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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Regiocit (citrato de sodio di-hidratado e cloreto de s6dio)

APRESENTACOES
Soluc¢do de citrato de sodio di-hidratado -5,29 g/L e cloreto de sodio 5,03 g/L — bolsa de plastico de S000mL

PARA USO INTRAVENOSO
SISTEMA FECHADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cloreto de sodio 5,03 g/L
Citrato de sddio di-hidratado 5,29 g/

As substincias ativas sio:

Sodio, Na+ 140 mmol/L
Cloreto, Cl- 86 mmol/L
Citrato, CeHs07* 18 mmol/L

Osmolaridade tedrica: 244 mOsm/L
pH~=74

Os outros componentes sio:
- Acido cloridrico diluido (para ajuste do pH) E507
- Agua para injetaveis

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado como solugdo de reposi¢@o para anticoagulacdo regional com citrato (RCA) do
circuito extracorpéreo em pacientes tratados com CRRT (Terapia de Substituigdo Renal Continua),
particularmente quando a anticoagulacao sistémica com heparina ¢ contraindicada, por exemplo, em pacientes
com riscos aumentados de hemorragia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento ¢ utilizado em doentes em estado critico quando o medicamento utilizado normalmente
para evitar a coagulacdo de sangue (heparina) ndo é apropriado. O citrato efetua a anticoagulacdo através de
associagd@o ao calcio no sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

REGIOCIT ¢ contraindicado em pacientes com:

- Hipersensibilidade conhecida ao medicamento;

- Insuficiéncia hepatica grave;

- Débito de sangue gravemente diminuido nos musculos.

Categoria “C” de risco na gravidez.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

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

ADVERTENCIAS

Eletrdlito e equilibrio acido-base

O REGIOCIT contém citrato, que pode influenciar o equilibrio eletrolitico e acido-base do paciente. O
eletrolito plasmatico e os parametros acido-base devem ser monitorados de perto durante a CRRT. O so6dio, o
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magnésio, o potassio, o fosfato e o calcio devem ser acompanhados de perto. A infusdo de eletrdlitos pode ser
necessaria para suplementar qualquer perda.

Hipocalcemia (baixa concentracdo de céalcio no sangue)
O REGIOCIT néo contém calcio e pode levar a hipocalcemia ionizada sistémica devido a perda de calcio
ligado ao citrato no efluente e/ou no caso de acimulo de citrato sistémico.

Hipomagnesemia (baixa concentracdo de magnésio no sague)
O REGIOCIT nao contém magnésio. O uso do REGIOCIT pode resultar em hipomagnesemia devido a
perdas de efluente da CRRT. O paciente deve ser monitorado, pois pode ser necessaria a infusdo de magnésio.

Hipoglicemia (baixa concentragdo de glicose no sangue)
O REGIOCIT nao contém dextrose. A administracdo de REGIOCIT pode causar hipoglicemia. Niveis de
glicose no sangue devem ser monitorados regularmente.

Hipocalemia (baixa concentracdo de potassio no sangue)
O REGIOCIT néo contém potassio. A concentragao sérica de potassio deve ser monitorada antes e durante a
CRRT.

Alcalose Metabélica (condicdo na qual o pH do sangue est4 elevado acima da faixa normal)

O REGIOCIT contém citrato, que contribui para a carga geral do tampao. Bicarbonato de so6dio adicional (ou
solugdo tampdo) contida nos fluidos CRRT ou em outros fluidos administrados durante a terapia podem
aumentar o risco de alcalose metabdlica. A alcalose metabdlica pode ocorrer se a taxa de administragdo
liquida de citrato exceder a necessaria para manter o equilibrio 4cido-base.

Se ocorrer alcalose metabdlica, deve-se diminuir a dose de citrato e/ou aumentar a taxa de fluxo dialisado ou
alterar a composigdo da solugdo de CRRT.

Os niveis de calcio no sangue devem ser monitorados regularmente em pacientes com alcalose metabdlica,
uma vez que essa condi¢do pode potencializar a hipocalcemia.

Acidose Metabdlica (condicdo na qual o pH do sangue estd diminuido abaixo da faixa normal)

Acidose metabolica pode ocorrer se a depuracdo metabdlica de citrato pelo figado ou musculo esquelético
estiver comprometida.

Se ocorrer acimulo de citrato e/ou acidose metabdlica se desenvolver ou piorar durante a terapia com
REGIOCIT, a taxa de infusdo pode precisar ser diminuida ou a administracao interrompida.

Uso em Pacientes com Distturbio Hepatico (distirbio no figado) Leve a Moderado

O metabolismo do citrato (para bicarbonato) pode ser prejudicado em pacientes com insuficiéncia hepatica,
resultando no aciimulo de citrato. Se o REGIOCIT for administrado em pacientes com comprometimento
hepatico leve a moderado, o monitoramento frequente do pH, eletrolitos, relagdo de calcio total-ionizado e
calcio ionizado sist€émico ¢ importante para evitar o eletrolito e/ou desequilibrio acido-base (veja a segdo
contraindicagdes).

Este medicamento contém 3218,5 mg de sédio/L. Se vocé faz dieta de restricio de sal (sédio) ou toma
medicamento para controlar a pressio arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

PRECAUCOES

Estado hemodinamico e equilibrio hidrico

O estado hemodindmico e o equilibrio hidrico do paciente devem ser monitorados durante todo o
procedimento.

- No caso de hipervolemia, a taxa de ultrafiltragdo liquida prescrita para o dispositivo CRRT pode ser
aumentada, e/ou a taxa de administragdo de solugdes diferentes do fluido de reposicdo e/ou dialisado pode ser
reduzida.

- No caso de hipovolemia, a taxa liquida de ultrafiltracdo prescrita para o dispositivo CRRT pode ser reduzida
e/ou a taxa de administracdo de solucdes diferentes do fluido de substituicdo e/ou dialisado pode ser
aumentada.
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Hiposmolaridade / Hipotonicidade
REGIOCIT ¢ hiposmolar/hipotonico em relagdo aos fluidos de reposi¢do CRRT padrdo e deve ser usado
com cautela em pacientes com les@o cerebral traumatica, edema cerebral ou aumento da pressdo intracraniana.

Uso em Pacientes Pediatricos
Até o momento ndo ha estudos na populagdo pediatrica.

Gravidez e lactacdo

Nao existem dados clinicos documentados sobre a utilizagdo deste medicamento durante a gravidez e a
amamentacdo. Deve-se considerar cuidadosamente os riscos e beneficios potenciais para cada paciente
especifico antes de administrar o REGIOCIT.

Categoria “C” de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao ¢ conhecido qualquer efeito deste medicamento sobre a capacidade de condugdo de veiculos ou de

utilizacdo de maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do se médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar a temperatura ambiente (entre 15 - 30°C). Use apenas se a solugdo estiver clara e livre de particulas
visiveis.

Prazo de validade: 18 meses a partir da data de fabricagdo.

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.

Este medicamento ¢ uma solugdo limpida e incolor para hemofiltracio embalada em uma bolsa de um
compartimento constituido por uma pelicula de varias camadas que contém poliolefinas e elastomeros. A
solucdo ¢é estéril ¢ isenta de endotoxinas bacterianas. Cada bolsa contém 5000 ml de solug¢do e a bolsa é
revestido por uma pelicula transparente.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

REGIOCIT ¢ uma solugdo de reposigdo renal.

REGIOCIT possui osmolaridade 244 mOsm/L e pH de 7,4.

Deve ser usado apenas no modo de pré-diluigdo, com equipamento de reposicao renal extracorporeo adequado
para a CRRT.

A taxa em que o REGIOCIT ¢ administrado depende da dose alvo de citrato e da taxa de fluxo de sangue
prescrito. A prescricdo de REGIOCIT deve levar em conta as taxas de débito do efluente e outros fluidos
terapéuticos, os requisitos de remogdo de fluido do doente, as entradas e saidas adicionais de fluido e o
equilibrio pretendido de eletrdlitos e 4cido-base.

A dosagem, taxa de infusdo e volume acumulado deve ser estabelecida apenas por um médico experiente em
medicina de cuidados criticos e CRRT.

A taxa de pré-filtracdo de infusdo de REGIOCIT (baseada na concentragdo) ¢ indexada a taxa de fluxo
sanguineo para atingir uma concentrag@o esperada de citrato no sangue de 3 a 4 mmol/L de sangue. A taxa de
débito para anticoagulag@o no circuito extracorporal deve ser titulada para uma concentragdo pos-filtro de
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calcio ionizado no intervalo entre 0,25 e¢ 0,35 mmol/L. A concentracdo sistémica de calcio ionizado do
paciente deve ser mantida no intervalo fisioldgico normal por ajuste do suplemento de calcio.

O citrato também atua como uma solugdo tampao (devido a conversdo para bicarbonato); a taxa de infusdo de
REGIOCIT deve ser considerada em relagdo a taxa na qual a administragdo do tampao ocorre a partir de
outras fontes (por exemplo, dialisado e/ou fluido de reposi¢do). O REGIOCIT deve ser utilizado em conjunto
com uma solugdo de reposi¢ao/solucdo de didlise com uma concentragdo adequada de bicarbonato.

A reducgdo da dose pode ser necessaria em pacientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada; recomenda-
se a monitorizagdo mais frequente do acimulo de citrato. O REGIOCIT ndo deve ser administrado em
pacientes com redugdo da perfusdo hepatica e muscular (por exemplo, condi¢des como choque séptico e
acidose lactica) devido ao metabolismo de citrato limitado (veja se¢do adverténcias e precaugdes).

Uma infusdo separada de calcio é sempre necessaria. Ajuste ou interrompa a infusdo de célcio de acordo com
a prescri¢do do médico quando a anticoagulacdo do REGIOCIT for interrompida.

O monitoramento do calcio ionizado no sangue pos-filtragdo (iCa), iCa sanguineo sistémico e niveis de calcio
no sangue total em conjunto com outros parametros laboratoriais e clinicos sdo essenciais para orientar a
dosagem adequada de REGIOCIT com base no nivel desejado de anticoagulagdo (veja se¢do adverténcias e
precaugoes).

Os niveis plasmaticos de so6dio, magnésio, potassio ¢ fosfato devem ser monitorados regularmente e devem
ser suplementados conforme necessario.

O REGIOCIT pode ser aquecido a 37°C para aumentar o conforto do paciente. O aquecimento do
REGIOCIT antes do uso deve ser feito apenas com calor seco (por exemplo, bloco de aquecimento, placa de
aquecimento). A solugdo ndo deve ser aquecida em dgua ou em um forno de microondas devido ao potencial
de lesdo ou desconforto do paciente.

Populacio pediatrica:

Para recém-nascidos e bebés (0 aos 23 meses), REGIOCIT deve visar uma dose de 3 mmol de citrato por
litro de débito de sangue em hemofiltragdo ou hemodiafiltragdo continua veno-venosa. Para criangas (2 a 11
anos), a dosagem deve ser adaptada ao peso do doente e a taxa de débito de sangue.

Populacdes especiais:
Na populagdo idosa ndo existe qualquer modificagdo especifica da dosagem comparativamente com os
adultos.

INSTRUCOES DE USO E MANUSEIO

- A técnica asséptica deve ser usada durante todo o manuseio e administragdo ao paciente.

- Retire o involucro da bolsa imediatamente antes de usar.

- Use somente se o involucro ndo estiver danificado. Todas as vedagdes devem estar intactas e a solugdo deve
estar limpida. Pressione a bolsa com firmeza para testar qualquer vazamento. Se algum vazamentos for
descoberto, descarte a solucdo imediatamente, pois a esterilidade ndo pode mais ser garantida.

Siga as instrugdes abaixo ao conectar as bolsas de solug@o para o uso correto das portas de acesso.

- Se o conector luer for utilizado, remova a tampa com um movimento de torcer e puxar e conecte a trava luer
macho na linha de dialise ou de reposi¢do ao conector luer fémea na bolsa usando um movimento de empurrar
e torcer. Certifique-se de que a conexd@o esteja totalmente encaixada e aperte-a (consulte a Figura I). O
conector agora esta aberto. Verifique se o fluido estd fluindo livremente. Quando a linha de didlise ou de
reposicao ¢ separada do conector luer, o conector fecha e a solugdo deixa de fluir. A porta luer é uma porta
sem agulha e lavavel.

- Se o conector de injecdo (ou conector de ponta) for usado, remova a tampa de encaixe. Introduza o espigao
através do septo de borracha (veja a Figura II). Verifique se o fluido esta fluindo livremente.
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- Antes de adicionar uma substancia ou medicamento, verifique se ¢ soluvel e estdvel em REGIOCIT e se o
pH ¢ apropriado.

- Aditivos conhecidos ou determinados como incompativeis ndo devem ser adicionados.

- As instrugdes de uso do medicamento a ser adicionado e outras literaturas relevantes devem ser consultadas.
- Apds a adigdo, se houver descolorag@o e/ou a aparéncia de precipitados, complexos insolaveis, ou cristais,
nao use.

- Misture bem a solugdo quando os aditivos tiverem sido introduzidos. A introdugdo e mistura de aditivos
deve sempre ser realizada antes de conectar a bolsa de solucdo ao circuito extracorpoéreo.

- A solugdo ¢ apenas para uso Unico.

- Descarte qualquer por¢do nao usada.

Niao deve ser utilizado para infusido intravenosa direta.
Apenas remover o envoltorio para o uso.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure a orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Outras reagdes adversas relatadas com produtos similares incluem:

- Hipotensao

- Disttrbios do equilibrio acido-base (incluindo alcalose metabodlica, acidose metabdlica)

- Desequilibrio eletrolitico (incluindo hipocalcemia, hipomagnesemia, hipocalemia, hipofosfatemia)
- Hipoglicemia

- Desequilibrio de fluidos

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

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

Desequilibrio eletrolitico e anormalidades do equilibrio 4cido-base (por exemplo, hipocalcemia, alcalose
metabolica etc.) podem ocorrer em caso de superdosagem. Pare a administracdo imediatamente.

Em pacientes com metabolismo de citrato debilitado (por exemplo, insuficiéncia hepatica, choque, etc.), a
sobredosagem de REGIOCIT pode manifestar-se como acumulacdo de citrato, acidose metabdlica,
hipercalcemia total sist€émica e hipocalcemia ionizada, juntamente com um aumento da relacdo célcio total /
célcio ionizado.
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A suplementagdo cuidadosa de calcio pode reverter os efeitos de uma overdose. O risco pode ser minimizado
por um monitoramento rigoroso durante o tratamento.

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
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.0683.0184

Registrado e Produzido por:
Baxter Hospitalar Ltda.

Av. Eng® Eusébio Stevaux, 2.555
Séo Paulo/ SP - Brasil

CNPJ: 49.351.786/0002-61
Industria Brasileira

SAC 0800 012 5522
www.baxter.com.br

© Copyright Baxter Hospitalar Ltda. 2010. Todos os direitos reservados.
VENDA SOB PRESCRICAO.
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 12/04/2024
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Historico de Alteracoes de Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data'do Ne do Assunto Data'do N (.io Assunto Data d~e Itens de bula Versdes (VP/VPS) Apres('enta;oes
expediente . expediente expediente aprovagao relacionadas
expediente

10461 - ESPECIFICO - Especifico — 5. Interagdes 5,29 G/L +5,03 G/L

24/07/2020 | 2421752/20-2 Inclusdo 01/02/2019 | 0104083/19-9 Registro de 12/ Medicamentosas, VP / VPS SOL HD CX BOLS
s Medicamento — 23/12/2019 7. Posologia e Modo de usar, PLAS TRANS SIST.

Inicial de Texto de Bula - RDC . .

60/12 solugdo parenteral 6. Como devo usar este medicamento? FECH X 5000 ML

10454 - ESPECIFICO - 5,29 G/L + 5,03 G/L

Notificagdo de Alteragdo de 5. Interagdes medicamentosas; SOL HD CX BOLS

25/03/2022 | 1368179/22-3 Texto de Bula — publica¢éo no N/A N/A N/A N/A 111 - Dizeres legais. VP/VPS PLAS TRANS SIST.

Bulario RDC 60/12 FECH X 5000 ML

. . g Y

10454 - ESPECIFICO - 1 Para ue este medicamento € indicado? 5,29 G/L +5,03 G/L

30/05/2022 | 4228077/22-6 | NNotificagdo de Alteragao de N/A N/A N/A N/A 5. Interagdes medicamentosas VP /VPS SOL HD CX BOLS
Texto de Bula — publicagéo no 7 Posologia ¢ modo de usar PLAS TRANS SIST.

Bulario RDC 60/12 - H0S0log1a € Modo €6 usa FECH X 5000 ML

III - Dizeres legais

10454 - ESPECIFICO - 10216 - 3. Contraindicagdes 5,29 G/L + 5,03 G/L

Notificagdo de Alteragdo de ESPECIFICO - 6. Cuidados de armazenamento do SOL HD CX BOLS
20/03/2023 0277063230 Texto de Bula — publicag@o no 30/09/2022 | 4764257/22-2 IAmpliagdo do prazo 06/03/2023 medicamento VP/VPS PLAS TRANS SIST.
Bulario RDC 60/12 de validade III - Dizeres legais FECH X 5000 ML
10454 - ESPECIFICO - 1. Identificagcdo do medicamento 5,29 G/L + 5,03 G/L

Notificagdo de Alteragdo de 4. O que devo saber antes de usar esse VP / VPS SOL HD CX BOLS

Texto de Bula — publicacdo no
Bulario RDC 60/12

medicamento
III — Dizeres Legais

PLAS TRANS SIST.
FECH X 5000 ML




