Bipacksedel: Information till patienten
Civaron 136 mmol/Il infusionsvatska, l6sning

natriumcitrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Civaron &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du ges Civaron

Hur Civaron ges

Eventuella biverkningar

Hur Civaron ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oupwNE

1. Vad Civaron ar och vad det anvands for
Civaron ar en infusionsvatska, l6sning, som innehaller den aktiva substansen natriumcitrat.
Endast avsett for infusion i den extrakorporeala (utanfér kroppen) cirkulationen.

Detta lakemedel anvénds som en antikoagulans (for att tunna ut blodet) under regional
citratantikoagulation vid foljande njurerséttnings- och plasmabytesbehandlingar:

- kontinuerlig venovends hemodialys (CVVHD)

- kontinuerlig venovends hemodiafiltration (CVVHDF)

- ihdllande (daglig) dialys med lag verkningsgrad (SLEDD)

- terapeutiskt plasmabyte (TPE) (avlagsnar och ersétter en patients blodplasma).

Detta lakemedel ar avsett att anvandas till vuxna och barn i alla aldersgrupper (forutom till for tidigt
fodda barn).

Natriumcitrat som finns i Civaron kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du ges Civaron

Du ska inte ges Civaron

o om du &r allergisk mot natriumcitrat

o om en nylig behandling med Civaron avbrots pa grund av att din kropp inte i tillrackligt hog
grad kunde bryta ned den dos av Civaron som kravdes och som en féljd av detta ackumulerades
citrat i ditt blod.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare innan du ges Civaron.



Lakaren kommer att:

- sékerstalla att eventuellt nedsatt leverfunktion, nedsatt syrgashalt i blodet eller stérd
syrgasanvandning i kroppsvavnaderna ar kanda innan behandlingen paborjas, och starta
behandlingen med en anpassad dos eller vid behov en annan antikoagulationsmetod.

- sakerstalla att eventuell befintlig hypokalcemi (lag koncentration av joniserat kalcium i blodet)
kommer att behandlas innan behandlingen paborjas.

- séakerstélla att kalcium-, natrium- och magnesiumhalten samt syra-basbalansen (avvikande pH i
blodet) ar korrekt och kontrolleras noggrant under behandlingen.

- sékerstalla att den antikoagulerande effekten kontrolleras under behandling och att eventuell
ovantad koagulering i filtret upptacks.

- sékerstalla att, om du har varit orérlig under en langre period, ovanliga férandringar av
kalciumdosen noteras, och att status for kalcium och andra mineraler i skelettet (benmassa)
kontrolleras.

- vid behov, stoppa den regionala citratantikoagulationen med Civaron om du har utvecklat
citratackumulering.

Barn
Detta ldkemedel rekommenderas inte till for tidigt fédda barn eftersom tillrécklig erfarenhet saknas
hos denna patientgrupp.

Andra lakemedel och Civaron
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel.

Foljande interaktioner & mojliga med lakemedel som innehaller:

- Kalcium som ges pa fel stélle i den extrakorporeala (utanfor kroppen) cirkulationen, vilket kan
minska den antikoagulerande effekten av citrat.

- Natriumberikade produkter, vilka kan 6ka risken for hypernatremi (hdg koncentration av
natrium i blodet).

- Vatekarbonater (eller prekursorer som acetat), vilka kan ¢ka risken fér metabol alkalos (en hog
koncentration av bikarbonat i blodet).

- Blodprodukter, som ar en annan kalla till citrat, kan 6ka risken for hypokalcemi (en lag
joniserad kalciumkoncentration i blodet) och metabol acidos (en hég koncentration av [citrat]
syra i blodet), nér citrat inte bryts ned i tillrdcklig omfattning, eller kan 6ka risken for metabol
alkalos (en hdg koncentration av bikarbonat i blodet) nér citrat har brutits ned till bikarbonat.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel eftersom det saknas tillrackliga data om
blandbarhet.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du pabdrjar behandling med detta lakemedel.

Det saknas dokumenterade kliniska data om anvandningen av Civaron under graviditet och amning.
Detta lakemedel ska saledes endast anvandas under graviditet och amning om lakaren anser att
behandling &r nddvéndig.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur Civaron ges



Extrakorporal anvéndning. Ska endast infunderas i den extrakorporeala (utanfor kroppen)
blodcirkulationen.

Detta lakemedel maste administreras med en sarskild extrakorporeal (utanfor kroppen)
blodreningsenhet, lampligt antikoagulationsprotokoll och, om méjligt, éverensstimmande dialys- och
blodersattningsvatskor.

Dos

Dosen av Civaron bestdms av lékaren. | korthet ges Civaron som en specifik dos i blodfldet i den
extrakorporeala (utanfor kroppen) cirkulationen for att lokalt framkalla mycket Iaga joniserade
kalciumhalter, for att tunna ut blodet (regional citratantikoagulation). Det blodfléde som anvénds och
dosen av detta ldkemedel beror pa ditt tillstand och din behandling. Mer information om dosering finns
i informationen for halso- och sjukvardspersonal nedan.

Detta lakemedel ges pa sjukhus och administreras endast av utbildad medicinsk personal och kan
anvandas i en intensivvardsmiljo dar det ges under noggrann medicinsk 6vervakning.

Anvandning till barn

Den utrustning som anvands maste stodja behandling till barn och maste stodja laga blodfloden nér
anvandning till nyfodda barn dnskas. Lakaren kommer att sakerstélla att ett 1agt blodflode i relation till
ditt barns vikt valjs och forskriva en lagre dos av Civaron i enlighet hdrmed. Detta lakemedel
ordineras av din lakare endast om din ldkare har erfarenhet av att ordinera njurersattnings- eller
plasmabytesbehandling till barn.

Om du har fatt for stor mangd av Civaron

Eftersom du endast far Civaron av en lakare &r det inte troligt att du far for liten eller for stor mangd.
Men om du tror att du har fatt for stor mangd av detta lakemedel, ska du omedelbart kontakta lakare
eller sjukskoterska.

Tecken pa en dverdosering kan vara symtom pa en lag kalciumhalt (sdsom muskelkramper och
onormala eller oregelbundna hjartslag) och symtom pa forandringar av syra-basbalansen och
natriumbalansen (sasom forvirring, ostadighetskansla, huvudvark, krakningar).

Om du far nagot av ovan angivna symtom ska du omedelbart kontakta lékare eller sjukskoterska.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande mer vanliga biverkningar kan uppkomma:

- obalans i halterna av elektrolyter i blodet (t.ex. lag halt av kalcium i blodet, 1ag halt av
magnesium i blodet, hég halt av natrium i blodet)

- storningar i blodets syra-bashalans (for hogt eller for lagt pH i blodet).

Foljande mindre vanliga biverkningar kan uppkomma (den exakta frekvensen ar okand):

- allergiska reaktioner som leder till t.ex. lagt blodtryck, illamaende, rygg- och buksmarta, lokal
reaktion (klada, utslag, hudrodnad)

- for mycket vatska i kroppen

- huvudvérk, kramper, medvetsloshet



- onormala hjartslag, hjartstillestand
- Okad mangd vétska i lungorna

- lagt blodtryck

- andningsbesvar, andningsstillestand
- onormalt snabb andning

- krakningar

- muskelkramper.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Civaron ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvara pasarna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Innehallet i pasen maste anvandas omedelbart efter Gppnandet.

Losningen ar endast avsedd for engangsbruk. All oanvéand 16sning och skadade behallare maste

kasseras.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar natriumcitrat. Varje 1 000 ml lésning innehaller 40,0 g natriumcitrat
motsvarande 408 mmol natrium och 136 mmol citrat.

- Ovriga innehallsamnen &r vatten for injektionsvatskor och saltsyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Civaron tillhandahalls i en pase med 1 500 ml bruksfardig I6sning.

Losningen ar klar och farglos och praktiskt taget fri fran partiklar.

Detta lakemedel tillhandahalls parvis som tva identiska losningspasar som kan separeras vid en rivsom

i den skyddande ytterpasen. Varje pase ar utrustad med en anslutningsslang och en anslutning.

Civaron finns med féljande anslutningssystem och forpackningsstorlekar per kartong:

SecuNect SafeeLock
8 pasar a 1500 ml 8 pasar a 1500 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kroner-Strafe 1,

61352 Bad Homburg v.d.H.,

Tyskland

Tillverkare

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

66606 St. Wendel,

Tyskland

Lokal foretradare

Fresenius Medical Care Sverige AB,
Sollentuna,

Tel: + 46 8 594 776 00

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

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

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-009.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

< >

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
1000 ml lésning innehaller:
Natriumcitrat 40,09

Na* 408 mmol
Citrat> 136 mmol

Teoretisk osmolaritet: 544 mOsm/I
pH: 7,1-75

Dosering

Extrakorporeal dosering av Civaron ska titreras proportionellt till blodflédet i den extrakorporeala
cirkulationen (t.ex. 4 mmol citrat per liter behandlat blod) for att uppna en tillracklig suppression av
joniserat kalcium, dar malet generellt ska vara en joniserad kalciumkoncentration under

0,3-0,35 mmol/I efter filtrering. Den volym som anvands till vuxna patienter far inte 6verstiga
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10,4 liter/dag. Det extrakorporeala blodflodet maste vara tillrackligt for att na behandlingsmalen men
hallas tillrackligt lagt for att undvika onddig citratinfusion och framja clearance av citrat i det filter
som anvands. Vid njurersattnings- och plasmabytesbehandlingar maste sammansattning och volymer
av andra anvanda losningar beaktas vid forskrivning av Civaron. Ytterligare rekommendationer och
begréansningar géaller vid anvandning till patienter med nedsatt citratmetabolism samt till geriatriska
och pediatriska populationer. For ytterligare information se produktresumén.

Administreringssatt

Extrakorporal anvandning. Ska endast infunderas i den extrakorporeala blodcirkulationen.

Infusion far endast ske med en integrerad pump i den extrakorporeala blodreningsenheten, som enligt
dess tillverkare &r avsedd for infusion av koncentrerade citratlosningar i forpumpssegmentet i det
slangsystem som anvénds (’slang for blodatkomst™).

Observera avsnittet varningar och forsiktighet i produktresumén.

Dessutom:

- Civaron far endast anvandas i enlighet med ett lampligt protokoll for regional
citratantikoagulation (RCA). Det ska endast anvandas av, eller under ledning av, en lakare som
har kompetens inom anvandning av RCA och av halso- och sjukvardpersonal som har tillracklig
utbildning i de avsedda behandlingarna och i anvéndning av de involverade produkterna.

- Hanteringsanvisningar for den extrakorporeala blodreningsenheten och det slangsystem som
tillhandahalls av tillverkaren maste beaktas.

- Civaron kan anvandas for RCA pa en intensivvardsavdelning eller under liknande férhallanden,
dar det maste anvandas under noggrann medicinsk kontroll och kontinuerlig 6vervakning.

Kassering
Losningen ar endast avsedd for engangsbruk. All oanvand l6sning och skadade behallare maste
kasseras.

Hantering
Losningspasarna ar utrustade med en SecuNect-anslutning eller med en Safee Lock-anslutning.

Foljande punkter maste beaktas fore anvandning av lIosningspasen:

Aseptisk teknik maste anvandas under administrering till patienten. Losningen maste administreras
omedelbart efter 6ppnandet for att undvika mikrobiologisk kontaminering.

Extrakorporeal anvéndning. Ska endast infunderas i den extrakorporeala blodcirkulationen.
Losningen ar inte avsedd att anvandas for tillsats av nagra lakemedel.

For losningspasar utrustade med en SecuNect-anslutning (transparent med en grén ring):

1. Separera de tva pasarna vid rivningssommen utan att skada den skyddande ytterpésen.

2. Ta bort den skyddande ytterpasen precis fore anvandning av losningen. Kontrollera

I6sningspasen (markning, utgangsdatum, losningens klarhet och att pase och skyddande

ytterpase inte ar skadade).

Plastbehallare kan i enstaka fall skadas under transport fran tillverkaren till dialyskliniken eller

sjukhuskliniken eller pa sjélva kliniken. Detta kan leda till kontaminering och tillvéxt av

bakterier eller svampar i I6sningen. Det &r saledes viktigt att inspektera pasen och lésningen

noggrant fore anvandning. Var sérskilt uppmarksam pa minsta skada pa pasens forslutning,

svetsfogar och pasens horn. Losningen far bara anvandas om den ar farglés och klar och om

pasen och anslutningen oskadade och hela.

Placera pasen i avsett faste med dess hanghal.

4, Ta bort skyddslocket pa SecuNect-anslutningen med dess gréna ring och anslut endast
anslutningen i dess motpart med samma farg for att forhindra felkoppling. Vidror inte nagra inre

w



5.

6.

delar, speciellt inte anslutningens 6versta del. Den inre delen av anslutningen levereras steril
och ar inte avsedd att behandlas ytterligare med kemiska desinficeringsmedel. Anslut
pasanslutningen med en vridrérelse pa slanganslutningen for hand tills du har passerat ett skydd
och ett "klickljud” hors och anslutningen &r etablerad.

Innan behandlingen pabdrjas och vid ett pasbyte, bryt av det kdnsliga stiftet pa pasanslutningen
och sakerstéll att stiftet &r helt avbrutet.

Fortsatt med 6vriga steg enligt det RCA-behandlingsprotokoll som anvénds.

For Idsningspasar utrustade med en SafeeLock-anslutning (transparent):

1.
2.

w

Separera de tva pasarna vid rivningssommen utan att skada den skyddande ytterpasen.

Ta bort den skyddande ytterpasen precis fore anvandning av I6sningen. Kontrollera
I6sningspasen (markning, utgangsdatum, losningens klarhet och att pase och skyddande
ytterpase inte ar skadade).

Plastbehallare kan i enstaka fall skadas under transport fran tillverkaren till dialyskliniken eller
sjukhuskliniken eller pa sjalva kliniken. Detta kan leda till kontaminering och tillvéaxt av
bakterier eller svampar i I6sningen. Det &r saledes viktigt att inspektera pasen och lésningen
noggrant fore anvandning. Var sérskilt uppmarksam pa minsta skada pa pasens forslutning,
svetsfogar och pasens horn. Losningen far bara anvandas om den ar farglos och klar och om
pasen och anslutningen oskadade och hela.

Placera pasen i avsett faste med dess hanghal.

Ta bort skyddslocket pa den transparenta SafeeLock-anslutningen och anslut endast
anslutningen till dess motpart for att forhindra felkoppling. Vidror inte nagra inre delar, speciellt
inte anslutningens Gversta del. Den inre delen av anslutningen levereras steril och ar inte avsedd
att behandlas ytterligare med kemiska desinficeringsmedel. Anslut pasanslutningen till lamplig
motpart och skruva ihop.

Innan behandlingen pabdrjas och vid ett pasbyte, bryt av det kénsliga stiftet pa pasanslutningen
och sakerstéll att stiftet &r helt avbrutet.

Fortsatt med 6vriga steg enligt det RCA-behandlingsprotokoll som anvénds.
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