Sp. zn. sukls135887/2023, sukls135976/2023, sukls135991/2023, sukls136004/2023
Piibalova informace: Informace pro pacienta
Cigenta 136 mmol/l infuzni roztok
dihydrat natrium-citratu

(natrii citras dihydricus)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni

sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Cigenta a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Cigenta podan
3. Jakse Cigenta podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Cigenta uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Cigenta a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Cigenta je infuzni roztok, ktery obsahuje 1é¢ivou latku natrium-citrat.
Pouziva se k infuzi pouze v mimotélnim obé&hu.

Tento 1éCivy piipravek se pouziva jako antikoagulans (ke sniZeni srazlivosti krve) pfi regionalni
citratové antikoagulaci pti nasledujicich terapiich nahrady funkce ledvin a vymény plazmy:

e kontinualni venovendzni hemodialyza (anglicka zkratka je CVVHD)

e kontinualni venoven6zni hemodiafiltrace (CVVHDF)

e prodlouzena nizkoucinna (denni) dialyza (SLEDD)

o léCebna vyména plazmy (TPE) (odstraiuje a nahrazuje krevni plazmu pacienta).

Tento 1é¢ivy pripravek je urcen k pouziti u dospélych a déti vSech vékovych skupin (s vyjimkou
pfedcasné narozenych déti).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude piipravek Cigenta podan

Cigenta nesmi byt podan

o pokud jste alergicky(a) na natrium-citrat

o pokud byla nedavna 1é¢ba piipravkem Cigenta pteruSena, protoze Vase télo nebylo schopno
dostate¢né odbourat pozadovanou davku piipravku Cigenta a v disledku toho se citrat hromadil
ve Vasi krvi.

Upozornéni a opatieni



Porad’te se svym lékafem diive, nez Vam bude piipravek Cigenta podan.

Vag 1ékat:
o pted zahajenim 1é¢by ovéri, zda nemate snizenou funkci jater, snizeny obsah kysliku v krvi

rer 1z

davkou nebo jinou metodou antikoagulace.

o zajisti 1é¢bu jakékoliv existujici hypokalcemie (nizka koncentrace ionizovaného vapniku v krvi)
jeste pred zahajenim terapie.

o zajisti peclivé sledovani spravné hladiny vapniku, sodiku a hoi¢iku i acidobazické rovnovahy
(odchylka v pH krve) béhem 1é¢by.

o zajisti, aby byl béhem 1écby sledovan antikoagulaéni u€inek a zjisténo jakékoli neocekdvané
ucpani filtru.

o Vv piipadé Vasi delsi imobilizace bude zaznamenavat neobvyklé zmény davky vapniku
a sledovat hladiny vapniku a dal$ich mineralt v kostech (kostni hmotg).

o v pripad€, ze u Vas dojde k hromadéni citratu, prerusi regionalni citratovou antikoagulaci.

Déti

Tento ptipravek se nedoporucuje u pred¢asné narozenych déti, protoze u této skupiny pacientti nejsou
dostatecné zkuSenosti.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Cigenta
Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Muze dojit k vzajemnému ovlivnéni S 1é¢ivymi ptipravky obsahujicimi:

o Vapnik podany v nespravném misté mimotélniho ob&hu, coz mize snizit antikoagula¢ni u¢inek
citratu.

o Pipravky obohacené sodikem, které mohou zvysit riziko hypernatremie (vysoké koncentrace
sodiku v krvi).

o Hydrogenuhli¢itan (nebo jeho prekurzory, jako je acetat), ktery mize zvysit riziko metabolické
alkalozy (vysoka koncentrace hydrogenuhli¢itant v Krvi).

o Krevni produkty, které jsou dal§im zdrojem citratu, mohou zvysit riziko hypokalcemie (nizka
koncentrace ionizovaného vapniku v krvi) a metabolické acidozy (vysoka koncentrace kyseliny
(citronové) v krvi), pokud se citrat dostate¢né nerozlozi, nebo mohou zvysit riziko metabolické
alkalozy (vysoka koncentrace bikarbonatu v krvi), jakmile se citrat rozlozi na bikarbonat.

Tento 1é¢ivy piipravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi pfipravky, protoze neni k dispozici dostatek
udaji o kompatibilité (vzajemné snasenlivosti).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento 1éCivy ptipravek podan.

O pouzivani pripravku Cigenta béhem t¢hotenstvi a kojeni nejsou k dispozici zadné Klinické udaje.

Z tohoto duivodu se tento ptipravek ma béhem téhotenstvi a kojeni pouzivat pouze tehdy, pokud Iékaft
povazuje 1écbu za nezbytnou.

3. Jak se Cigenta podava

Mimotélni podani. K infuzi do mimotélniho krevniho ob¢hu.

Tento 1é¢ivy ptipravek musi byt podavan pomoci k tomu uréeného zatizeni k mimotélnimu ocistovani
krve, vhodného antikoagulacniho protokolu a pokud je to mozné, s odpovidajicimi dialyzacnimi a

substituénimi roztoky.
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Davkovani

Davku piipravku Cigenta ur¢i 1ékaf. Ve struénosti, piipravek Cigenta se podava v uréené davce do
krve v mimotélnim ob¢&hu, aby vyvolal lokalné velmi nizkou hladinu ionizovaného vapniku a tim
ziedil Vasi krev (regionalni citratova antikoagulace). Pouzity prutok krve a davka tohoto 1é¢ivého
pripravku budou zaviset na Vasem stavu a 1é¢be. Vice informaci o davkovani naleznete v informacich
pro zdravotnické pracovniky nize.

Tento 1éCivy piipravek se podava v nemocnici a smi byt podavan pouze vyskolenym zdravotnickym
pracovnikem a muze byt aplikovan v prostiedi intenzivni péce, kde bude podavan pod piisnym
lékatskym dohledem.

Pouziti u déti

Pouzité zafizeni musi byt uréeno K 1é¢bé déti a musi umoznovat nizké pratoky krve, pokud je
pozadovana aplikace u novorozenci. Lékar zajisti, aby byl zvolen nizky pratok krve ve vztahu

k télesné hmotnosti ditéte a piedepise odpovidajicim zptisobem sniZzenou davku ptipravku Cigenta.
Tento 1éCivy piipravek smi lékai predepsat pouze v piipadé€, Ze ma zkuSenosti s nahradou funkce
ledvin nebo vyménou plazmy u déti.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Cigenta nez mélo byt

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Cigenta Vam bude podavan pouze 1ékafem, je nepravdépodobné, ze
by Vam bylo podéno pftilis malé nebo pfili§ velké mnozstvi. Pokud si vSak myslite, Ze Vam bylo
podano prili§ velké mnozstvi tohoto pfipravku, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni sestfe.

Ptiznaky ptedavkovani mohou byt pfiznaky nizké hladiny vapniku (napft. svalové kiece a abnormalni
nebo nepravidelny srdecni tep) a ptiznaky zmén acidobazické rovnovahy a rovnovéahy sodiku (napf.
zmatenost, zavraté, bolest hlavy, zvraceni).

Pokud se u vas objevi nektery z vyse uvedenych piiznakd, sdélte to okamzit€ svému lékaii nebo
zdravotni sestfe.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici ¢astéjsi nezadouci ucinky:
e nerovnovaha hladiny elektrolytti v krvi (napft. nizka hladina vapniku v krvi, nizka hladina
hot¢iku v krvi, vysoka hladina sodiku v krvi)
e poruchy acidobazické rovnovahy krve (pfili§ vysoké nebo pfilis nizké pH krve)

Mohou se vyskytnout nasledujici méné ¢asté neZadouci Gcinky (piesna ¢etnost neni znama):
o alergické reakce vedouci napft. k nizkému krevnimu tlaku, nevolnosti, bolesti zad a bficha,

lokalni reakci (svédeéni, vyrazka, zarudnuti ktize)

prili§ mnoho tekutin v téle

bolest hlavy, epileptické zachvaty, bezvédomi

abnormalni srde¢ni tep, srde¢ni zastava

nadbytek tekutiny v plicich

nizky krevni tlak

dychaci potize, zastava dechu



e abnormalné rychlé dychani
e zvraceni
e svalové kiecCe

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispet k ziskani dal§ich informaci o bezpec¢nosti tohoto
1é¢ivého piipravku.

5. Jak pripravek Cigenta uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na Stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Chrainte pied chladem a mrazem.
Uchovavejte vaky v krabici, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Obsah vaku musi byt pouZit ihned po otevieni.

Roztok je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok a poskozeny obal musi byt
zlikvidovany.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cigenta obsahuje

e Lécivou latkou je dihydrat natrium-citratu (natrii citras dihydricus). 1 000 ml roztoku obsahuje
40,0 g dihydratu natrium-citratu, coz odpovida 408 mmol sodiku a 136 mmol citratu.

e Dalsimi slozkami jsou voda pro injekci a kyselina chlorovodikova.

Jak Cigenta vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Cigenta je dodavan ve vaku s 1 500 ml roztoku pfipraveného k pouziti.

Roztok je ¢iry a bezbarvy a prakticky neobsahuje ¢astice.

Tento 1éCivy ptipravek se dodava v paru jako dva identické vaky s roztokem, kter¢ Ize oddélit
odtrZzenim §vu v ochranném obalu. Kazdy vak je vybaven spojovaci hadickou a konektorem.

Cigenta se dodava v nasledujicich konektorovych systémech a velikostech baleni v krabici:

SecuNect SafeeLock
8 vakt po 1 500 ml 8 vakti po 1 500 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce



DrZzitel rozhodnuti o registraci

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kroner-Strafie 1,

61352 Bad Homburg v.d.H.,

Némecko

Vyrobce

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

66606 St. Wendel,

Némecko

Mistni zastupce
Fresenius Medical Care - CR, s.r.o.,
Tel: +420 273 037 900

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a
ve Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) pod nasledujicimi nazvy:

Rakousko: Citravyl

Belgie, Lucembursko, Portugalsko: Civastyn

Bulharsko: ITudoban

Bulharsko, Kypr, Dansko, Recko, Spanélsko, Finsko, Mad’arsko, Irsko, Italie, Nizozemsko, Norsko,
Polsko, Rumunsko, Slovenska republika, Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Cifoban

Ceska republika, Estonsko, Litva, Slovinsko: Cigenta

Némecko, Francie, Chorvatsko, Loty$sko, Svédsko: Civaron

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 23. 10. 2023
Podrobné informace o tomto 16&ivém piipravku jsou k dispozici na internetovych strankach SUKL:

https://www.sukl.cz/
S — >

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

1000 ml roztoku obsahuje:

Dihydrat natrium-citratu (natrii citras dihydricus) 40,09
Na* 408 mmol
Citrat® (Citras®) 136 mmol

Teoretickd osmolarita: 544 mOsm/]
pH:7,1-75

Davkovani

Mimotélni davkovani ptipravku Cigenta je titrovano umérné K prutoku krve mimotélnim okruhem (napf.
4 mmol citratu na litr oSetfené krve), aby se dosahlo dostatecného potlaceni ionizované¢ho vapniku,
pfi¢emz obecné je usilovano o koncentraci ionizovaného vapniku za filtrem pod 0,3-0,35 mmol/l. Objem
aplikace u dospé€lych pacientti nesmi piekrocit 10,4 litru/den. Mimotélni pritok krve musi byt dostate¢ny
k dosazeni cilovych hodnot terapie, ale ma byt dostatecn¢ nizky, aby se zabranilo zbyte¢né infuzi citratu
a podporila se clearance citratu v pouzitém filtru. Pii terapiich nahrady ledvin a vymény plazmy je
nezbytné pii predepisovani piipravku Cigenta zvazit slozeni a pouZzité objemy jinych roztokt. Dalsi
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doporuceni a omezeni plati pro pouziti u pacientd s poruchou metabolismu citratu, u geriatrické a
pediatrické populace. Podrobnosti naleznete v Souhrnu tidaju o pfipravku.

Zpusob podani
Mimotélni podani. K infuzi pouze do mimotélniho krevniho obé&hu.

Infuze pouze pomoci integrované pumpy v zafizeni pro mimotélni ocistovani krve, ktera je vyrobcem
urc¢ena k infuzi koncentrovaného roztoku citratu v segmentu piistupového systému setll pred krevni
pumpou (“krevni set piistupovy"™).

Viz zvlastni upozornéni a opateni uvedena v Souhrnu udaji o ptipravku.

Kromég toho:

e Ptipravek Cigenta se musi pouzivat pouze v souladu s ptislusnym protokolem pro regionalni
citratovou antikoagulaci (RCA). Miize byt pouzivan pouze 1ékafem kompetentnim pro aplikaci
RCA nebo pod jeho vedenim a zdravotnickymi pracovniky, ktefi jsou dostatecné vyskoleni v
indikované terapii a v aplikaci pfislusnych piipravk.

e Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce pro manipulaci s pouZzitym piistrojem pro mimotélni
ocistovani krve a systémem setl.

e Ptipravek Cigenta Ize pouzit pro RCA na jednotce intenzivni pé¢e nebo za podobnych podminek,
kde musi byt pouzivan pod ptisnym lékatskym dohledem a nepfetrzitym monitorovanim.

Likvidace
Roztok je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok a poskozeny obal musi byt
zlikvidovany.

Manipulace s pripravkem
Vaky s roztoky jsou vybaveny bud” konektorem SecuNect, nebo konektorem SafeeLock.

Pied pouzitim vaku s roztokem je téeba zvazit nasledujici body:

Pfi podavani pacientovi se musi pouzivat asepticka technika. Roztok musi byt pouzit ihned po
otevfeni, aby se zabranilo mikrobiologické kontaminaci.

Mimoté€lni podani. K infuzi pouze do mimotélniho krevniho ob¢hu.
Roztok neni urcen k pridavani jakychkoli 1ékt.

Pro vaky s roztoky vybavené konektorem SecuNect (prihledny se zelenym krouzkem):

1. Oddélte oba vaky v misté oddélovaciho $vu, aniz byste porusili celistvost piebalu.

2. Prebal odstraite az bezprostfedné pied pouzitim roztoku. Zkontrolujte vak s roztokem (etiketa,

datum pouzitelnosti, ¢irost roztoku a zda vak a piebal nejsou poskozené).

Pti prepraveé od vyrobce na dialyzacni kliniku nebo nemocnicni kliniku nebo pfimo na klinice mize

obcas dojit k poskozeni plastovych obalti. To mize vést ke kontaminaci a ristu bakterii nebo plisni

v roztoku. Proto je pfed pouzitim nezbytna pecliva kontrola vaku a roztoku. Zvlastni pozornost se

musi vénovat i sebemensimu poskozeni uzavéru vaku, oddélovacich §vii a rohti vaku. Roztok se

smi pouzivat pouze tehdy, je-li bezbarvy a ¢iry a jsou-li vak a konektor neposkozené a neporusené.

Vak zavéste na stojan pomoci otvoru pro zaveseni.

4. Z konektoru SecuNect se zelenym krouZkem sejméte ochrannou krytku a konektor pfipojte
pouze k odpovidajicimu proté&jsku stejné barvy, abyste zabranili chybnému pfipojeni. Nedotykejte
se zadnych vnitinich ¢asti, zejména se nedotykejte horni ¢asti konektoru. Vnitini cast konektoru je
dodavana sterilni a neni urcena k dal$imu osetieni chemickymi dezinfekénimi prostiedky. Rukou
piipojte konektor vaku ota¢ivym pohybem ke konektoru setu, pii tom pifekonavejte ochranny
odpor, dokud neuslysite "cvaknuti" a dojde k propojeni.

6

w



5. Pred zahajenim 1écby a v pfipadé vymény vaku ulomte odlamovaci hrot konektoru vaku a ujistéte
se, Ze je hrot zcela ulomeny.
6. Pokracujte v dalSich krocich podle protokolu 1é¢by s vyuzitim RCA.

Pro vaky s roztoky vybavené konektorem SafeeLock (prihledny):

1. Oddglte oba vaky v misté oddélovaciho $vu, aniz byste porusili celistvost piebalu.

2. Prebal odstraiite az bezprostiedné pied pouzitim roztoku. Zkontrolujte vak s roztokem (etiketa,

datum pouzitelnosti, ¢irost roztoku a zda vak a ptebal nejsou poskozené).

Pti ptfepraveé od vyrobce na dialyzacni kliniku nebo nemocni¢ni kliniku nebo pfimo na klinice miize

obcas dojit k poskozeni plastovych obalti. To mize vést ke kontaminaci a ristu bakterii nebo plisni

v roztoku. Proto je pfed pouzitim nezbytna pecliva kontrola vaku a roztoku. Zvlastni pozornost se

musi vénovat i sebemensimu poskozeni uzavéru vaku, oddélovacich §vti a rohti vaku. Roztok se

smi pouzivat pouze tehdy, je-li bezbarvy a ¢iry a jsou-li vak a konektor neposkozené a neporusené.

Vak zavéste na stojan pomoci otvoru pro zavéseni.

Odstrante ochrannou krytku z prithledného konektoru SafeeLock a pfipojte konektor pouze k

odpovidajicimu protéjsku, abyste zabranili chybnému pfipojeni. Nedotykejte se Zzadnych vnitinich

¢asti, zejména se nedotykejte horni ¢asti konektoru. Vnitini ¢ast konektoru je dodavana sterilni a

neni uréena k dal§imu oSetieni chemickymi dezinfek¢énimi prostfedky. Spojte konektor vaku s

ptislusnym protéjSkem a stocte jej k sob¢.

5. Pred zahajenim 1écby a v pfipadé vymény vaku ulomte odlamovaci hrot konektoru vaku a ujistéte
se, ze je hrot zcela ulomeny.

6. Pokracujte v dalsich krocich podle protokolu 1é¢by s vyuzitim RCA.
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