FRACAO ACIDA COM CALCIO 3,0 mEqg/L
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Solucéo para Hemodialise
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FRAGAO ACIDA COM CALCIO 3,0 mEg/L h”

cloreto de sodio 259,19 g/L + associagdo M
APRESENTACAO

Fragdo acida
Apresentacdo: Bombona pléstica de 5.000 mL

Solugéo para Hemodiélise
USO EXTRACORPOREO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 1000 mL da solucéo contém:
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Concentragdo eletrolitica apés diluigéo:

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Esse medicamento é indicado para o preparo da solugdo dialitica utilizada em procedimentos de hemodialise, no tratamento de
pacientes com insuficiéncia e disfungdo renal aguda e crénica.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de agéo

A hemodidlise é um procedimento extracorpdreo utilizado para substituir parcialmente a fungéo renal em pacientes com insuficiéncia
e disfuncéo renal aguda ou crénica. Durante o procedimento, o sangue do paciente circula através de um dialisador contendo uma
membrana semipermeével, permitindo a troca de substancias entre o sangue e a solugéo dialitica sem contato direto.

A fracdo acida é destinada exclusivamente ao preparo da solugdo dialitica e ndo deve ser administrada diretamente ao paciente. A
solucéo final é obtida pela mistura controlada da fragdo basica com a fragdo &cida e 4gua purificada em equipamento apropriado de
hemodialise.

As trocas entre 0 sangue e a solucdo dialitica ocorrem principalmente por meio de difusdo, que é caracterizada por meio da
movimentagao de solutos de baixo peso molecular de acordo com gradientes de concentragéo, por meio de convec¢do, que consiste
em transporte de solutos dissolvidos associado ao fluxo de agua através da membrana e por meio da ultrafiltragdo, que é a remocéo
controlada de excesso de liquidos do organismo.

A fracdo acida contém eletrélitos (sodio, potassio, calcio, magnésio e cloreto) e um acido organico (&cido acético), que participam da
composicéo final da solucéo dialitica. Ap6s a mistura com a fragéo bésica, forma-se uma solucéo tamponada adequada a hemodialise,
contribuindo para a remocao de solutos, a manutengdo do equilibrio hidroeletrolitico e a corregdo do equilibrio acido-base durante o
procedimento.

3. CONTRAINDICACOES

A Fracdo acida com calcio 3,0 mEg/L é destinada exclusivamente ao preparo da solucdo dialitica utilizada em hemodialise. As
contraindicagdes referem-se ao procedimento de hemodiélise e ndo ao produto isoladamente. Pacientes sem acesso vascular adequado
ou com impossibilidade técnica de realizacdo da hemodialise ndo devem ser submetidos ao procedimento, pois 0 acesso vascular é
essencial para sua realizagdo. Este medicamento ndo deve ser administrado a pacientes com disfungdo cardiovascular, faléncia de
acesso e fragilidade capilar. O produto ndo deve ser administrado isoladamente, sendo utilizado exclusivamente no preparo da solucéo
dialitica. Pacientes com histérico de reaces alérgicas graves a componentes da fragdo acida ou da solucéo dialitica completa devem
ser cuidadosamente monitorados.

Uso criterioso no aleitamento ou na doag&o de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da
avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A solugdo dialitica deve ser preparada imediatamente antes do uso, em ambiente controlado, sob superviséo de equipe médica e técnica
qualificada, mediante mistura da fragdo basica com a fracéo é&cida e 4gua purificada na proporcéo indicada pelo fabricante. Erros de
diluicdo podem ocasionar alteragBes eletroliticas graves, acidose ou alcalose metab6lica, comprometendo a seguranga do
procedimento.



Caso 0 paciente ndo seja adequadamente avaliado e monitorado, pode ocorrer retirada excessiva ou insuficiente de constituintes
durante a diélise, comprometendo o equilibrio hidroeletrolitico. Para cada quadro clinico, é necessaria avaliagdo individualizada da
férmula da solugéo dialitica e do tipo de filtro dialisador, garantindo a adequacéo ao estado clinico do paciente.

Durante a sesséo de hemodiélise, recomenda-se monitoramento continuo de pH e eletrdlitos para permitir ajustes da composicéo da
solugdo conforme a resposta clinica do paciente. O produto deve ser utilizado exclusivamente em sistemas extracorpéreos de
hemodidlise e ndo deve ser administrado isoladamente ou por via intravenosa. Pacientes com histérico de hipersensibilidade a
componentes da fracdo &cida ou da solugéo dialitica completa devem ser cuidadosamente monitorados, e qualquer reagdo adversa
deve ser notificada ao servigo de farmacovigilancia.

No caso de hiper ou hipopotassemia, hiper ou hiponatremia, hiper ou hipocalcemia, hiper ou hipocloremia, interromper o processo.
A solucéo pode apresentar variacéo de coloragdo de incolor a levemente amarelada com odor caracteristico e isenta de particulas em
suspensdo, considerada normal e sem impacto na eficacia do produto. Ndo utilizar a solugéo se houver turvagdo, que indica
contaminagédo ou degradacéo.

Deve-se néo realizar a reutilizacdo de bombonas ou preparo inadequado da solucéo, a fim de reduzir o risco de contaminacéo,
precipitacdo ou instabilidade quimica. Todo o procedimento deve ser realizado por equipe médica, enfermeiros e técnicos de
hemodialise treinados, garantindo a seguranga e a eficacia do tratamento.

Usar obrigatoriamente em conjunto com a solugéo de Bicarbonato de Sédio 8,4% (CPHD Fragédo bésica).

Antes do primeiro uso, verificar se a bombona esta com o lacre da tampa intacto. Nao utilizar o produto caso o lacre esteja
violado.

N4o reutilizar a embalagem vazia.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da
avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

5. CUIDADO DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C). Proteger da umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Apos aberto, a solugdo é valida por 48 horas.

NUmero de lote e data de fabricagéo: vide embalagem

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas organolépticas:

Fracéo acida com célcio 3,0 mEg/L apresenta-se como uma solucéo limpida, com coloragéo variando de incolor a levemente amarelada
com odor caracteristico e isenta de particulas em suspensao.

Recomenda-se agitar o galdo antes do uso.

A solugdo ndo deve apresentar turvagdo, pois este sinal indica contaminagéo ou degradacdo, devendo o produto ser descartado
imediatamente. O aspecto da solucdo deve ser observado antes de cada utilizagdo, garantindo que o produto esteja adequado para o
preparo da solucdo dialitica e seguro para uso em sistemas extracorporeos de hemodidlise.

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.

Na&o utilize 0 medicamento se a embalagem estiver violada ou danificada.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A Fracdo acida com célcio 3,0 mEq/L deve ser utilizada exclusivamente no preparo da solucdo dialitica para hemodidlise e ndo deve
ser administrada diretamente ao paciente. Para o preparo da solugdo dialitica, a cada 1 litro da fragéo acida deve-se adicionar 1,775
litros da fragdo béasica e 42,225 litros de agua purificada, resultando em 45 litros de solucéo dialitica pronta para uso.

As bombonas de concentrado devem ser conectadas aos tubos de sucgéo da maquina de hemodialise. Usar na proporgao indicada
conforme as instrugdes de uso da fragdo basica correspondente e garantir que 0s equipamentos estejam devidamente operacionais
antes do inicio do procedimento.

A quantidade de solugéo dialitica e a proporgdo dos componentes devem ser individualizadas por critério médico, de acordo com o
estado clinico do paciente, composi¢&o desejada da solugdo e tipo de filtro dialisador.

Certificar-se de que a agua utilizada para diluicéo esté purificada, garantindo a seguranca e a eficécia do procedimento. O preparo
deve ser realizado exclusivamente por equipe médica ou técnica qualificada.

7. REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais e reacdes adversas ndo sdo exatamente relacionados a solugdo, mas sim ao tratamento hemodialitico. Sintomas
como hipotensdo, hipertenséo, cdibras, convulsdes, nduseas, vomitos, cefaleia, reacdes alérgicas, tosse, dor toracica, dor nas costas,
embolia gasosa, sibilos, dispneia e hemdlise podem ser observados.

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no portal da Anvisa.

8. SUPERDOSE
Em caso de superdosagem, deverdo ser aplicadas medidas de suporte.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.



DIZERES LEGAIS
Registros: 1.1085.0045

Registrado e produzido por:

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.
Avenida Doutor Ant6nio Lyrio Callou, km 02, Tupinamba.
Barbalha/CE — Cep: 63091-215

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Inddstria Brasileira

SAC: 0800-2802828

Uso restrito a estabelecimentos de satde.

Uso sob prescrigéo.
Venda proibida ao comércio.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissio eletronica Dados da peticio / notificagio que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° Assunto Data do Ne Assunto Data de Itens de Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio bula (VP/VPS) relacionadas
10461 —
ESPECIFICO )
— Inclusao Todos Fragdo Acida
Inicial de (Submlssao Bula VP ¢ 3,0mEq/L 1:44:
-- - Texto de -- -- -- -- Inicial do - Bombona de
Bula VPS .
Bula — texto de plastico
publicagdo no bula) transliicido de 5L
Bulario RDC
60/12
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