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Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Tricit
citrato de sodio di-hidratado

APRESENTACOES
Solugdo 40 mg/mL (4000 mg/100mL): embalagem contendo 1, 2, 3 ou 4 bolsas plasticas com 3000 mL.

VIA EXTRACORPOREA - NAO INJETAVEL
USO ADULTO E PEDIATRICO

SISTEMA FECHADO MEDFLEX®

ISENTO DE PVC E LATEX

SOLUCAO ESTERIL E APIROGENICA

COMPOSICAO:

Cada mL da solugéo contém:

citrato de SOI0 di-hidratrado.........ccuiiiiiiiiiiiiicie ettt ettt a e e te e s e e sbe e beesbeesseessasseesseesseesseessenneas 40 mg
EX CIPIONEES® (LS.t euveeurieereiteeiteesteete ettt ette e st e teesbeesbeessesstesse e seesseesseessesssassessaesseessesssesesesaeesseesseesseassanssesseenseensenssesseas 1 mL

*Excipientes: acido citrico e agua para injetaveis.

A solucdo contém em mmol/L por litro:

SOAI0 (NAT) ..ttt 408 mmol/L
Citrato, (CeHsO 7). v 136 mmol/L
pH: 6,475

Osmolaridade: 366 mOsm/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tricit (citrato de sédio di-hidratado) ¢ indicado para anticoagulagdo (evita formar trombos) no sistema de filtracdo de
sangue, durante as terapias de substituicdo renal continuas (tipo de hemodialise que ¢ feitas sem interrupgao, utilizada em
pacientes que estdo em estado critico).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O medicamento atua através da formagdo de complexos com o calcio ionizado (que é um ion existente no sangue, que
forma os trombos na circula¢@o) no circuito da maquina de hemodialise, evitando-se assim a coagula¢do do sangue ¢ a
interrup¢do do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento ndo deve ser utilizado caso haja historia de hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente da férmula.
Além disso, para que seja um uso seguro ¢ durante este tipo de hemodidlise/hemofiltragdo continua, ¢ necessario o
monitoramento de alguns exames de sangue, como de ions e de equilibrio entre acidos e base.

Pacientes com insuficiéncia do figado grave ndo devem utilizar este medicamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser infundido diretamente nos vasos sanguineos do paciente, sendo administrado no circuito
do aparelho de hemodialise/hemofiltracdo. Além disso, deve haver vigilancia rigorosa de varios testes no sangue e no
sistema de dialise.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Nao utilizar se houver turvagdo, filamentos ou violagao do recipiente. Observar contra a luz antes de usar.

Apos aberto este medicamento deve ser utilizado imediatamente e ndo deve ser armazenado.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto
Tricit (citrato de sodio di-hidratado) é apresentado sob a forma de uma solugdo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado apenas sob prescrigdo médica, em ambiente hospitalar, de uso extracorpdreo, durante a
terapia de substitui¢ao renal continua (tipo de dialise sanguinea ou filtracdo sanguinea continua em pacientes criticos). Os
parametros da infus@o, como o fluxo, e o ajuste que deve ser necessario de acordo com os niveis de calcio ionizado, sodio,
bicarbonato, devem ser monitorados pela equipe médica e de enfermagem especializada em neste tipo de terapia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser utilizado em ambiente hospitalar, sob prescrigdo médica. Nao estd sujeito & manipula¢do do
paciente.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os riscos relacionados ao uso deste medicamento sdo: hipocalcemia (diminui¢do de cdlcio no sangue), hipernatremia
(aumento de sodio no sangue), alcalose metabdlica (aumento de bicarbonato no sangue), acidose metabodlica (aumento da
acidez do sangue). Os sintomas associados a essas alteragdes, e potencialmente passiveis de ocorrer, sdo cdimbras, espasmos
musculares, formigamento, sudorese; confusdo mental, hiperreflexia (aumento dos reflexos dos musculos e tenddes). Tais
alteragdes devem ser monitoradas através de exames laboratoriais periddicos ao longo da Terapia de Substituigdo Renal
Continua.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Caso haja administragdo excessiva deste medicamento, pela equipe de satide, os niveis de calcio, sodio, bicarbonato, assim
como de citrato sanguineo devem ser prontamente avaliados e corrigidos. Simultaneamente, deve haver um ajuste do fluxo
do medicamento e avalia¢@o para interrup¢do do mesmo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
M.S.: 1.0043.1323
Farm. Resp. subst.: Dra. Ivanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116

Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Avenida Presidente Castelo Branco, 1385
Ribeirdo Preto — SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3565 — Itapevi — SP
CNPIJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira
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USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 02/09/2023.

Zeurofarma

CENTRAL DE ATENDIMENTO

www.eurofarma.com

euroatende@eurofarma.com
0800—704;3876 PAPEL

Historico de Alteracoes da Bula

Dados da peticio / notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas

Dados da submissao eletronica
Datado| N° Assunto |Datado| N° Assunto Data da Itens de bula | Versdes |Apresentac
expedien|expedien expedie |expediente aprovacio (VP/VPS) oes
te te nte relacionada
s

18/03/20 (10557652 Inclusio - - - - VP/VPS Solugdo

21 12 Inicial de
Texto de 40 mg/mL
Bula-RDC
60/12
28/06/20 25052352|Ndo aplicavel| Nao |1743013/2| 10216 | 31/05/2021 [NAoaplicavel | VP/VPS | o0
21 17 aplicave 1-5 Especifico —
1 ampliacdo do 40 mg/ml
prazo de
validade

28/06/20(25048922| 10454 - Nio Nio  [Nio aplicavel| Néo aplicavel [Na© aplicavel VPIVPS | solugdo
21 17 ESPECIFIC |aplicave| aplicavel
1 40 mg/ml

O -
Notificagdo
de Alteragdo
de Texto de

Bula —
publicacao
no Bulario
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RDC 60/12

290061201 55147 | 10454- | Nio | Nio [Nio aplicavel| Nao aplicavel [Na0 aplicdvel | VPIVPS | () 5,
21 85219 ESPECIFIC |aplicave| aplicavel
; 1 40 mg/ml
Notificagao
de Alteragdo
de Texto de
Bula —
publicacao
no Bulario
RDC 60/12

INao Nao 10454 - INao INao INao aplicavel Nao aplicavel [Nao aplicavel  [VP/VPS solucdo 40
aplicavel japlicavel [ESPECIFICOaplicave [aplicavel mg/ml
- Notificagdo|l
de Alteragao
de Texto de
Bula —
publicagdo no|
Bulario RDC
60/12
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