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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Cifoban 136 mmol/l solutie perfuzabila
citrat de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa vi se administreze acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.
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Reactii adverse posibile
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1. Ce este Cifoban si pentru ce se utilizeaza
Cifoban este o solutie perfuzabila care contine substanta activa citrat de sodiu.
Doar pentru perfuzie Tn circuitul extracorporeal (in afara corpului).

Acest medicament este utilizat ca anticoagulant (pentru subtierea sangelui) in timpul anticoagulérii regionale
a citratului in urmatoarele terapii de substitutie renala si schimb de plasma:

e hemodializa venovenoasa continud (CVVHD)

e hemodiafiltrare venovenoasa continua (CVVHDF)

o dializa sustinutd cu eficientd scazuta (zilnica) (SLEDD)

e schimb de plasma terapeutic (TPE) (elimina si inlocuieste plasma sanguina a pacientului).

Acest medicament este destinat utilizarii la adulti si copii din toate grupele de varsta (cu exceptia nou-
nascutilor prematur).

2. Ce trebuie s stiti inainte sa vi se administreze Cifoban

Nu trebuie sa vi se administreze Cifoban

. daca sunteti alergic la citratul de sodiu

. daca un tratament recent cu Cifoban a fost intrerupt deoarece corpul dumneavoastra nu a fost suficient
de capabil sa descompuna doza necesara de Cifoban si, prin urmare, citratul s-a acumulat in sange.

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Cifoban, adresati-va medicului dumneavoastra.




Medicul dumneavoastra va face urmatoarele:

. se va asigura ca orice functie hepatica redusa, o scadere a oxigenului in sange sau utilizarea perturbata
a oxigenului in tesuturile corpului sunt cunoscute inainte de a incepe tratamentul si va incepe
tratamentul cu o doza adaptata sau o alta metoda de anticoagulare, daca este necesar.

. se va asigura cd o hipocalcemie existenta (concentratie scazuta de calciu ionizat n sdnge) va fi tratatd
Tnainte de a incepe terapia.

. se va asigura ca nivelurile de calciu, sodiu si magneziu, precum si echilibrul acido-bazic (deviatia pH-
ului din sdnge) sunt corecte si atent monitorizate n timpul tratamentului.

. se va asigura cé efectul anticoagulant este monitorizat in timpul tratamentului si ca orice coagulare
neasteptatd a filtrului va fi detectata.

. se va asigura ca, daca ati fost imobilizat pentru o perioadd mai lunga, modificarile neobisnuite ale

dozei de calciu sunt observate si ca starea calciului si a altor minerale din os (masa osoasa) sunt
monitorizate.

. va opri, daca este necesar, anticoagularea regionala a citratului cu Cifoban 1n cazul in care ati dezvoltat
o acumulare de citrat.

Copii
Acest medicament nu este recomandat bebelusilor prematuri deoarece nu exista suficientd experienta privind

utilizarea medicamentului la acest grup de pacienti.

Cifoban impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Urmatoarele interactiuni sunt posibile cu medicamentele care contin:

. Calciu dat 1n pozitia gresita in circuitul extracorporeal (in afara corpului), care poate reduce efectul
anticoagulant al citratului.

. Produse imbogétite cu sodiu, care pot creste riscul de hipernatremie (concentratie mare de sodiu 1n
sange).

o Hidrogen carbonatul (sau precursori precum acetatul), care poate creste riscul de alcaloza metabolica
(o concentratie mare de bicarbonat in sange).

. Produsele din sdnge, care sunt o alta sursa de citrat, pot creste riscul de hipocalcemie (o concentratie

scazuta de calciu ionizat in sange) si acidoza metabolica (o concentratie mare de acid (citrat) in sange),
atunci cand citratul este insuficient descompus, sau poate creste riscul de alcaloza metabolica (o
concentratie mare de bicarbonat in sange) odata ce citratul este descompus in bicarbonat.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, deoarece nu sunt disponibile suficiente date
privind compatibilitatea.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida, adresati-
va medicului pentru recomandari Tnainte de a Tncepe tratamentul cu acest medicament.

Nu exista date clinice documentate privind utilizarea Cifoban in timpul sarcinii si aldptarii.

Prin urmare, acest medicament trebuie utilizat in timpul sarcinii si aldptarii numai daca medicul
dumneavoastra considera ca tratamentul este necesar.

3. Cum si vi se administreze Cifoban
Utilizare extracorporeala. Numai pentru perfuzie n circuitul sanguin extracorporeal (in afara corpului).
Acest medicament trebuie administrat cu ajutorul unui dispozitiv dedicat de purificare a sangelui

extracorporeal (in afara corpului), un protocol adecvat de anticoagulare si, daca este posibil, a dializei
aplicate si a fluidelor de inlocuire a volumului corespondent.




Doza

Doza de Cifoban va fi stabilita de medicul dumneavoastra. Pe scurt, Cifoban este administrat intr-o doza
specifica fluxului de sange din circuitul extracorporeal (in afara corpului) pentru a induce local niveluri de
calciu ionizate foarte scizute, pentru a subtia sangele (anticoagulare regionala cu citrat). Fluxul de sange
utilizat si doza din acest medicament vor depinde de starea si tratamentul dumneavoastra. Mai multe
informatii despre dozare sunt disponibile in informatiile de mai jos pentru profesionistii din domeniul
sanatatii.

Acest medicament este administrat in spitale numai de profesionisti medicali instruiti si poate fi aplicat intr-0
unitate de terapie intensiva, unde va fi administrat sub supraveghere medicala atenta.

Utilizarea la copii

Echipamentul folosit trebuie sd sustina tratamentul la copii si trebuie si permita un debit scazut de sange
atunci cand se doreste aplicarea neonatald. Medicul dumneavoastra se va asigura ca este selectat un debit
sanguin scazut In raport cu greutatea copilului dumneavoastra si va va prescrie o doza redusa de Cifoban.
Acest medicament este prescris de medicul dumneavoastra numai dacad medicul dumneavoastra are
experientd in prescriere pentru terapia de substitutie renala sau cu schimbul de plasma la copii.

Daci vi s-a administrat mai mult Cifoban decét trebuie

Avand in vedere ca Cifoban va va fi administrat de catre un medic, este putin probabil ca va va fi administrat
prea putin sau prea mult. Cu toate acestea, daca credeti ca v-a fost administrat prea mult din acest
medicament, va rugam sa 1i spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Semnele unui supradozaj pot fi simptome ale unui nivel scazut de calciu (cum ar fi crampe musculare si batai
anormale sau neregulate ale inimii) si simptome ale modificarilor echilibrului acido-bazic si ale echilibrului
de sodiu (cum ar fi confuzie, ameteala, durere de cap, varsaturi).

Daca manifestati oricare dintre simptomele mentionate mai sus, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse mai frecvente care pot apirea sunt urmatoarele:
e dezechilibre ale nivelului de electroliti din sange (de exemplu, nivel scdzut de calciu din sange, nivel
scazut de magneziu din sange, nivel crescut de sodiu din sange)
o dezechilibrul acido-bazic al sangelui (pH al sdngelui prea mare sau prea scazut)

Reactiile adverse mai putin frecvente (frecventa exacti este necunoscuti) care pot aparea sunt
urmatoarele:
e reactii alergice care duc, de exemplu, la tensiune arterialda mica, senzatie de greata, dureri de spate si
abdominale, reactie locala (mancarime, eruptii pe piele, inrosirea pielii)
prea mult lichid in corp
dureri de cap, convulsii, stare inconstienta
batai anormale ale inimii, stop cardiac
exces de lichid in plamani
tensiune arteriala mica
dificultate la respiratie, stop respirator




e respiratie anormal de rapida
e  varsaturi (stare de rau)
e Crampe musculare

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail; adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Cifoban

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la frigider sau congela.
Pastrati pungile Tn cutie pentru a fi protejate de lumina.
Continutul pungii trebuie utilizat imediat dupa deschidere.

Pentru o singura utilizare. Orice solutie neutilizatd si orice recipient deteriorat trebuie eliminate.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cifoban

o Substanta activa este citrat de sodiu. Fiecare 1000 ml de solutie contine 40,0 g citrat de sodiu
corespunzator pentru 408 mmol sodiu si 136 mmol citrat.

o C(Celelalte componente sunt apa pentru preparate injectabile si acidul clorhidric.

Cum arati Cifoban si continutul ambalajului

Cifoban este furnizat intr-o punga cu 1500 ml solutie gata de utilizare.

Solutia este limpede si incolora si nu contine particule.

Acest medicament este furnizat ca pereche de doua pungi identice cu solutie, ce pot fi separate la nivelul
imbinarii care asigura posibilitatea de desprindere, acoperite cu o folie de protectie. Fiecare punga este dotata
Cu un tub de conectare si cu un conector.

Cifoban este disponibil Tn cutii cu urmatoarele sisteme de conectori si marimi de ambalaj:

SecuNect SafeeLock
8 pungi de 1500 ml 8 pungi de 1500 ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.



http://www.anm.ro/

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafle 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Germania

Fabricant

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Frankfurter StraRe 6-8

66606 St. Wendel

Germania

Reprezentant local
Fresenius Medical Care Romania SRL
Tel.: +4021.233.42.68

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:

AT: Citravyl

BE, LU, PT: Civastyn

BG: lludobdan

BG, CY, DK, EL, ES, FI, HU, IE, IT, NL, NO, PL, RO, SK, UK(XI): Cifoban

CZ, EE, LT, SI: Cigenta

DE, FR, HR, LV, SE: Civaron

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2024.
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Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanataitii:

1000 ml solutie contine:

Citrat de sodiu 40,09
Na* 408 mmol

Citrat* 136 mmol

Osmolaritatea teoretica: 544 mOsm/I
pH: 7,1-75

Posologie

Dozarea extracorporald a Cifoban trebuie titrata proportional cu fluxul sanguin al circuitului extracorporeal
(de exemplu, 4 mmol citrat per litru de sange tratat) pentru a obtine o supresie suficientd a calciului ionizat,
unde, n general, trebuie vizata o concentratie de calciu ionizat post-filtru sub 0,3-0,35 mmol/l. Volumul de
aplicare la pacientii adulti nu trebuie sa depaseasca 10.4 litri/zi. Debitul de sange extracorporeal trebuie sa fie
suficient pentru a atinge obiectivele terapiei, dar sa fie mentinut suficient de scazut pentru a evita perfuzia
inutila de citrat si pentru a favoriza eliminarea citratului in filtrul aplicat. In terapiile de substitutie renala si
schimbul de plasma, compozitia si volumele aplicate ale altor solutii trebuie luate in considerare cu prescriptia
Cifoban. Alte recomandari si limitari se aplica la pacientii cu metabolismul citratului afectat, precum si la
populatiile geriatrice si pediatrice. Pentru detalii, vd rugdm sd consultati Rezumatul caracteristicilor
produsului.

Mod de administrare
Utilizare extracorporeala. Numai pentru perfuzie Tn circuitul sanguin extracorporeal.

Perfuzie numai cu o pompa integrata in dispozitivul de purificare a sangelui extracorporeal, care este destinat
de producatorul sdu pentru perfuzia unei solutii concentrate de citrat in segmentul pre-pompa al sistemului de
tuburi de acces (,,linia de acces la sdnge”).

Va rugam sa respectati avertismentele si precautiile speciale din Rezumatul caracteristicilor produsului.

In plus:

e Cifoban trebuie utilizat numai in conformitate cu un protocol adecvat pentru anticoagularea regionala cu
citrat (RCA). Acesta trebuie utilizat numai de cétre sau sub indrumarea unui medic competent in
aplicarea RCA si de catre profesionistii din domeniul sénatétii care sunt suficient de instruiti in terapiile
indicate si 1n aplicarea produselor implicate.

e Trebuie respectate instructiunile de manipulare a dispozitivului extracorporeal de purificare a sdngelui si
a sistemului de tuburi furnizate de producitor.

o Cifoban poate fi utilizat pentru RCA intr-o unitate de terapie intensiva sau in conditii similare, unde
trebuie utilizat sub supraveghere medicald atenta si monitorizare continua.

Eliminarea
Solutia este exclusiv de unica folosinta. Orice solutie neutilizata si orice recipient deteriorat trebuie

eliminate.

Manipulare
Pungile cu solutie sunt prevazute cu un conector SecuNect sau cu un conector SafeeLock.

Inainte de utilizarea pungii cu solutie, trebuie luate in considerare urmatoarele aspecte:




Tehnica aseptica trebuie utilizatd pe toata durata administrarii la pacient. Solutia trebuie utilizata imediat
dupa deschidere pentru a evita contaminarea microbiologica.

Utilizare extracorporeala. Numai pentru perfuzie in circuitul sanguin extracorporeal.

Solutia nu este destinata a fi utilizata pentru adaugarea altor medicamente.

Pentru pungile cu solutie prevazute cu un conector SecuNect (transparent cu un inel verde):

1.
2.

w

5.

6.

Separati cele doud pungi la linia de rupere fara a deteriora integritatea foliei.

Indepartati ambalajul extern imediat inainte de utilizare. Verificati punga cu solutie (eticheta, data de
expirare, limpezimea solutiei, punga si ambalajul exterior nu prezintd semne de deteriorare).

Ocazional, recipientele din plastic se pot deteriora Th timpul transportului de la fabricant la clinica de
dializa sau spitalul clinic sau chiar n cadrul clinicii. Acest lucru poate conduce la contaminare si la
cresterea unor bacterii sau fungi in solutie. Prin urmare, inspectia atenta a pungii si a solutiei Tnainte de
utilizare este esentiald. Trebuie acordata o atentie deosebita chiar si celui mai mic semn de deteriorare a
sistemului de inchidere a pungii, a imbindarilor sudate si a colturilor pungii. Solutia trebuie utilizata numai
daca este incolora si limpede si daca punga si conectorul nu prezintd semne de deteriorare si sunt intacte.
Plasati punga pe elementul de atasare dedicat prin intermediul orificiului de agatare al acesteia.

Scoateti capacul de protectie de la conectorul SecuNect cu inelul verde si fixati conectorul doar la
partea corespondenta de aceeasi culoare pentru preveni o conectare gresitd. Nu atingeti partile neprotejate
si mai ales nu atingeti partea superioara a conectorului. Partea interioara a conectorului este sterila si nu
este destinata si fie tratatd suplimentar cu dezinfectanti chimici. Conectati manual conectorul sacului cu o
migcare de rasucire la conectorul tubului, fortdnd pana cand se aude un ,,clic” si se stabileste conexiunea.
Inainte de inceperea tratamentului si in caz de schimbare a pungii, rupeti capul fragil al conectorului
pungii si asigurati-va ca acesta este complet rupt.

Treceti la pasii urmatori, dupa cum este indicat in protocolul RCA aplicat tratamentului.

Pentru pungile cu solutie prevazute cu un conector SafeeLock (transparent):

1.
2.

5.

6.

Separati cele doua pungi la linia de rupere fara a deteriora integritatea foliei.

Indepartati ambalajul extern imediat inainte de utilizare. Verificati punga cu solutie (eticheta, data de
expirare, limpezimea solutiei, punga si ambalajul exterior nu prezinta semne de deteriorare).

Ocazional, recipientele din plastic se pot deteriora Th timpul transportului de la fabricant la clinica de
dializa sau spitalul clinic sau chiar n cadrul clinicii. Acest lucru poate conduce la contaminare si la
cresterea unor bacterii sau fungi in solutie. Prin urmare, inspectia atenta a pungii si a solutiei inainte de
utilizare este esentiald. Trebuie acordata o atentie deosebita chiar si celui mai mic semn de deteriorare a
sistemului de Inchidere a pungii, a imbinarilor sudate si a colfurilor pungii. Solutia trebuie utilizata numai
daca este incolora si limpede si daca punga si conectorul nu prezinta semne de deteriorare si sunt intacte.
Plasati punga pe elementul de atasare dedicat prin intermediul orificiului de agatare al acesteia.

Scoateti capacul de protectie de la conectorul SafeeLock transparent si fixati conectorul doar la piesa
corespondenta pentru a preveni o conectare gresitd. Nu atingeti partile neprotejate si mai ales nu atingeti
partea superioard a conectorului. Partea interioara a conectorului este sterila si nu este destinata sa fie
tratatda suplimentar cu dezinfectanti chimici. Conectati conectorul pungii cu partea corespondenta si
rasuciti-1 impreuna.

Tnainte de inceperea tratamentului si in caz de schimbare a pungii, rupeti capul fragil al conectorului
pungii si asigurati-va ca acesta este complet rupt.

Treceti la pasii urmatori, dupa cum este indicat in protocolul RCA aplicat tratamentului.




