Indlzegsseddel: Information til patienten
Cifoban 136 mmol/l infusionsvaeske, oplesning

natriumcitrat

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du bliver behandlet med dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sporg legen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du bliver behandlet med Cifoban
3. Sadan bliver du behandlet med Cifoban

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Cifoban er en infusionsvaske, der indeholder det aktive stof natriumcitrat.
Kun til infusion i det ekstrakorporale (uden for kroppen) kredsleb.

Dette leegemiddel anvendes som antikoagulerende middel (til at fortynde blodet) under lokal
blodfortyndende citratbehandling i forbindelse med folgende typer nyreerstatningsterapi og
plasmaudskiftningsterapi:

e kontinuerlig venovenegs heemodialyse (CVVHD)

e kontinuerlig venovenegs heemodiafiltrering (CVVHDF)

e vedvarende laveffektiv (daglig) dialyse (SLEDD)

e terapeutisk plasmaudskifining (TPE) (fjerner og udskifter patientens blodplasma).

Dette legemiddel anvendes til voksne og bern i alle aldersgrupper (med undtagelse af for tidligt fodte
spedbern).
2. Det skal du vide, for du bliver behandlet med Cifoban

Du ma ikke fa Cifoban

e hvis du er allergisk over for natriumcitrat

e hvis en nylig behandling med Cifoban blev afbrudt, fordi din krop ikke i tilstraekkelig grad var i
stand til at nedbryde din dosis af Cifoban, og der derfor skete en ophobning af citrat i blodet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du far Cifoban.

Din leege vil:



o undersgge, om du har nedsat leverfunktion, nedsat iltmangde i blodet eller forstyrrelser i
iltudnyttelsen i kropsvevet, for du begynder behandlingen, og vil, om nedvendigt, begynde
behandlingen med en tilpasset dosis eller med en anden blodfortyndingsmetode.

. sikre, at eksisterende hypokalcaemi (lavt indhold af ioniseret calcium i blodet) bliver behandlet,
for du begynder behandlingen.

. sikre, at calcium-, natrium- og magnesiumniveauet samt syre-basebalancen (afvigelse i blodets
pH-veardi) er korrekt og bliver tet overvaget under behandlingen.

o sikre, at den blodfortyndende virkning kontrolleres under behandlingen og at det opdages, hvis
filteret uventet skulle blive tilstoppet.

o sikre, at unormale @&ndringer i din calcium-dosis opdages, hvis din beveagelighed i en laengere

periode har veret nedsat, og at niveauet af calcium og andre mineraler i dine knogler
(knoglemassen) overvages.

o afbryde den lokale blodfortyndende citratbehandling med Cifoban, hvis det er nedvendigt, i
tilfelde af, at der er sket en ophobning af citrat.

Bern
Dette leegemiddel ber ikke anvendes til for tidligt fadte spaedbern, da der ikke tilstraekkelig erfaring i
denne patientgruppe.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug af andre lzegemidler sammen med Cifoban
Forteel det altid til leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planlaegger at tage andre laegemidler.

Cifobans virkning kan pavirke og blive pavirket af leegemidler, der indeholder folgende:

. Calcium, som gives ved det forkerte sted i kredslabet uden for kroppen (det ekstrakorporale
kredsleb), hvilket kan mindske den blodfortyndende virkning af citrat.

. Salttilskud, som kan ege risikoen for hypernatrieemi (hejt indhold af salt i blodet).

. Hydrogencarbonat (eller et af dets forstadier som f.eks. acetat), som kan gge risikoen for
metabolisk alkalose (hejt indhold af bicarbonat i blodet).
o Blodprodukter, som er en anden citratkilde, kan @ge risikoen for hypocalcizmi (lavt indhold af

ioniseret calcium 1 blodet) og metabolisk acidose (hgjt indhold af (citrat) syre i blodet), i
tilfeelde hvor citrat ikke nedbrydes i tilstreekkelig grad. Blodprodukter kan ogsa ege risikoen for
metabolisk alkalose (hejt indhold af bicarbonat i blodet), nar citrat nedbrydes til bicarbonat.

Cifoban ma ikke blandes med andre leegemidler, da der ikke findes tilstreekkelig viden om dets
forligelighed med andre leegemidler.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du starter i behandling med dette leegemiddel.

Der findes ingen dokumenterede kliniske oplysninger om anvendelsen af Cifoban under graviditet
eller amning. Derfor mé laegemidlet kun anvendes under graviditet og amning, hvis laegen finder det
nedvendigt.

3. Séddan bliver du behandlet med Cifoban

Ekstrakorporal anvendelse. Ma kun indgives som infusion i det ekstrakorporale (uden for kroppen)
blodkredslab.

Dette leegemiddel skal indgives ved hjelp af et serligt ekstrakorporalt (uden for kroppen)
blodrensningsapparat, geeldende retningslinjer for antikoagulation og, hvis muligt, passende dialyse og
vasketilforsel.



Dosis

Laegen vil bestemme din dosis af Cifoban. Kort fortalt gives Cifoban som en fastsat dosis i
blodomlebet i det ekstrakorporale (uden for kroppen) kredsleb for at skabe et meget lavt indhold af
ioniseret calcium i blodet, sa dit blod derved fortyndes (lokal blodfortyndende citratbehandling).
Blodgennemstremningshastigheden og din dosis af Cifoban afhenger af din tilstand og din
behandling. Du kan lase mere om doseringen i oplysningerne til sundhedspersoner sidst i denne
indlaegsseddel.

Dette leegemiddel gives pa hospitaler og indgives kun af leegefagligt personale. Det kan anvendes i
intensivafdelinger, hvor det bliver givet under tet overvagning af en lege.

Brug til bern

Det anvendte udstyr skal vaere egnet til behandling af bern og skal kunne understette en lav
blodgennemstremningshastighed, hvis det skal anvendes til speedbern. Lagen vil sikre, at der
anvendes en lav blodgennemstremningshastighed i forhold til barnets vagt og vil felgeligt ordinere en
lavere dosis Cifoban. Dette laegemiddel ordineres kun af en leege, der har erfaring med den ordinerede
nyreerstatningsterapi eller plasmaudskiftning hos bern.

Hyvis du har faet for meget Cifoban

Eftersom du kun vil i Cifoban af en leege, er det usandsynligt, at du far for meget eller for lidt. Hvis
du imidlertid mener, at du har faet for meget Cifoban, skal du fortalle det til laegen eller
sygeplejersken.

Tegn pé en overdosering kan veere symptomer pé forhejet indhold af calcium i blodet (f.eks.
muskelkramper og unormal eller uregelmaessig hjerterytme) og symptomer pa aendringer i din syre-
basebalance og saltbalance (f.eks. forvirring, uklarhed, hovedpine, opkastning).

Forteel det straks til leegen eller sygeplejersken, hvis du fér et eller flere af ovenstdende symptomer.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere Cifoban, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Folgende mere almindelige bivirkninger kan forekomme:
o clektrolytforstyrrelser i blodet (f.eks. lavt indhold af calcium i blodet, lavt indhold af
magnesium i blodet, hgjt indhold af natrium i blodet)
o forstyrrelser i blodets syre-basebalance (for hgj eller for lav pH)

Felgende ikke sa almindelige bivirkninger kan forekomme (den przecise hyppighed er ikke
kendt):
o allergiske reaktioner, der kan medfere f.eks. lavt blodtryk, kvalme, ryg- og mavesmerter, lokal
reaktion (klee, udslaet, redme af huden)
for meget vaeske 1 kroppen
hovedpine, krampeanfald, besvimelse
unormal puls, hjertestop
vaeske 1 lungerne
lavt blodtryk
vejrtraekningsbesver, vejrtrekningsstop
anormal hurtig vejrtrackning
opkastning



e muskelkramper

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette lagemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlagbsdato, der stér pa etiketten efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.
Poserne skal opbevares i yderkartonen for at beskytte mod lys.
Indholdet af posen skal anvendes straks efter abning.

Oplesningen er kun til engangsbrug. Ikke anvendt leegemiddel og beskadiget emballage skal
bortskaffes.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cifoban indeholder:

e Aktivt stof: natriumcitrat. Hver 1.000 ml oplesning indeholder 40,0 g natriumcitrat svarende til
408 mmol natrium og 136 mmol citrat.

e Ovrige indholdsstoffer: vand til injektionsvasker og saltsyre.

Udseende og pakningssterrelser

Cifoban leveres i en pose med 1.500 ml brugsklar oplesning.

Oplesningen er klar og farveles og uden partikler.

Dette leegemiddel leveres parvis i to identiske vaskeposer, der kan adskilles ved en posesem i
beskyttelsesfolien. Hver pose er udstyret med et slangesystem og en adaptor.

Cifoban fas med folgende slangesystemer og pakningssterrelser pr. aske:

SecuNect SafeeLock
8 poser med hver 8 poser med hver
1.500 ml 1.500 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,



Else-Kroner-Strafe 1,
61352 Bad Homburg v.d.H.,
Tyskland

Reprzsentant
Fresenius Medical Care Danmark A/S,
TIf.: +45 43 22 61 00

Fremstiller

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter Strafle 6-8,

66606 St. Wendel,

Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomride og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:
AT: Citravyl

BE, LU, PT: Civastyn

BG: Iudoban

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

Denne indlaegsseddel blev senest aendret februar 2024.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.dkma.dk
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Nedenstiende oplysninger er til sundhedspersoner:

1.000 ml oplesning indeholder:

Natriumcitrat 40,0 g
Na* 408 mmol

Citrat* 136 mmol

Teoretisk osmolaritet: 544 mOsmy/1
pH: 7,1-7)5

Dosering

Ekstrakorporal dosering af Cifoban skal titreres proportionalt efter blodgennemstremningshastigheden
i det ekstrakorporale kredsleb (f.eks. 4 mmol citrat pr. liter behandlet blod) for at holde mengden af
ioniseret calcium tilstreekkeligt nede. Der skal generelt tilstraebes en mélkoncentration af ioniseret
calcium efter filteret pa under 0,3-0,35 mmol/l. Det anvendte volumen til voksne patienter mé ikke
overstige 10,4 liter/dag. Den ekstrakorporale blodgennemstremningshastighed skal vere tilstraekkeligt
hgj til at nd behandlingsmalet, men skal holdes tilstraekkeligt lavt til at undga unedvendig
citratinfusion og fremme clearance af citrat i filteret. Ved ordination af Cifoban i forbindelse med
nyreerstatningsterapi og plasmaudskiftningsterapi skal der tages hejde for sammensatningen og
volumen af andre terapeutiske veesker. Der gelder yderligere anbefalinger og begraensninger for
anvendelse hos patienter med nedsat metabolisme af citrat samt hos den geriatriske og peadiatriske
population. Se produktresumeet for flere oplysninger.



Administration
Ekstrakorporal anvendelse. Ma kun indgives som infusion i det ekstrakorporale blodkredsleb.

Infusion ma kun ske med en integreret pumpe i det ekstrakorporale blodrensningsapparat, som af
fremstilleren er tiltaenkt infusion af en koncentreret citratoplesning i prae-pumpedelen af slangesystemet
(blodbane-adgangen).

Se venligst advarsler og forsigtighedsregler i produktresumeet.

Yderligere information:

e Cifoban méa kun anvendes i overensstemmelse med de gaeldende retningslinjer for lokal
citratantikoagulation (RCA). Det mé kun anvendes af en leege eller efter anvisning af en leege med
erfaring i anvendelsen af RCA og af sundhedspersonale, som er tilstraekkeligt uddannet inden for
de indicerede behandlingsomrader og anvendelse af de pagaldende leegemidler.

e Fremstillerens brugervejledning til det anvendte ekstrakorporale blodrensningsapparat og
slangeforbindelse skal folges neje.

e Cifoban kan anvendes til RCA i en intensivafdeling eller lignende, hvor det skal anvendes under
tet leegelig overvagning og labende monitorering.

Bortskaffelse
Oplesningen er kun til engangsbrug. Ikke anvendt leegemiddel og beskadiget emballage skal
bortskaffes.

Héndtering
Vaskeposerne er udstyret med en SecuNect adaptor eller med en SafeeLock adaptor.

Der skal tages hensyn til folgende punkter for anvendelse af vaskeposen:

Der skal anvendes aseptisk teknik under administration til patienten. Oplesningen skal anvendes straks
for at undgé mikrobiologisk kontaminering.

Ekstrakorporal anvendelse. Ma kun indgives som infusion i det ekstrakorporale blodkredsleb.
Oplesningen ma ikke tilsettes andre leegemidler.

For vaeskeposer udstyret med en SeculNect adaptor (gennemsigtic med en gren ring):

1. Adskil de to poser ved den stiplede posesem uden at beskadige beskyttelsesfolien.

2. Fjern forst beskyttelsesfolien umiddelbart for anvendelse. Kontrollér vaeskeposen (etiket,

udlebsdato, at vaesken er klar, og at posen og beskyttelsesfolien ikke er beskadiget).

Plastikbeholdere kan lejlighedsvis blive beskadiget under transporten fra fremstilleren til

dialyseklinikken eller hospitalet eller pa selve klinikken/hospitalet. Dette kan resultere i

kontaminering med bakterie- eller svampevekst i oplesningen. Derfor er det yderst vigtigt, at

posen og veasken ngje underseges, for de anvendes. Man skal isaer veere opmerksom pa selv den
mindste skade pé lukningen, posessmmene og hjernerne pa posen. Oplesningen ma kun anvendes,
hvis den er farveles og klar, og hvis posen og adaptoren er ubeskadiget og intakt.

Heeng posen pa holderen ved hjalp af posens ophangningshul.

4. Tag beskyttelseshaetten af SeculNect adaptoren med den grenne ring og sat adaptoren sammen
med dens modstykke med samme farve, s man undgér forkert ssmmenkobling. Indersiden ma ikke
berores, isar ikke toppen af adaptoren. Indersiden af adaptoren er steril og skal ikke rengeres
yderligere med kemiske desinfektionsmidler. Drej adaptoren pa posen sammen med adaptoren pa
slangesystemet med en fast drejebevaegelse med haenderne. Der lyder et “klik”, nar de er forbundet.

5. Fer behandlingen pabegyndes og ved hver ny pose, knakkes den lille pind pa pose adaptoren. Serg
for at pinden er knaekket helt.

6. Fortset med de resterende trin som beskrevet i RCA-brugervejledningen.

hat

For vaskeposer udstyret med en Safeel.ock adaptor (gennemsigtig):
1. Adskil de to poser ved den stiplede posesem uden at beskadige beskyttelsesfolien.
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hat

. Fjern forst beskyttelsesfolien umiddelbart for anvendelse. Kontrollér vaeskeposen (etiket,

udlebsdato, at vaesken er klar, og at posen og beskyttelsesfolien ikke er beskadiget).
Plastikbeholdere kan lejlighedsvis blive beskadiget under transporten fra fremstilleren til
dialyseklinikken eller hospitalet eller pa selve klinikken/hospitalet. Dette kan resultere i
kontaminering med bakterie- eller svampevekst i oplesningen. Derfor er det yderst vigtigt, at
posen og veasken ngje underseges, for de anvendes. Man skal isar vere opmerksom pa selv den
mindste skade pé lukningen, posessmmene og hjernerne pa posen. Oplesningen ma kun anvendes,
hvis den er farveles og klar, og hvis posen og adaptoren er ubeskadiget og intakt.

Heeng posen pa holderen ved hjlp af posens ophangningshul.

Tag beskyttelseshatten af den gennemsigtige SafeeLock adaptor og st adaptoren sammen med
dens rette modstykke, s& man undgar forkert ssmmenkobling. Indersiden mé ikke bereres, isaer
ikke toppen af adaptoren. Indersiden af adaptoren er steril og skal ikke rengeres yderligere med
kemiske desinfektionsmidler. Forbind pose adaptoren med dens rette modstykke og drej dem
sammen.

. For behandlingen pabegyndes og ved hver ny pose, knakkes den lille pind pé pose adaptoren. Serg

for at pinden er knaekket helt.
Fortsaet med de resterende trin som beskrevet i RCA-brugervejledningen.



