Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Civaron 136 mmol/l otopina za infuziju
natrijev citrat

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.
o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili medicinsku sestru. To

ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Civaron i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Civaron
Kako se primjenjuje Civaron

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Civaron

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P U

1. Sto je Civaron i za §to se koristi
Civaron je otopina za infuziju koja sadrzi djelatnu tvar natrijev citrat.
Samo za infuziju u ekstrakorporalni (izvantjelesni) optok krvi.

Ovaj se lijek upotrebljava kao antikoagulans (za razrjedivanje krvi) tijekom regionalne citratne
antikoagulacije u sljede¢im bubreznim nadomjesnim terapijama i terapijama izmjene plazme:

¢ kontinuirana venovenska hemodijaliza (CVVHD)

¢ kontinuirana venovenska hemodijafiltracija (CVVHDF)

e spora niskoucinkovita (dnevna) dijaliza (SLEDD)

o terapijska izmjena plazme (TPE) (bolesnikova se krvna plazma uklanja i zamjenjuje).

Ovaj je lijek namijenjen za uporabu u odraslih i djece svih dobnih skupina (osim nedonoscadi).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Civaron

Ne smijete primiti Civaron

o ako ste alergi¢ni na natrijev citrat

o ako je nedavno lijeéenje Civaronom prekinuto jer Vase tijelo nije bilo u stanju razgraditi
potrebnu dozu Civarona i kao rezultat toga citrat se nakupio u vasoj krvi.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svojem lijecniku prije nego primite Civaron.

Vas e se lijecnik pobrinuti:
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o da je prije pocetka lijeCenja upoznat s bilo kakvim smanjenjem funkcije jetre, smanjenjem
kisika u krvi ili poremecajima u iskoriStenosti kisika u tjelesnim tkivima te ako je potrebno
zapoceti tretman prilagodenom dozom ili drugom metodom antikoagulacije.

o da se prije pocetka terapije lijeci postojeca hipokalcijemija (niska koncentracija ioniziranog
kalcija u krvi).

o da su razine kalcija, natrija i magnezija, kao i acidobazna ravnoteza (odstupanje pH vrijednosti
u krvi) ispravne i da se pomno prate tijekom lijecenja.

o da se tijekom tretmana prati u¢inak antikoagulansa i da se otkrije svako neocekivano
zgrusavanje filtra.
o da se, ako ste bili nepokretni dulje vrijeme, zabiljeze neobi¢ne promjene u dozi Kalcija i da se

prati stanje kalcija i drugih minerala u Vasim kostima (ko$tanoj masi).
o da se po potrebi prekine regionalna citratna antikoagulacija Civaronom u slu¢aju da je doslo do
nakupljanja citrata.

Djeca
Ovaj se lijek ne preporucuje kod nedonoscadi jer nema dovoljno iskustva za ovu skupinu bolesnika.

Drugi lijekovi i Civaron
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge

lijekove.

Sljedece su interakcije moguce s lijekovima koji sadrze:

o Kalcij koji se daje na pogre$nom mjestu u ekstrakorporalnom (izvantjelesnom) optoku krvi, $to
moze smanjiti antikoagulantni ucinak citrata.

o Proizvode obogacene natrijem, koji mogu povecati rizik od hipernatrijemije (visoka
koncentracija natrija u krvi).

o Vodikov karbonat (ili prekursore poput acetata) koji moze povecati rizik od metaboli¢ke
alkaloze (visoka koncentracija bikarbonata u krvi).

o Krvni proizvodi, koji su jos jedan izvor citrata, mogu povecati rizik od hipokalcijemije (niska

koncentracija ioniziranog kalcija u krvi) i metaboli¢ke acidoze (visoka koncentracija (citratne)
kiseline u krvi), kada se citrat nedovoljno razgraduje, ili moze povecati rizik od metabolicke
alkaloze (visoka koncentracija bikarbonata u krvi) nakon $to se citrat razgradi u bikarbonat.

Ovaj se lijek ne smije mijesati s drugim lijekovima jer nema dovoljno podataka o kompatibilnosti.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego zapocnete tretman s ovim lijekom

Nema dokumentiranih klini¢kih podataka o uporabi Civarona tijekom trudnoce i dojenja.

Stoga se ovaj lijek smije upotrebljavati tijekom trudnoce i dojenja samo ako Vas lije¢nik smatra da je
tretman neophodan.

3. Kako se primjenjuje Civaron
Izvantjelesna uporaba. Za infuziju u ekstrakorporalni (izvantjelesni) optok krvi.
Ovaj se lijek mora primjenjivati pomoc¢u uredaja namijenjenog za procis¢avanje ekstrakorporalne

(izvantjelesne) krvi, odgovarajuceg protokola protiv zgruSavanja krvi i, ako je moguce, uskladene
primijenjene tekucine za dijalizu i nadomjesStanje volumena.
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Doziranje

Vas ¢e lije¢nik odrediti dozu Civarona. Ukratko, Civaron se daje u odredenoj dozi u ekstrakorporalni
(izvantjelesni) optok krvi kako bi lokalno izazvao vrlo nisku razinu ioniziranog kalcija i kako bi Vam
se krv razrijedila (regionalna citratna antikoagulacija). Upotrijebljeni protok krvi i doza ovog lijeka
ovisit ¢e 0 VaSem stanju i tretmanu. Vise informacija o doziranju mozete pronaéi u nastavku u
informacijama za zdravstvene djelatnike.

Ovaj se lijek daje u bolnicama i primjenjuju ga samo obuéeni medicinski djelatnici i moze se
primijeniti u odjelima intenzivne njege gdje ¢e se primjenjivati pod strogim medicinskim nadzorom.

Primjena u djece

Kada se zeli primijeniti u novorodencadi, upotrijebljena oprema mora biti prikladna za lijecenje u
djece i nizak protok krvi. Vas ¢e se lijeCnik pobrinuti za odabir niskog protoka krvi u odnosu na
tjelesnu tezinu Vaseg djeteta i u skladu s tim propisati smanjenu dozu Civarona. Ovaj lijek propisuje
Vas lije¢nik samo ako ima iskustva s propisanom bubreZznom nadomjesnom terapijom ili terapijom
izmjene plazme u djece.

Ako ste primili vise Civarona nego §to ste trebali

Buduc¢i da ¢e Vam Civaron dati samo lije¢nik, malo je vjerojatno da ¢ete dobiti premalo ili previse.
Medutim, ako mislite da ste dobili previSe ovog lijeka, obavijestite svojeg lijecnika ili medicinsku
sestru.

Znakovi predoziranja mogu biti simptomi niske razine kalcija (kao $to je gréenje miSica, i abnormalni
ili nepravilni otkucaji srca) i simptomi promjena u acidobaznoj ravnotezi te ravnoteZi natrija (poput
smetenosti, osamuéenosti, glavobolje, povracanja).

Ako primijetite bilo koji od navedenih simptoma, odmah obavijestite svojeg lije¢nika ili medicinsku
sestru.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Cel¢e se mogu pojaviti sljedece nuspojave:
e neravnoteza u razini elektrolita u krvi (npr. niska razina kalcija u krvi, niska razina magnezija
u krvi, visoka razina natrija u krvi)
e poremecaji u acidobaznom statusu (previsoka ili preniska pH vrijednost krvi)

Manje ¢esto Se mogu pojaviti sljedeée nuspojave (to€na ucestalost nije poznata):
e alergijske reakcije koje dovode do npr. niskog krvnog tlaka, osjecaja slabosti, boli u ledima i
trbuhu, lokalne reakcije (svrbez, osip, crvenilo koze)
e previse tekucine u tijelu
e glavobolja, napadaji, nesvjestica
e abnormalni otkucaji srca, sr¢ani zastoj
e viSak tekucine u plu¢ima
e nizak krvni tlak
e otezano disanje, zastoj disanja
e abnormalno ubrzano disanje
e povracanje (osjecaj mucnine)
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e grcéenje miSica

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Civaron

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici iza oznake
,»EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.
Vrecice Cuvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Sadrzaj vrecice mora se upotrijebiti odmah nakon otvaranja.

Otopina je samo za jednokratnu uporabu. Svu neiskoriStenu otopinu i svaki oSteceni spremnik mora se
zbrinuti.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Civaron sadrzi

e Djelatna tvar je natrijev citrat. Svakih 1000 ml otopine sadrzi 40,0 g natrijeva citrata §to odgovara
koli¢ini od 408 mmol natrija i 136 mmol citrata.

o Drugi sastojci su voda za injekcije i kloridna kiselina.

Kako Civaron izgleda i sadrZaj pakiranja

Civaron se isporucuje u vrecici s 1500 ml otopine spremne za uporabu.

Otopina je bistra i bezbojna i prakticki bez Cestica.

Ovaj se medicinski proizvod isporucuje u paru, kao dvije jednake vrecice s otopinom koje se mogu
odvojiti s pomocu proreza za odvajanje na zaStitnom omotu. Svaka vrecica sadrzni liniju za spajanje i
prikljucak.

Civaron je dostupan sa sljede¢im sustavima prikljuc¢aka i veli¢inama pakiranja po Kutiji:

SecuNect SafeelLock

8 vreéica od 1500 ml 8 vreéica od 1500 ml

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Else-Kroner-Strafie 1,
61352 Bad Homburg v.d.H.,
Njemacka

Proizvodaé
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter Straf3e 6-8,

66606 St. Wendel,
Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Fresenius Medical Care Hrvatska d.o.o.,

Savska Opatovina 36,

10 000 Zagreb,

Tel. + 385 1 3040 150

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjeverna Irska) pod sljede¢im nazivima:

AT: Citravyl

BE, LU, PT: Civastyn

BG: LHudoban

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

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.
Ova je uputa posljednji put revidirana u listopadu 2023.

Detaljne informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskim stranicama Agencije za lijekove i
medicinske proizvode na http://www.halmed.hr

< >

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

1000 ml otopine sadrzi:

Natrijev citrat 40,09
Na* 408 mmol

Citrat® 136 mmol

Teoretska osmolarnost: 544 mOsm/I
pH: 71-75

Doziranje

Izvantjelesno doziranje Civarona treba titrirati proporcionalno protoku krvi u izvantjelesnom optoku
(npr. 4 mmol citrata po litri obradene krvi) kako bi se postigla dovoljna supresija ioniziranog kalcija,
pri ¢emu opcéenito treba ciljati na vrijednost koncentracije ioniziranog kalcija ispod 0,3 — 0,35 mmol/I
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poslije filtra. Volumen primjene u odraslih bolesnika ne smije prelaziti 10,4 litara na dan.
Izvantjelesni protok krvi mora biti dovoljan da se postignu ciljevi terapije, ali se mora odrzavati
dovoljno niskim kako bi se izbjegla nepotrebna infuzija citrata i potaknulo klirens citrata unutar
primijenjenog filtra. U bubreznoj nadomjesnoj terapiji i terapiji izmjene plazme pri propisivanju
lijeka Civaron mora se uzeti u obzir sastav i primijenjeni volumen drugih otopina. Daljnje preporuke i
ograniCenja primjenjuju se na uporabu u bolesnika s poremecajem u metabolizmu citrata, kao i u
gerijatrijskoj i pedijatrijskoj populaciji. Za detalje pogledajte Sazetak opisa svojstava lijeka.

Nadin primjene
Izvantjelesna uporaba. Za infuziju u izvantjelesni optok krvi.

Infuzija samo pomocu integrirane pumpe u uredaju za izvantjelesno procis¢avanje krvi, koji je
proizvoda¢ namijenio za infuziju koncentrirane otopine citrata u segmentu pretpumpe u sustavu
pristupnih linija (,,pristupna krvna linija”).

Pridrzavajte se posebnih upozorenja i mjera opreza navedenih u SaZetku opisa svojstava lijeka.

Dodatak:

e Civaron se smije upotrebljavati samo u skladu s odgovaraju¢im protokolom za regionalnu citratnu
antikoagulaciju (RCA). Upotrebljavat ¢e se samo od strane lije¢nika nadleznog za primjenu RCA-
a, 1li pod njegovim nadzorom, i zdravstvenih djelatnika koji su prosli obuku za navedene terapije i
primjenu potrebnih proizvoda.

e Morate se pridrzavati uputa za rukovanje upotrijebljenim uredajem za izvantjelesno procis¢avanje
krvi i sustavom linija koje isporu¢uje proizvodac.

e Civaron se moze upotrijebiti za RCA u jedinici intenzivne njege ili pod sli¢nim uvjetima, gdje se
mora upotrebljavati pod pomnim lije¢ni¢kim nadzorom i uz stalni nadzor.

Zbrinjavanje
Otopina je samo za jednokratnu uporabu. Svu neiskoriStenu otopinu i svaki o$teceni spremnik mora se
zbrinuti.

Rukovanje
Vrecice s otopinom sadrze ili priklju¢ak SecuNect ili priklju¢ak SafeeLock.

Prije uporabe vrecice s otopinom potrebno je uzeti u obzir sljedece:

Tijekom primjene na bolesniku mora se koristiti aseptickom tehnikom. Otopinu Se mora upotrijebiti
odmah nakon otvaranja kako bi se izbjegla mikrobioloska kontaminacija.

Izvantjelesna uporaba. Za infuziju u izvantjelesni optok krvi.
Otopina nije namijenjena kao dodatak ni za koji lijek.

Za vrecice s otopinom koje sadrze priklju¢ak SeculNect (prozirni sa zelenim prstenom):

1. Odvojite dvije vrecice na oznacenom mjestu bez ostecenja cjelovitosti omota.

2. Vanjski omot uklonite jedino neposredno prije uporabe. Provjerite vre¢icu s otopinom (oznaku,
rok valjanosti, bistrinu otopine, neoste¢enost vrecice i vanjskog omota).
Plasti¢ni spremnici mogu se povremeno ostetiti tijekom transporta od proizvodaca do klinike za
dijalizu ili bolnicke klinike ili unutar same klinike. To moze dovesti do kontaminacije i rasta
bakterija ili gljivica u otopini. Stoga je prije uporabe potrebno pregledati vrecicu i otopinu.
Posebnu pozornost mora se obratiti na ¢ak i najmanje oSte¢enje otvora vrecice, spojenih rubova i
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uglova vrecice. Otopina se smije upotrijebiti samo ako je bezbojna i bistra te ako su vreéica i

prikljucak neosteceni i netaknuti.

Objesite vre¢icu pomocu rupice za vjeSanje na namjenski dodatak za vjesanje.

4. Uklonite zastitni poklopac s priklju¢ka SecuNect sa zelenim prstenom i prikljucite ga samo na
odgovarajuce mjesto iste boje kako biste sprijecili pogresno spajanje. Ne dodirujte nikakve
unutarnje dijelove, a posebno ne dodirujte gornji dio prikljucka. Unutarnji dio prikljucka
isporucuje se sterilan i nije namijenjen daljnjoj obradi kemijskim dezinficijensima. Zakretanjem
spojite prikljucak vrecice s priklju¢kom linije, rukom prevladavajuci zastitnu silu dok se ne ¢uje
,Klik” 1 uspostavi veza.

5. Prije pocetka lijeCenja i u slu¢aju promjene vrecice slomite lomljivi klin prikljucka vrecice i
provjerite je li klin potpuno slomljen.

6. Nastavite s daljnjim koracima kako je navedeno u tretmanu s primijenjenim protokolom RCA.

w

Za vrecice s otopinom koje sadrze priklju¢ak SafeeLock (prozirni):

1. Odvojite dvije vreéice na 0zna¢enom mjestu bez ostecenja cjelovitosti omota.

2. Vanjski omot uklonite jedino neposredno prije uporabe. Provjerite vrecicu s otopinom (oznaku,

rok valjanosti, bistrinu otopine, neoste¢enost vrecice i vanjskog omota).

Plasti¢ni spremnici mogu se povremeno ostetiti tijekom transporta od proizvodaca do klinike za

dijalizu ili bolnicke klinike ili unutar same klinike. To moze dovesti do kontaminacije i rasta

bakterija ili gljivica u otopini. Stoga je prije uporabe potrebno pregledati vrecicu i otopinu.

Posebnu pozornost mora se obratiti na ¢ak i najmanje oSte¢enje otvora vrecice, spojenih rubova i

uglova vrecice. Otopina se smije upotrijebiti samo ako je bezbojna i bistra te ako su vreéica i

prikljucak neosSteceni i netaknuti.

Objesite vre¢icu pomocu rupice za vjeSanje na namjenski dodatak za vjeSanje.

4. Uklonite zastitni poklopac s prozirnog priklju¢ka_SafeeLock i prikljucite ga samo na
odgovarajuce mjesto kako biste sprijecili pogresno spajanje. Ne dodirujte nikakve unutarnje
dijelove, a posebno ne dodirujte gornji dio prikljucka. Unutarnji dio prikljucka isporucuje se
sterilan i nije namijenjen daljnjoj obradi kemijskim dezinficijensima. Spojite prikljucak vrecice S
odgovaraju¢im dijelom i zavrnite zajedno.

5. Prije pocetka lijeCenja i u slucaju promjene vrecice slomite lomljivi klin prikljucka vrecice i
provjerite je li klin potpuno slomljen.

6. Nastavite s daljnjim koracima kako je navedeno u tretmanu s primijenjenim protokolom RCA.

w
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