabile anche come chiusura al citrato di cateteri intravascolari. La soluzione di citrato ha pro-
prieta anticoagulanti e interferisce con la formazione del biofilm nel catetere. La chiusura applicata
al catetere se il paziente non & dializzato protegge il catetere dalla trombosi e riduce I'insorgenza di
infezioni da catetere.

3. Informazioni importanti:

Controindicazioni:

La controindicazione relativa € rappresentata dallo stato di forte shock con utilizzazione alterata del

citrato nel metabolismo intermedio e/o dall’'insufficienza epatica.

Precauzioni d’uso:

» |l prodotto pud essere utilizzato solo da o sotto la supervisione di un medico.

* Non somministrare direttamente come soluzione endovenosa.

+ Utilizzare solo se la soluzione ¢ limpida.

- Verificare I'integrita della sacca e dei dispositivi di protezione sui tubi di collegamento.

+ La soluzione non deve essere utilizzata se I'imballaggio o il dispositivo di protezione dell’'uscita &
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:

« |l prodotto va usato come soluzione sostitutiva senza calcio (Ca free).

* Il citrato non eliminato direttamente dall’emofiltrazione renale & metabolizzato dai pazienti in
bicarbonato. E 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) & utilizzata per
il metodo di depurazione del sangue continua, € necessario controllare regolarmente la concen-
trazione di tutti gli elettroliti e I'equilibrio acido-base.

4. Istruzioni per 'uso:

« |l 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 ¢ utilizzabile anche come chiusura al citrato di cateteri intravascolari. La
chiusura applicata al catetere se il paziente non ¢ dializzato protegge il catetere dalla trombosi e
riduce 'insorgenza di infezioni da catetere.

Lanticoagulazione basata su citrato € considerata un metodo appropriato di anticoagulazione so-
prattutto in pazienti a rischio di emorragia ed & consigliata per tutti i malati in stato critico ricoverati
presso le unita di terapia intensiva.

La soluzione di citrato di sodio al 4% & 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/I 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 & normalmente di 1,7 mmol di calcio per litro applicato della soluzione dializzante, mentre
la velocita viene regolata secondo i livelli di calcio ionizzato del sangue arterioso, che dovrebbe
avere valori normali superiori a 0,85 mmol/l. E necessario tenere presente che I'aumento di flusso
della soluzione dializzante provoca uno spostamento verso I'acidosi compensando la possibile
influenza alcalinizzante del citrato di sodio. Viceversa, I'aumento del flusso sanguigno e della
relativa dose di citrato provoca un aumento della dose sistemica di citrato e uno spostamento
verso I'alcalosi. La modalita, oltre ai controlli regolari di calcio ionizzato nel sangue del malato e
dietro 'emofiltro, richiede la somministrazione di una soluzione dializzante speciale iponatriemica
con contenuto ridotto di base, in modo da evitare I'alcalosi metabolica e I'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 & limpida.

Controllare I'integrita della sacca e del dispositivo di protezione dell’'uscita. La soluzione non deve
essere utilizzata se I'imballaggio o il dispositivo di protezione dell’uscita &€ danneggiato.

Eseguire la procedura di aferesi secondo le dettagliate istruzioni del produttore dell’apparecchio
per I'aferesi. Dopo che la sacca con la soluzione anticoagulante di citrato di sodio al 4% (Trisodium
citrate 136 mM) e stata collegata all’apparecchio per I'aferesi, appenderlo alla piantana per
infusione.

I metodo di eliminazione va eseguito secondo le istruzioni dettagliate del produttore dell’apparec-
chio per dialisi. La quantita 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:

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

6. Scadenza e conservazione:

La data di scadenza della soluzione anticoagulante di citrato di sodio al 4% (Trisodium citrate 136
mM) & 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 . . Sterilizzazione
A foglietto illustrativo Soluzione apirogena STERILE : avapore

Marcatura CE,
. . I organismo

\?V Non contiene ftalati @ Non riutilizzare C Ema notificato

1023
. Temperatura di con-
=< Temperatura di s .
/ﬂ/ conservazione (250ml): /ﬂ/ :ga\éaZIr;%(()LOO(I) .ml, | 0 mmol/l Ca?*
Y +4 °C per +25 °C 9 ml, ml):
+4 °C per +30 °C

Produttore: Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 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., Pekarska 8, CZ 155 00 Praga 5, Tel.: +420 257 084 202;
www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu
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Natrium Citricum 4%
(Trisodium citrate 136 mM)

ROZTWOR DO AFEREZY ORAZ POZAUSTROJOWEGO OCZYSZCZANIA KRWI

Roztwér antykoagulacyjny cytrynianu trisodu 4% (Trisodium citrate 136 mM)
Wyréb medyczny klasy llb
Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki, aby méc bezpiecznie uzywaé roztwordw.

1. Informacje o produkcie:

Nazwa produktu:

Natrium Citricum 4%

Roztwor antykoagulacyjny cytrynianu sodu 4% (Trisodium citrate 136 mM)

Sktad produktu:

Jeden litr roztworu zawiera cytrynian sodu dwuwodny Ph. Eur. 40 g.

(pH jest ustalone za pomoca kwasu cytrynowego jednowodnego Ph. Eur.).
Woda do wstrzykiwan Ph. Eur. ad 1000 ml.

pH 6,4-7,5

Sktad w mmol/I:

Natrii citras 136 mmol/I
Na* 408 mmol/I|
C,H,0,® 138,4 mmol/I
Osmolarnos¢ teoretyczna 554 mosmol/I

Postac¢ farmaceutyczna:

Roztwér antykoagulacyjny cytrynianu sodu 4% (Trisodium citrate 136 mM) jest sterylnym,
niezawierajgcym pirogenu, przejrzystym roztworem antykoagulacyjnym w butelce z PE lub w
przezroczystych drukowanych workach z PP lub PVC i zapakowanych w folie polipropylenowa lub
poliamidowa/polietylenowa. Roztwor ten dostarczany jest w workach o pojemnosci 250 ml, 1000 ml,
1500 ml oraz 2000 ml.

Grupa farmaceutyczna:
Roztwor antykoagulacyjny do krwi petne;.

2. Wskazania do stosowania:

Roztwér antykoagulacyjny cytrynianu sodu 4% (Trisodium citrate 136 mM) jest przeznaczony
wytacznie do antykoagulacji krwi petnej podczas zabiegoéw aferezy automatycznej w transfuzjo-
logii oraz zabiegéw oczyszczania krwi prowadzonych technikami ciagtymi (CRRT), rozszerzonymi
przerywanymi lub przerywanymi. Roztworu mozna uzywac takze do przeptukiwania cewnikow
naczyniowych. Roztwér cytrynianiu sodu ma wtasciwosci antykoagulacyjne i zapobiega tworzeniu
sie biofilmu w cewniku. Przeptukiwanie cewnika mozna wykonywac¢ w czasie, gdy pacjent nie jest
dializowany. Umozliwia to zabezpieczenie cewnika przed powstawaniem skrzepéw oraz ogranicza
infekcje odcewnikowe.

3. Informacje wazne:

Przeciwwskazania:

Wzglednym przeciwwskazaniem jest ciezki stan wstrzgsowy z uposledzeniem wydalania cytrynia-
néw w metabolizmie posrednim i/lub niewydolno$¢ watroby.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

+» Produkt moze byé stosowany wytacznie przez lekarza lub pod jego nadzorem.

* Nie podawac¢ bezposrednio jako roztwér dozylny.

» Uzywac tylko jesli roztwér jest przezroczysty.

» Sprawdzi¢, czy worek i bezpieczniki przewodoéw taczacych nie sg uszkodzone.

» Nie uzywac roztworu, jesli opakowanie lub bezpiecznik wyprowadzenia sg uszkodzone.
» Nie uzywac¢ ponownie niezuzytej czesci roztworu. Nalezy jg wyrzucic.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji:
Nie nalezy miesza¢ innych lekdw z roztworem antykoagulacyjnym cytrynianu sodu 4%.

Specjalne srodki ostroznosci:

» Warunkiem stosowania jest roztwor substytucyjny bez wapnia (Ca free).

« Cytrynian, ktéry nie zostaje usuniety przez hemofiltracje nerkowa, jest metabolizowany przez pa-
cjenta do weglanu. Nalezy wzig¢ to pod uwage, przepisujac roztwor substytucyjny o konkretnym
sktadzie.

« Jesli roztwér antykoagulacyjny cytrynianiu sodu 4% (Trisodium citrate 136 mM) jest stosowany
podczas oczyszczania krwi metoda ciggta, konieczna jest regularna kontrola stezen wszystkich
elektrolitow oraz rownowagi kwasowo-zasadowej.

4. Instrukcja zastosowania:

« Cytrynian tréjsodowy w roztworze 4% jest przeznaczony do antykoagulacji krwi petnej podczas
aferezy automatycznej i ciggtych metod eliminacyjnych CRRT. Roztworu mozna uzywac takze do
przeptukiwania cewnikéw naczyniowych. Przeptukiwanie cewnika mozna wykonywaé w czasie,
gdy pacjent nie jest dializowany. Umozliwia to zabezpieczenie cewnika przed powstawaniem
skrzepdw i ogranicza infekcje odcewnikowe.

Antykoagulacja cytrynianowa jest uwazana za dogodng metode antykoagulacji, szczegdlnie u
pacjentéw z ryzykiem wystapienia krwawienia. Jest zalecana u wszystkich chorych hospitalizo-
wanych w jednostkach intensywnej terapii.

4% roztwér cytrynianu trisodowego podaje sie infuzyjnie w predyluciji. Stosunek przeptywu 4%
roztworu cytrynianu do przeptywu krwi powinien zapewni¢ stezenie 3-5 mmol cytrynianu na
litr krwi na godzine. Takie stezenie zapewni spadek wapnia zjonizowanego za filtrem ponizej
0,4 mmol/l, a tym samym dostateczng antykoagulacje. Okoto 35-50% cytrynianu przedostaje
sie z uktadu CRRT do ukfadu krwionosnego pacjenta. Aby systemowe stezenie zjonizowanego
wapnia zostato zachowane w zakresie fizjologicznym, nalezy je regularnie monitorowa¢ we krwi
tetniczej pacjenta oraz w razie potrzeby podawaé roztwédr wapnia o stezeniu miedzy 50 a 500
mmol/l przez infuzje systemowa lub do czesci wrotnej systemu CRRT tuz przed potgczeniem z
cewnikiem naczyniowym. Odpowiednia dawka poczatkowa to przewaznie 1,7 mmol wapnia na litr
podawanego roztworu dializacyjnego; w dalszym toku nalezy regulowac¢ szybkos$¢, dostosowujac
ja do stezen zjonizowanego wapnia we krwi tetniczej, ktére powinny mie¢ normalne wartosci
powyzej 0,85 mmol/I. Nalezy bra¢ pod uwage fakt, ze zwiekszenie przeptywu roztworu dializacyj-
nego moze powodowac kwasice i kompensuje tym samym mozliwy wptyw alkalizujgcy cytrynianu
trojsodowego. Natomiast zwiekszenie przeptywu krwi i zwigzanej z tym dawki cytrynianéw
powoduje zwigkszenie systemowej dawki cytrynianéw i ryzyko wystapienia zasadowicy. Sposéb
wykonywania zabiegu poza regularnymi kontrolami zjonizowanego wapnia w krwi chorego oraz za
hemofiltrem wymaga podania specjalnego dializacyjnego roztworu hiponatremicznego u chorych
z obnizong zawartos$cia zasad w celu niedopuszczenia do powstania zasadowicy metaboliczne;j
i hipernatremii.

Worek wyja¢ z opakowania dopiero przed uzyciem.

Sprawdzi¢ sktad, numer serii produkcyjnej oraz date przydatnosci.

Sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty.

Sprawdzié, czy worek i elementy zabezpieczajagce wyprowadzenia nie sg uszkodzone. Nie
wolno uzywaé roztworu, jesli opakowanie albo elementy zabezpieczajace wyprowadzenia sa
uszkodzone.

Afereze wykona¢ zgodnie ze szczegétowymi instrukcjami producenta urzadzenia do aferezy. Po
podtgczeniu worka z antykoagulacyjnym roztworem cytrynianu sodu 4% do urzgdzenia do aferezy
powiesi¢ go na stojaku infuzyjnym.

Procedure eliminacyjnej metody oczyszczania wykonywaé zgodnie ze szczegdtowymi instruk-
cjami producenta urzadzenia do dializy. llo$¢ antykoagulacyjnego roztworu cytrynianu sodu 4%
(Trisodium citrate 136 mM) podanego w predylucji musi by¢ uwzgledniona w bilansie ptynéw i
wyliczeniu ultrafiltraciji.

» Podczas wyjmowania worka z opakowania wtdrnego nie chwyta¢ go za przewody z tgcznikami.

5. Dziatania niepozadane

Gtéwnymi skutkami ubocznymi sg hipokalcemia zwigzana z tetany, parestezje i zaburzenia serca
(odstep QT, aritmia, hipokontraktacja

migsnia sercowego). Rutynowa substytucje chlorku wapnia podczas éwiczen powinno zapobiec
temu efektowi. Podczas zabiegéw

konieczne jest sprawdzenie wskaznika catkowitego do zjonizowanego wapnia i, w przypadku
przekroczenia 2,5 nalezy zatozy¢

akumulacji cytrynianu w organizmie. Inne skutki uboczne to alkaloza metaboliczna, hipernatremia,
hipomagnezemia.

6. Termin waznosci i sposob przechowywania:

Termin waznosci roztworu antykoagulacyjnego cytrynianu sodu 4% (Trisodium citrate 136 mM)
jest podany na worku lub butelce. Produktu nie nalezy uzywaé po uptywie wskazanego terminu
waznosci.

EXP 24 miesiecy.

Roztwor antykoagulacyjny cytrynianu sodu 4% (Trisodium citrate 136 mM) nalezy chroni¢ przed
Swiattem i przechowywac¢ 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, 1500mlI, 2000 ml; PVC worek 250 ml, PE butelka 250 ml.

8. Informacje o sposobie usuwania opakowan:
Zaleca sie traktowanie produktu jako odpad potencjalnie niebezpieczny.

Symbole przedstawione na opakowaniu:
Nalezy przestrzegaé Roztwor nie zawiera Sterylizacja
A informaciji na ulotce pirogenéow “ para wodna
Produkt wytacznie
. . i . Marka CE,
W Nie zawiera ftalanéw @ jue;;r;z;azowego C Ems NB 1023

) . Temperatura prze-
/Vsc Temperatura przecho /ﬂkm chowywania (1000 ml,

wywania (250ml): 1500ml, 2000 ml): | 0 mmol/l Ca?

+4 °C do +25 °C +4 °C do +30 °C

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

Aby uzyska¢ informacje o produkcie lub zgtosi¢ niepozadane jego dziatanie prosimy sie kontakto-
wac z:

Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, CZ 155 00 Praha 5, Tel.: +420 257 084 202;
www.bio-medica.eu, info@bio-medica.eu
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K NMPOAYKTY
Natrium Citricum 4%
(HaTpW IMMOHHOKNCTIbIV TPEX3AMELLEHHbIN B Konu4yecTse 136 MMOJIb)

(%) BIOMEDICA

PACTBOP /151 AGEPESA V1 3KCTPAKOPIMOPAJIbHOM OYCTKI KPOBW

AHTUKOArynsuMoHHbI PacTBOP HATPUSA IMMOHHOKMCIIOrO Tpex3ameLleHHoro 4%-ro (Hatpus nm-
MOHHOKMCIIOr0 Tpex3aMeLLleHHOro B konnyecTtse 136 Mmorb) - MeguunHckoe nagenve knacca llb
Ons 6e30macHOro MCMosib30BaHNs pacTBopa BHMMATESNIbHO MPOYTUTE MW3JIOXKEHHYHO fanee
MHopMauuio.

1. Uucbopmauums o npoaykre:

HasBaHue npogykTa: Natrium Citricum 4%

AHTVKOArynsiuMoHHbIN PacTBOP HATPUS JIMMOHHOKMCIIOrO Tpex3amelleHHoro 4%-ro (Hatpus
JIMMOHHOKUCIIOrO Tpex3ameLLeHHOro B koindecTtse 136 MMonb)

CoctaB: OguH nuTp pacTteopa copgepXuT 40 HaTpus JIMMOHHOKMCIIOrO Tpex3ameLleHHOro
OByxBogHoro, E®

(ypoBeHb pH KOppeKkTupyeTcs MOHOrMAPaToOM IMMOHHON KncnoTsl, ED).

Bopa ans nHbekuuin, E®, no 1000 mn. YposeHb pH — oT 6,4 oo 7,5.

CocTtaB B MMOJIb/N:

HaTpui nuMOHHOKKCAbIN 136 MMOIb/N
Na* 408 MMOSb/N
CH,0* 138,4  mmonb/n
TeopeTuyeckast OCMONAPHOCTb 554 MOCMONb/N

JlekapcTBeHHas chopma:

AHTVKOArynsLuMoHHbIN PacTBOP HATPUS JIMMOHHOKMCIIOrO Tpex3amelleHHoro 4%-ro (Hatpus
JIMMOHHOKMCIIOrO Tpex3aMeLLeHHOro B Konnyectse 136 MMOMb) — 3TO CTEPWUSIbHBIN, annporeH-
HbI, NPO3PaYHbIN aHTUKOArynsSILMOHHbBIA PAcTBOP, 3aNnTbi B Oy TbiIKy 13 ME nnm B npo3payHblie
nakeTbl C NeyaTbto, caenanHble n3 MM nnun MNBX, n ynakosaHHble B NOANMPONUIEHOBYIO UN NOMN-
aMnaHO-NONN3TUNEHOBYIO MIeHKY. BeinyckaeTtcs B o6beme 250 mn, 1000 mn, 1500 mn 1 2000 mn.

dapmaueBTUYECKas rpynna:
AHTMKOArynsaLMOHHbIA PacTBOP ANS LeSIbHOW KPOBW.

2. Noka3aHuns K NPUMEHEHUIO B JIeYEHUN:

AHTVKOArynsuMoHHbIN PacTBOP HATPUS JIMMOHHOKMCIIOrO Tpex3amelleHHoro 4%-ro (Hatpus
JINMOHHOKMCIOro Tpex3ameLleHHOro B konmyectse 136 MMOJb) MCMOSb3YETCS UCKIIOYNTENBHO
OJ1s aHTUKoarynsuum LeflbHOM KPOBM B paMKax npolenyp adepesa B TpaHcdy3nonorum, Herpe-
PbIBHOWN 3aMeCcTUTeNbHON nodeyHon Tepanun (H3MT) n nepnognyeckom nnm paclumpeHHon nepm-
O[V4ECKON O4YUCTKM KPOBU. PacTBOP MOXXHO TaK)Xe 1CMOb30BaTh B KAYECTBE LMTPATHOMO 3aMKa
AN BHYTPUCOCYOUCTbIX KaTeTepoB. JIMMOHHOKUCAbIN pacTBOp MMEET aHTUKOarynsiiMoHHbIe
CBOWCTBA M NPensTCTBYeT 06pa3oBaHnio B1OMNIEHOK B KateTepax. LiuTpaTHbin 3aMOK, BBEAEHHbI
B KareTep B nepuop, Koraa He NPoBOAMTCS Ananns, 3alumLaeT kaTteTep oT Tpomboo6pazoBaHust 1
orpaHvyMBaeT BO3HMKHOBEHME NHAEKLNW, CBA3AHHON C KaTeTepusaumnen.

3. BaxHasa nHdopmauyms:

MpoTnBonokasaHus:

Mpn TS>KENon neYeHOYHOW HeQOCTAaTOYHOCTM U (MM) TSXKESIOM LLOKOBOM COCTOSIHUM B co4eTa-

HWN C HEeyCBOSIEMOCTBIO LIUTPATOB B MPOMEXYTOYHOM MeTabonM3me MMETCS OTHOCUTESbHbIE

NpoTMBOMNOKa3aHus.

Mepbl NPeA0CTOPOXXHOCTMU NPU NCMNOJIb30BaHUM:

+ MpoAyKT MOXeT MCNosb30BaThCs TONbKO BPAYOM MW Nof ero HabnogeHnem.

* He BBOAUTE BHYTPVBEHHO.

* He ucnonb3aynte, ecnn pactBop HENPO3paYHbIn.

+ [poBepsNTe MHAMKALMIO BCKPLITUS HA NakeTe U NPpefoXpPaHnTensx.

* He ncnonb3yinte pacTBop B Clly4ae BCKPbITUSI KOHTeMHepa Wiv nNpefoxpaHnuTenst IMHAU Toka
pacTtsopa.

* BoinuBanTe octaTtkum pacTBopa 1 He UCMNOMb3YyNTe UX MOBTOPHO.

B3aumogpeiicTBue ¢ MeAULIMHCKUMUY U APYTMMU NpenapaTtamu:

He pobGaBnanTte aHTUKOArynsiLMOHHbIN pPacTBOP HATPUs JIMMOHHOKMCIOrO 4%-ro (HaTpusi
JIMMOHHOKUCIIOrO Tpex3aMeLLleHHOro B konuyectBe 136 MMonb) B kakne-nnbo nekapCcTBeHHble
CcpeacTBa.

MpepynpexaeHns n mepbl NPEAOCTOPOXXHOCTHU

* YcnoBureMm ncnonb3oBaHns SIBNSIETCS NPYMEHeHe 3ameltatoLLiero 6e3kanbLyeBoro pacTeopa.

* LnTpart, KoTopbii He 6bin BbiBEAEH HaMPSMYIO NMOCPEACTBOM MOYEYHON remoduisTpaumun, B
npouecce MeTabonuamMa npespaLlaeTcs B opraHm3me B 6ukap6boHar. YuntbiBanTe 3TO Npu cMe-
LUMBAHUM Ha3HAYEeHHOro 3amMeLLaloLLero pacTeopa.

» Ecnn aHTuKoarynsaumMoHHbIi pacTBOP HaTpus JIMMOHHOKMCIIOrO Tpex3ameLleHHoro 4%-ro (Ha-
TPUS IMMOHHOKMCIIONO TPpex3aMeLLeHHOro B konmyecTse 136 MMOnb) UCMONbL3yeTCst BO BPeMS
npoueayp HeNPepbIBHOrO BbIBEAEHNS KPOBU, PErYNSPHO NPOBEPSINTE YPOBHY BCEX 3NEKTPONN-
TOB W KUCNOTHO-LLIENI04HON 6anaHc B KPOBY NauymeHTa.

4. YKa3aHus no ncnosib308aHuio

* HaTpuih NMMOHHOKMCIBIN Tpex3amelleHHbI B 4%-M pacTBOpe nNpefHasHayveH afs aHTvkoary-
NAUMN LenNbHON KPOBY B paMKax aBTOMaTu3vpoBaHHbIX Npoleayp adepesa 1 HenpepbiBHOro
BbiBeAeHns Kposu npu H3IMT. PacTBOp MOXHO Tak)e MCMONb30BaTh B Ka4eCTBE LUTPATHOroO
3amKa 415 BHYTPUCOCYANCTbIX KaTeTepoB. LiuTpaTHeIi 3aMOK, BBEAEHHbLIN B KaTeTep B Nepuog,
Korga He NPOBOAMTCS AManus, 3almaeT Katetep OT TPOM6006Pa3oBaHNs U orpaHuymMBaeT
BO3HVKHOBEHWNE NHMEKLMIN, CBA3AHHON C KaTeTepuaaumen.

+ LnTpaTtHaa aHTUKoarynsiuusi cumtaeTcsi NOAXOAAWMM METOAOM aHTUKOarynsiuum npevmyLle-
CTBEHHO A9 MCMOJIb30BaHWS Y MALMEHTOB C PUCKOM KPOBOUIMNSHUS U TaKXXe PeKoMeHayeTcs
01 UCMNONb30BaHNs y MauyeHToOB B KPUTUYECKOM COCTOSIHUW, OOCTaBiIEHHbIX B OTAENeHue
VNHTEHCUBHON Tepanuu.

* HaTpuih TMMOHHOKMNCIIbIV TPEX3aMeLLeHHbIN B 4%-M pacTBOpe BBOAUTCH MyTEM BIMBaHNS METO-
nom npeguniounn. CooTHoLeHre 4%-ro pacTsopa 1 NoToka KPoBW AOSIHKHO 06eCneynTb OKOH-
YyaTeNbHYI0 KOHLEHTpauMio uTpaTa B KpoBU, paBHyto 3—5 MMosb/n B Yac. Takas KOHUEeHTpaums
obecneymBaeT CHUXEHNE YPOBHS MOHWU3NPOBAHHOrO KanbLus 3a (UIETPOM HWXKE OTMETKU
0,4 MMOnb/N U gocTaTtodHyto aHTukoarynsiumo. Okono 35-50 % unTpaTa, B 3aBUCMMOCTU OT
KoHMurypauun H3MT, BBoanTCS B cMCTEeMy KpoBoobpalleHus nauneHTa. Cnegute 3a ypoBHEM
KOHLEHTPaUMN MOHM3UPOBAHHOIO KanbLWsl: OH He [OOSKEH BbIXOAWUTb 3a (hM3Monornyeckme
npegensbl. Mpy HeobxoaNMMOCTM pacTBOp KanbUus (C KOHUeHTpaunen kanbums 50-500 Mmonb/n)
BBOAUTCH NMyTeM BNIMBaHWS B CUCTEMY WM BO3BPATHYIO YacTb Habopa pgnsa H3MT, Henocpen-
CTBEHHO [0 COeAMHEHNs C BEHO3HbIM KaTeTepoM. lNopxoaswas HavanbHas [o3a cocTasnser
1,7 MMOnb Kanbums Ha 1 IUTP NPUMEHSIEMOro Anann3Horo pacteopa. B naneHenwem gosa kop-
PeKTMPYETCA A0 YPOBHSA MOHU3NPOBAHHOIO KanbLusi B apTepuasnibHON KPOBUW, KOTOPLIN A0/MKEH
npesbiwartb 0,85 mmonbe/n. CnegyeT yumTbiBaTbh Nepexos K aumao3y M KOMNeHcaumo BO3MOXHOIO
oLenaymsaroLLero acdekTa HaTpust IMMOHHOKNCOrO TPeX3aMeLLLeHHOro B pesyssTaTe yBenn-
YeHWsi NoToKa AnannaHoro pacteopa. 1 HaobopoT: yBeNnMyeHme NoToka KPoBM 1 CBSI3aHHBIX [03
uMTpaTa NpUBOAST K MOBbLILLEHWNIO KOHLEHTpauun umMTpaTta u nepexogy kK ankanody. Cnocob ne-
YeHusi, Hapsioy ¢ 06bI4HBIM MOHUTOPUHIOM MOHN3NPOBAHHOIO KanbLys B KPOBU U 3a (DUNBTPOM,
TpebyeT BBEAEHNS CneLmanbHoro ANann3Horo rmnoHaTpPreMmnYeckoro pacTeopa ¢ NOHV»KeHHbIM
YPOBHEM LLieno4mn Bo n3bexaHne MetTabonmyeckoro askanosa u runepHarpuemmm.

* /I3BnekuTe nakeT 13 4yexsa HenmocpeAcTBEHHO NePeq, NCMNOIb30BaHNEM.

+ [poBepkLTe cocTas, HOMepP NapTW NPOM3BOACTBA N CPOK FOAHOCTU.

* Y6ennTech B Npo3paqyHOCTN pacTeBopa.

+ MpoBepbTe NHAMKaLUWIO BCKPLITUS Ha NakeTe n npegoxpaHuTensx. He ncnonb3yinTe pactsop B
Clly4ae BCKPbITUS KOHTENHepa Uv NPefoxpaHnuTens NMMHNM Toka pacTeopa.

+ BeinonHuTe npouepypy adepesa B COOTBETCTBMMN C NOAPOOHBIMU UHCTPYKLMSIMU NPOVU3BOAUTENS
no akcnyarauum cuctem Ans adepesa. Nocne noacoeanHeHNs NakeTa ¢ aHTUKOArynsaUMOHHbIM
pacTBOPOM HAaTPUSA JIMMOHHOKMCIIONO Tpex3amelleHHoro 4%-ro (Hatpus JIMMOHHOKMCIOro
Tpex3amelleHHoro B Konndectse 136 MMosib) K cucTeme Anst adepesa NoBeckTe ero Ha CooT-
BETCTBYIOLLYIO CTOMKY ANS UHDY3NU.

* BeinonHute npoueaypy BbiBEAEHUS B COOTBETCTBUM C NMOAPOOHLIMW UHCTPYKLMAMU NMPOU3BO-
OVTeNsi Mo SKCnnyaTaumm AnannsHblX yCTPoncTB. KonmyecTBo aHTMKOArynsilyoHHOro pactesopa
HaTpWs IMMOHHOKUCIIOrO Tpex3amelleHHoro 4%-ro (HaTpus JIMMOHHOKMCOrO Tpex3aMeLleH-
Horo B Konnyectee 136 MMOIb), BBOOUMOrO METOOOM NPeauiounm, AOMKHO Y4MTbIBATLCS NP
pacyeTe nokasaTenieil X1AKOCTHOro 6anaHca u ynstpadbunstpauum.

+ Mpu n3BneveHNnN nakeTa N3 BTOPUYHON YNaKOBKN HE CXXUMaNTe TPYOKY C KOHHEKTOPaMu.

5. Mo6ouHble pencrTeuns

OcHoBHble NOBOYHbIE AEVCTBUSA: MMMOKaNbLMEMNs B COYETaHWM C TeTaHueWn, napectesns u
HapyLlleHnsa B paboTte cepaua (n3meHeHne nHtepsana QT, apuTMnS, CHUXKEHNE COKpaTUTENIbHOMN
crnocobHoCTV MroKapAa). MNnaHoBoe 3amelleHne XJI0PUCTBIM KaslbLyem BO Bpemsi Avanuaa no-
3BONSIET NPEAOTBPATUTb YNOMsIHYThble peakuun. Cnegute 3a nokasaTesieM COOTHOLLEHMs obLuero
1 NOHN3VMPOBAHHOrO KanbLWs: Korga nokasaresb npesbilaeT 2,5, 3To yKasbiBaeT Ha HakorneHve
uutparta B opraHu3me. [pyrne noboyHble OENCTBUS: METAOONNYECKN ankanos, runepHarpue-
MWS, TMNOMarHeMmns.

6. CpOK rogHOCTU 1 CNOco6 XxpaHeHUsA

CpoK rogHOCTU aHTUKOAryssiuMOHHOIrO pacTBopa HaTpus JIMMOHHOKMCIIONO TPEeX3aMeLLeHHOro
4%-ro (HaTpUst NMMMOHHOKMNCNOrO TPex3aMeLLeHHOro B konnyecTBe 136 MMOJIb) ykasaH Ha KOH-
TeNHepax UnnbyTbiKax.

He ncnonb3yite NpogykT nocne ncteveHns atoro cpoka. CPOK MrOOHOCTN: 24 mecsaua.
XpaHute aHTUKOarynsiuMoOHHbIN PacTBOP HATPUS JIMMOHHOKMCIOrO Tpex3amelleHHoro 4%-ro
(HaTpWs IMMOHHOKKMCIIOrO TPEX3aMeLLEHHOro B konnyectse 136 MMonb) BAanu oT cBeTa 1 npwu
Temnepartype oT +4 °C go +25 °C (250mn) n ot+4 °C go +30 °C (1000, 1500, 2000mn).

7. YnakoBka
Monunponunerossbin (M) nakeT o6bemom 250 mn, 1000 mn, 1500 mn, 2000 mMA, NOANBUHUAXIIO-
puaHbIA NakeT o6bemom 250 mn, nnacTtukosas (ME) 6yTbinka o6bemom 250 M.

8. MHdbopmayus 06 yTunusauum ynakoBKu
PekomeHpyeTcs paccmaTpuBaTb NPOAYKT Kak NoTeHUMaibHO OnacHble OTX0o4bl.

CumBonbl, YKa3aHHble Ha KOHTeﬁHepe

ByAbTe 0CTOPOXHBbI,
° HenuporeHHas xua- Ctepunuso-
A CnenyvTe HeTpyKunsm % Kocnp(anwporeuus STERILE BaH(F)) napom
Ha ynakoBKe.

W He copepxut @ He ncnonbayiite C E ﬂir;:lll:;)::::E,
¢ranaros NOBTOPHO 1023 y
Hoe nuuo 1023
=c TemnepaTypa XpaHeHus we TemnepaTypa XpaHeHus
/ﬂ/ (250Mmn): /H/ (1000, 1500, 2000Mmn): | 0 mmol/l Ca?*
e ot +4 °C go +25 °C e ot +4 °C go +30 °C

MpounssoguTtens: Biomedica, spol. s r.o0., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Czech Republic (Yewckas
Pecny6nvka).
Pepakumns oT: 29.04.2021

Bonpochkl 1 coobuyeHns 0 No6oYHbIX AENCTBUSIX HANPaBNsanNTe HaMm No agpecy:
Biomedica, spol. s r.0., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Czech Republic (Hewwckas Pecnybsvka).
Tel.: +420 257 084 202; www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu
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Natrium Citricum 4%

(Trisodiumcitrate136 mM)
ROZTOK NA AFEREZU A MIMOTELOVE OCISTOVANIE KRVI

Antikoagulaény roztok 4% citratu sodného (Trisodium citrate 136 mM)
Zdravotnicky prostriedok lIb
Precitajte si pozorne nasledujuce informécie, aby ste mohli roztoky pouzivat Gplne bezpecne.

1. Informacie o vyrobku:

Nazov vyrobku:

Natrium Citricum 4%

Antikoagulacny roztok 4% citratu sodného (Trisodium citrate 136 mM)

Zlozenie vyrobku:

Jeden liter roztoku obsahuje citrat sodny dihydrat Ph. Eur. 40 g.

(pH je nastavené pomocou kyseliny citronovej, monohydrat Ph. Eur.).
Voda pre injekciu Ph. Eur. ad 1000 ml.

pH 6,4-7,5

Zlozenie v mmol/I:

Natrii citras 136 mmol/I
Na* 408 mmol/I|
C,H,0,® 138,4 mmol/I
Teoreticka osmolarita 554 mosmol/I

Farmaceuticka forma vyrobku:

Antikoagulaény roztok 4% citratu sodného (Trisodium citrate136 mM) je sterilny, nepyrogénny, Ciry
antikoagulacny roztok vo fl'asi z PE alebo v priehladnych potlacenych vakoch z PP alebo PVC a za-
baleny v polypropylénovej alebo polyamidovej/polyetylénovej félii. Vyrobok sa dodava s obsahom
250 ml, 1000 ml, 1500 ml a 2000 ml.

Farmaceuticka skupina:
Antikoagulaény roztok pre pInu krv.

2. Lie¢ebna indikacia:

Antikoagula¢ny roztok 4% citratu sodného (Trisodium citrate136 mM) je uréeny vyluéne na pouzi-
vanie na atikoagulaciu pInej krvi ako su¢ast automatizovanych aferézovych procedur v transfliznej
medicine, kontinualnych (CRRT - Continuous Renal Replacement Therapy), extendovanych intermi-
tentnych alebo intermitentnych metddach ocistovania krvi. Roztok je mozné pouzit aj ako citratova
zatka intravaskularnych katétrov. Citratovy roztok ma antikoagulacné vlastnosti a interferuje s
tvorbou biofilmu v katétroch. Zatka aplikovana do katétru v dobe, ked'pacient nie je dialyzovany, tak
chrani katéter pred trombdzou a obmedzuje vznik katétrovej infekcie.

3. Dolezité informacie:

Kontraindikacie:

Relativnou kontraindikaciou je tazky Sokovy stav s poruchou utilizacie citratu v intermediarnom
metabolizme a/alebo peceriové poskodenie.

Pokyny ohl'adom pouzivania:

« Vyrobok méze sa pouzivat iba lekarom alebo pod jeho dohladom.

» Nepouzivat priamo ako intraven6zny roztok.

« Pouzivat iba v pripade, ak je roztok &iry.

« Skontrolujte neporusenost vaku a poistky na pripojnych hadic¢kach.

» Roztok nesmie byt pouzity v pripade poskodeného obalu alebo poistky vyvodu.

» Nespotrebované zbytky vyrobku sa nesmu opakovane pouzit a musia byt zlikvidované.

Interakcie s lieGebnymi prostriedkami a iné druhy interakcii:
K antikoagula¢nému roztoku 4% citratu sodného (Trisodium citrate 136 mM) nesmu byt pridané
ziadne lieCebné prostriedky.

Specialne upozornenia:

» Podmienkou uZzitia je substituény roztok bez kalcia (Cafree).

- Citrat, ktory nie je odstraneny priamou renalnou hemofiltraciou, je pacientom metabolizovany na
bikarbonat. ZloZenie predpisaného substituéného roztoku musi brat tento vplyv do Gvahy.

« Ak je antikoagula¢ny roztok 4% citratu sodného (Trisodium citrate136 mM) pouzivany pri kontinu-
alnej metdde odistovania krvi, je nutna pravidelna kontrola koncentracie vSetkych elektrolytov a
acidobazickej rovnovahy.

4. Navod na pouzitie:
« Trisodny citrat v 4% roztoku je ur€eny pre antikoagulaciu plnej krvi ako stc¢ast automatizovanych
aferézovych procedur, kontinualnych elimina¢nych metéd CRRT. Roztok je mozné pouzit aj ako
citratovu zatku intravaskularnych katétrov. Zatka aplikovana do katétru v dobe, ked' pacient nie je
dialyzovany, tak chrani katéter pred trombdzou a obmedzuje vznik katétrovej infekcie.
Citratova antikoagulacia je povazovana za vhodnd metddu antikoagulacie hlavne u pacientov s
rizikom krvacania a je doporu¢ovana u vSetkych kriticky chorych hospitalizovanych na jednotkach
intenzivnej starostlivosti.
4% roztok citratu trisodného je podavany infuziou v prediluci. Pomer prietoku 4% citratového
roztoku voci prietoku krvi by mal zaistit koncentraciu 3 - 5 mmol citratu na liter krvi pretekajicej
krvnym setom za hodinu. Tato koncentracia zaisti pokles ionizovaného kalcia za filtrom pod 0,4
mmol/l a tym dostato€nu antikoagulaciu. Okolo 35-50% citratu sa dostava podla konfiguracie
CRRT do systémového obehu pacienta. Aby bola koncentracia systémového ionizovaného kalcia
udrzana vo fyziologickom rozmedzi, musi byt pravidelne monitorovana v arterialnej krvi pacienta
a roztok kalcia s koncentraciou kalcia medzi 50 a 500 mmol/l je podl'a potreby podavany infuziou
systémovo alebo do navratovej Casti krvného setu systému CRRT tesne pred pripojenim na
venézny katéter. Vhodna Startovacia davka je normalne 1,7 mmol kalcia na liter aplikovaného
dialyza¢ného roztoku, dalej je rychlost upravovana podla ionizovaného kalcia z arterialnej krvi,
ktoré by malo byt v normalnych hodnotach nad 0,85 mmol/l. Je nutné brat v Uvahu, Zze zvySenie
prietoku dialyzaéného roztoku spdsobuje posun smerom k acidéze a kompenzuje tym mozny
alkalizujuci vplyv trisodného citratu. Naopak, zvysenie prietoku krvi a s tym spojenej davky citratu
navodia zvys$enu systémovu davku citratu a posun k alkaléze. Modalita vedla pravidelnych kontrol
ionizovaného kalcia v krvi chorého a za hemofiltrem vyzaduje podanie Specialneho dialyzacného
hyponatremického roztoku so znizenym obsahom baz tak, aby nedo$lo k vzniku metabolickej
alkalozy a hypernatrémie.

» Vak vytiahnite z obalu tesne pred pouzitim.

« Skontrolujte zlozenie, Cislo vyrobnej Sarze a datum pouzitelnosti.

- Skontrolujte, ¢i je roztok &iry.

» Skontrolujte vak a poistku vyvodov, ¢i nie su poskodené. Roztok nesmie byt pouzity v pripade
poskodeného obalu alebo poistky vyvodu.

» Vykonavajte aferéznu proceduru v sulade s podrobnymi pokynmi vyrobcu aferézneho pristroja.
Potom, ¢o vak s antikoagulaénym roztokom 4% citratu sodného (Trisodium citrate 136 mM) napo-
jite na aferézny pristroj, zaveste ho na prislusny infuzny stojan.

« Elimina¢nt metédu vykonavajte podla podrobného navodu vyrobcu dialyzaéného pristroja.
Mnozstvo antikoagulac¢ného roztoku 4% citratu sodného (Trisodium citrate 136 mM) podaného
prediliciou musi byt zahrnuté do bilancie tekutin a vypoctu ultrafiltracie.

« Pri vybal'ovani vaku zo sekundarneho obalu ho nechytajte za hadi¢ky s konektormi.

5. Neziaduce uc€inky:

Hlavnymi vedl'ajSimi G¢inkami sU hypokalcémia spojend s tetaniou, parestéziami a poruchami
srdecnej ¢innosti (QT interval, arytmia, hypokontraktilita myokardu). Tomuto efektu ma zabranit ru-
tinna substitucia kalcia chlorata v priebehu vykonu. V priebehu procedur je nutné kontrolovat index
celkovéhok ionizovanému kalciu a pri prekroCeni 2.5, predpokladat kumulaciu citratu v organizme.
Dalsimi vedl'aj§imi G¢inkami su metabolicka alkal6za, hypernatrémia, hypomagnezémia.

6. Doba pouzitel'nosti a sp6sob uchovavania:

Doba pouzitelnosti antikoagula¢ného roztoku 4% citratu sodného (Trisodium citrate 136 mM) - je
vyznacena na vaku alebo na flasi.

Po tomto datume nesmie byt vyrobok pouzivany.

EXP 24 mesiacov

Antikoagula¢ny roztok 4% citratu sodného (Trisodium citrate 136 mM) musi byt chraneny pred
svetlom a uchovavany pri teplote +4 °C az +25 °C (250ml) a pri +4 °C az +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 flasa 250 ml.

8. Informacie o likvidacii obalu:
Odporuc¢ame likvidovat ako potencialne nebezpeény odpad.

Symboly na obale:

. . . Sterilizacia
Varovanie: sledujte Nepyrogénny roztok o
pribalovu informaciu % (Apyrogénny) “ gg:xyzmm
V Znacka CE,
Neobsahuje ftalaty @ Opatovne nepouzivat c sza Notifikovana
osoba 1023
s25c . . < Skladujte pri teplote
/ﬂ/ (Sz'gg?;‘f)t_ej’;;efz'gﬁg /ﬂ/ (1000 ml, 1500 ml, | 0 mmol/l Ca?
e ) e 2000 ml): +4 az +30°C

Vyrobca: Biomedica, spol. s r.o., Pekaiska 8, CZ 155 00 Praha 5, Ceska republika
Datum revizie: 29.04.2021

V pripade otazok ¢i nahlasenia neziaducej prihody nas prosim kontaktujte:
Biomedica, spol.s r.o., Pekarska 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)

(%) BIOMEDICA

LOSNING FOR AFERES OCH EXTRAKORPOREAL BLODRENING

Antikoagulationsldsning av Natrium Citricum 4% (Trinatriumcitrat 136 mM)
Medicinsk utrustning llb
Lé&s féljande information noggrant fér en séker anvandning av I16sningen.

1. Produktinformation:

Produktnamn:

Natrium Citricum 4%

Antikoagulationsldsning av trinatriumcitrat 4 % (Trinatriumcitrat 136 mM)

Sammansattning:

En liter av I6sningen innehaller trinatriumcitratdihydrat Ph. Eur. 40 g.
(pH justeras med citronsyramonohydrat Ph. Eur.)

Vatten for injektion Ph. Eur. ad 1 000 ml.

pH 6,4-7,5

Sammansattning i enheten mmol/I:

Natrii citras 136 mmol/|
Na* 408 mmol/I
CH,0* 138,4 mmol/I
Teoretisk osmolaritet 554 mosmol/|

Lakemedelsform:

Antikoagulationsldsning av trinatriumcitrat 4 % (Trinatriumcitrat 136 mM) &r en steril, pyrogenfri, klar
antikoagulationslésning som fyllts i en PE-flaska eller i genomskinliga tryckta pasar tillverkade av
PP eller PVC som férpackats i polypropen eller polyamid/polyetenfolie. Férpackningsinnehall: 250
ml, 1 000 ml, 1 500 ml och 2 000 ml.

Lakemedelsgrupp:
Antikoagulationslésning for helblod.

2. Indikationer fér behandling:

Antikoagulationslésning av trinatriumcitrat 4 % (Trisodiumcitrat 136 mM) anvénds exklusivt for
fullstédndig blodantikoagulering vid aferesférfaranden inom transfusionsmedicin, kontinuerlig
(CRRT - Continuous Renal Replacement Therapy), férldngda intermittenta eller intermittenta me-
toder for blodrening. Losningen kan &ven anvéndas som ett citratlds for intravaskuldra katetrar.
Citratldsningen har antikoagulationsegenskaper och férhindrar uppkomsten av biofilmer i katetrar.
Citratlaset, som appliceras i katetern nar ingen dialys utfors, skyddar katetern mot trombos och
minskar risken fér uppkomst av infektion i katetern.

3. Viktig information:

Kontraindikationer:

Svar leversvikt och/eller svart chocktillstdnd med sviktande citratutnyttjande i intermedidrmetabo-

lismen utgor relativa kontraindikationer.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning:

« Produkten far endast anvandas av eller under 6verinseende av en lakare.

+ Ska ej administreras intravendst

» Anvand endast om I&sningen &r klar

- Kontrollera p&sen och sdkerhetsldsen pa anslutningsroren for att bekrafta att de ar
manipulationssakra

« Lésningen fér inte anvdndas om behallarens eller utloppets sékerhetslas har manipulerats

« Rester av [6sningen far inte &teranvandas och ska kasseras

Interaktioner med lakemedel och andra typer av interaktioner:
Antikoaguleringslésningen med 4 % natriumcitrat (Trinatriumcitrat 136 mM) far inte tillsattas till
nagra medel.

Varningar och forsiktighetsatgarder:

- Villkoren fér anvandning &r att en substitutionslésning som inte innehaller Ca anvands

- Citrat som inte har avlagsnats direkt via njurhemofiltrering metaboliseras till bikarbonat i kroppen.
Detta ska beaktas vid framstaliningen av den féreskrivna substitutionslésningen.

+ Om antikoagulationsl&sning av trinatriumcitrat 4 % (Trinatriumcitrat 136 mM) anvands under
kontinuerliga blodelimineringsforfaranden ar det nédvandigt att regelbundet Svervaka alla elek-
trolytnivaer och syrabasjamvikten i patientens blod.

4. Bruksanvisning:
+ Trinatriumcitrat i 4 % |6sning ar utformad for antikoagulering av helblod som en del av automa-
tiserade aferesforfaranden, kontinuerliga CRRT-blodelimineringsmetoder. Losningen kan aven
anvandas som ett citratlds for intravaskulara katetrar. Citratldset, som appliceras i katetern nar
ingen dialys utférs, skyddar katetern mot trombos och minskar risken fér uppkomst av infektion
i katetern.
Citratantikoagulering anses vara en lamplig antikoaguleringsmetod framférallt for patienter med
blodningsrisk, men rekommenderas dven for patienter med kritiska tillstdnd som &r inlagda pa
intensivvardsavdelning.
Trinatriumcitrat i 4 % I6sning administreras via infusion i férspadning. Férhallandet mellan 4 %
I6sning och blod bér ge en slutlig koncentration av citrat i blodet pa 3-5 mmol/I per timme. Denna
koncentration ger minskad niva av joniserat kalcium bakom filtret under 0,4 mmol/I och tillracklig
antikoagulering. Beroende pa CRRT-konfigurationen administreras cirka 35-50 % av citratet till
patientens systemiska cirkulation. Koncentrationsnivan av joniserat kalcium ska Gvervakas for
att halla nivdn inom de fysiologiska grénserna. Om nddvandigt administreras kalciumlésning
(koncentration av kalcium 50-500 mmol/l) genom infusion till systemet eller till aterflddesdelen av
CRRT-blodsattningssystemet, precis fére anslutningen till den vendsa katetern. En 1amplig start-
dos ar 1,7 mmol kalcium per 1 liter av den applicerade dialyslésningen och den ska sedan justeras
till nivan av joniserat kalcium i arteriellt blod, som bér vara hégre &n 0,85 mmol/l. Overgéngen
till acidos och kompensation av den eventuella alkaliseringseffekten av trinatriumcitratetet som
uppstar vid 6kning av dialyslésningens fléde bor beaktas. Vice versa, 6kning av blodflédet och re-
laterade doser av citratet resulterar i 6kad citratkoncentration och évergang till alkalos. Modalitet,
vid sidan av den regelbundna &vervakningen av joniserat kalcium i blodet och bakom filtret, kréaver
administrering av en speciell dialyshyponatremisk I6sning med en sankt alkalisk niva for att und-
vika metabolisk alkalos och hypernatremi.
Ta bort pasen fran locket precis fére anvandning.
Kontrollera sammanséttningen, tillverkningssatsnumret och utgdngsdatumet.
Kontrollera I6sningens klarhet.
Kontrollera pasen och sékerhetsldsen pd anslutningsréren for att kontrollera att de &r mani-
pulationssékra. Losningen far inte anvdndas om behallarens eller utloppets sékerhetslas har
manipulerats.
Gor aferesforfarandet i enlighet med de detaljerade bruksanvisningarna fran tillverkaren av aferes-
maskinerna. Efter att en padse med antikoagulationslésning av trinatriumcitrat 4 % (Trinatriumcitrat
136 mM) har kopplats till aferesmaskinen ska den hdngas pé det relativa infusionsstallet.
Utfor eliminationsmetoden enligt de detaljerade bruksanvisningarna fran dialysmonitorernas
tillverkare. Mangden antikoagulationslésning av trinatriumcitrat 4 % (Trinatriumcitrat 136 mM)
som administreras via férspadningen skall inkluderas i berdkningen av vétskebalansen och
ultrafiltreringen.
+ Vid uppackning av pasen fran den sekundara forpackningen ska du inte ta tag om slangarna
tillsammans med anslutningarna.

5. Biverkningar:

De huvudsakliga biverkningarna &r: hypokalcemi i samband med tetanus, parestesier och hjart-
funktionsstérningar (QT-intervall, arytmier och hypokontraktilitet i myokardium). Rutinméssig
substitution av kalciumkloratum under dialysen bdér férhindra ndmnda effekter. Det &r ndédvandigt
att 6vervaka det totala joniserade kalciumindexet och anta ackumulering av citrat i organismen nar
indexet ar hégre an 2,5. Ovriga biverkningar &r: metabolisk alkalos, hypernatremi, hypomagnesemi.

6. Utgangsdatum och férvaringssatt:

Utgangsdatum for antikoagulationslésning av trinatriumcitrat 4 % (Trinatriumcitrat 136 mM) &r tryckt
pé behallaren eller flaskorna.

Produkten far inte anvandas efter detta datum.

UTG 24 méanader

Antikoagulationsl&sning av trinatriumcitrat 4 % (Trinatriumcitrat 136 mM) skall skyddas mot ljus och
lagras vid temperaturer fran +4 °C till +25 °C (250 ml) och frén +4 °C till +30 °C (1 000 ml, 1 500 ml,
2 000 ml).

7. Forpackning: PP-péase 250 ml, 1 000 ml, 1 500 ml, 2 000 ml, PVC-pése 250 ml, PE-flaska 250 ml

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

Symboler som anges pa behallaren:
Varning: Las Icke-pyrogen vatska Steriliserad
bruksanvisningen. % (apyrogen) STERILE med anga

CE-markning,

C €1m meddelad
person 1023

\?V Innehaller inte ftalater @ Ateranvind ej

e FOrvaringstemperatur . FOrvaringstemperatur
/ﬂ/ /ﬂ/ (1000 ml, 1 500 ml,

(250ml):
S 2000 ml).:
fran +4 °C till +25 °C fran +4 °C till +30 °C

0 mmol/l Ca?*

Tillverkare: Biomedica, spol. s r.0., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Tjeckien
Reviderad den: 29.04.2021

Vid fragor eller fér rapportering av biverkningar kan du kontakta oss pa:
Biomedica, spol. s r.0., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Tjeckien, Tel.: +420 257 084 202;
www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu



