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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Tricit
citrato de sodio di-hidratado

APRESENTACOES
Solugdo 40 mg/mL (4000mg/100mL): embalagem contendo 2 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 solugdo contém:

citrato de SO0 di-NIAIatrad.........c.eeuiiiie ettt ettt ettt ettt aeeaeeneenean 40 mg
2D (010 () L el [R5 TP P TSRS 1 mL

*Excipientes: 4cido citrico e dgua para injetaveis.

A solucao contém em mmol/L por litro:

SOAI0 (NAT).eoviceieeeceeee e 408 mmol/L
Citrato, (C6H5O7)ueuvvnririiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen 136 mmol/L
pH: 64-75

Osmolaridade: 366 mOsmol/L

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Tricit (citrato de sodio di-hidratado) ¢ indicado para anticoagulagdo no sistema de filtragdo de sangue (anticoagulacdo
regional), durante as terapias de substitui¢do renal continuas que utilizam membranas semipermeaveis para difusdo de
pequenas moléculas (hemodialise continua), convecgdo de moléculas pequenas, moderadas e grandes (hemofiltragao) ou
ambos (hemodiafiltragdo). Particularmente quando a anticoagulagdo sistémica com heparina é contraindicada, por exemplo,
em pacientes com riscos aumentados de hemorragia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo prospectivo randomizado incluiu 103 pacientes com lesdo renal aguda em um hospital da Suica, com objetivo de
comparar a anticoagulagdo utilizada na TSRC (no caso, hemodiafiltragdo continua)'. Do total, 54 receberam citrato como
anticoagulante e 49 receberam heparina ndo fracionada. Os grupos eram semelhantes em caracteristicas demogréaficas e
também nas patologias associadas, e a solu¢do dialisante/solugdo de reposicao utilizada ndo continha citrato. A mortalidade
e a duragdo da TSRC foram discretamente maiores no grupo da heparina, embora a diferenca ndo tenha sido estatisticamente
significativa. Porém, a durag@o do filtro foi significativamente maior no grupo do citrato; além disso, nesse grupo néo houve
nenhum episodio de sangramento entre os pacientes, comparado com 5 casos no grupo da heparina.'.

Outro estudo prospectivo randomizado separou 46 pacientes candidatos a TSRC (no caso, hemodiafiltragdo) em dois
grupos, um com anticoagulacdo sist€émica com heparina (26 pacientes) e outro com anticoagulagdo regional com citrato
trissodico (20 pacientes)®. Houve maior duragdo do filtro de didlise no grupo do citrato, € maior nimero de codgulos
formados no grupo da heparina. Ndo houve diferenca no mortalidade entre os dois grupos, ¢ em relagdo aos eventos
adversos, houve maior numero de sangramento no grupo da heparina (16 episodios, sendo a maior parte sangramento
gastrintestinal versus 3 episodios no grupo do citrato - um paciente com sangramento gastrintestinal e dois com Insuficiéncia
Cardiaca Congestiva que apresentaram anemia ¢ precisaram de transfusdo sanguinea). O custo do tratamento utilizando
heparina foi quase 40% maior no grupo que utilizou heparina em comparag@o ao grupo que utilizou citrato, especialmente
devido ao hemofiltro?.

Estudo prospectivo randomizado conduzido no Canadéd, em duas Unidades de Terapia Intensiva, de dois diferentes
hospitais®. Trinta ¢ um pacientes com indicagdo para TSRC (no caso, hemodiafiltragdo, utilizando o mesmo tipo de filtro

em todos os casos), sem contraindicacdo para anticoagulacio, receberam citrato trissddico ou heparina néo fracionada. A
duragdo do hemofiltro foi significativamente maior no grupo que utilizou citrato, quando comparado com heparina - houve
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maior incidéncia de formag@o de trombos no sistema e no filtro no grupo da heparina. Nao houve casos de hemorragia
dentre os pacientes expostos ao citrato, mas houve sete casos no grupo da heparina. O estudo foi interrompido
prematuramente devido a maior seguranca relacionada ao grupo do citrato.

Revisdo Sistematica de estudos controlados e randomizados sobre a eficacia da anticoagulagdo regional com citrato foi
realizada®, envolvendo 658 sessdes de didlise continua. Os desfechos avaliados foram duragdo do filtro de dialise,
sangramento, alteragdes metabodlicas e mortalidade. O estudo mostrou que a anticoagulagdo regional com citrato ¢ eficaz
na reducgdo do ntimero de trombos e na manutengdo da dialisancia do filtro de dialise, assim como na diminuig¢do do risco
de sangramento. Ainda, concluiu que é seguro se a vigilancia em rela¢do ao equilibrio acido base e eletrélitos for rigorosa.
Em virtude da heterogeneidade dos estudos incluidos, ndo pode concluir acerca da mortalidade quando comparado a
heparina.

Estudo prospectivo conduzido em um hospital universitario na Holanda incluiu criangas abaixo de 15Kg admitidas na
Unidade Pediatrica de tratamento intensivo, com diferentes indica¢des para Terapia de Substituicdo Renal Continua (no
caso, todos hemodiafiltragdo veno-venosa continua), e comparou o uso de solugdo de citrato pré filtro (numa dose de
3mmol/L de fluxo sanguineo) e heparina sistémica (um bolus de 50UI/Kg seguido de manuten¢io de 5-15U1/Kg/h)’. Os
endpoints foram tempo de uso do circuito, antes de ser necessario substitui-lo, nimero de transfusdes sanguineas durante o
tratamento, alteragdes metabdlicas. Vinte criancgas foram incluidas no estudo. Todas receberam ventilagdo mecénica ¢ a
taxa de mortalidade nos dois grupos foi semelhante. Nao houve diferenca estatisticamente significativa na taxa de alteragdes
metabolicas, a ndo ser na concentra¢do de calcio ionizado, que foi um pouco menor no grupo do citrato que no grupo da
heparina, porém a maior parte estava dentro da faixa normal preconizada, e ndo houve nenhum caso de hipocalcemia
sintomatica. A falha da dialisancia do filtro por trombos no sistema foi significativamente maior no grupo da heparina que
no grupo do citrato.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Sob o ponto de vista molecular, o citrato de sodio também conhecido como citrato trissodico di-hidratado pode ser
representado pela formula C6H5Na3*2H20. Sua massa molar é de 294,10g/mol. O efeito anticoagulante do citrato
trissodico consiste em formar um complexo com calcio ionizado, removendo-o da circulagdo e impedindo que esteja livre
para sua agdo na cascata da coagulagdo®. O calcio é necessario tanto na via extrinseca quanto na intrinseca da coagulagao,
para ativagdo do fator X e para a formagdo de trombina a partir da protrombina.

O citrato ¢ infundido na via arterial do sistema de filtracdo, e parte dele ¢ perdida no filtrado. Parte dele alcanga a circulagéo
sistémica, pois passa pela membrana semipermeavel dos filtros. E entfio metabolizado no figado, miisculos e rins, liberando
calcio e bicarbonato. Assim, deve haver monitoramento dos niveis de calcio (uma vez que parte é perdida no filtrado) e
também do pH sanguineo e dos niveis de sddio, ja que 1 mol de citrato trissdédico produz o mesmo efeito tampao que 3
moles de bicarbonato de sodio.

4. CONTRAINDICACOES

O citrato de sodio di-hidratado ¢ contraindicado para pacientes que apresentem hipersensibilidade a qualquer componente
da formulagao.

Deve-se evitar usar este medicamento em pacientes com insuficiéncia hepatica grave, que comprometa o metabolismo do
complexo citrato de sodio-célcio.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Tricit (citrato de sodio di-hidratado) ndo deve ser utilizado em infusdo intravenosa direta.

Deve haver monitoramento rigido dos niveis séricos de calcio e bicarbonato, a fim de evitar hipocalcemia e alcalose
metabdlica.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado em situagdes de Terapia de Substitui¢do Renal Continua que utilizam solugdes de
dialise previamente aditivadas com citrato de sddio e/ou calcio.

Ainda que a passagem de citrato de sodio di-hidratado para a corrente sanguinea seja de menor valor, deve haver controle
dos parametros de coagulacdo (TTPA) para que haja ajuste oportuno do fluxo do medicamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha descricao de interacio medicamentosa desta solucio com outros medicamentos. A mesma nao deve ser
aditivada, e s6 pode ser utilizada em Terapias de Substituicio Renal isentas de citrato de sodio e isentas de calcio.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Nao utilizar se houver turvagdo, filamentos ou violagdo do recipiente. Observar contra a luz antes de usar.
Apbs aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente e ndo deve ser armazenado.

Tricit (citrato de sodio di-hidratado) tem prazo de validade de 18 meses apos a data de fabricacéo.

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto
Tricit (citrato de sodio di-hidratado) é apresentado sob a forma de uma solucdo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento deve ser infundido na via arterial do sistema de filtracdo continua do sangue. Nao deve ser infundido
diretamente no corpo do paciente. O fluxo deve ser determinado de acordo com o fluxo sanguineo estabelecido para a
dialise, sendo inicialmente 1-1,5 vezes o fluxo (que é, em geral, 100mL/hora). A quantidade de solugdo prescrita depende
do peso do paciente, visando uma concentragdo de Calcio ionizado pos filtro de 0,25 a 0,4mmol/L, o que requer uma
concentragdo de citrato de 4mol / L de sangue. De acordo com o Calcio ionizado po6s filtro, deve haver um ajuste neste
fluxo. Se a concentragdo do Calcio ionizado for menor que 0,25mmol/L, o fluxo deve ser diminuido; se for maior que
0,4mmol/L, o fluxo deve ser aumentado.

9. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas descritas nos estudos clinicos sdo relacionadas a alteragdes metaboélicas e risco de sangramento. Os
eventos mais frequentes sdo: hipocalcemia, hipernatremia, alcalose metabolica; acidose metabolica pode ocorrer no caso
de dose insuficiente de citrato no tratamento de lesfio renal aguda secundaria a sepse. Tais eventos s@o identificados
rapidamente quando os niveis dos metabolitos sdo rigorosamente monitorados.

O risco de sangramento ¢ raro, menor que com o uso de anticoagulagio sistémica com heparina.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

No caso de superdose, a infusdo deve ser interrompida, os parametros metabolicos corrigidos e a anticoagulagdo durante a

terapia de substitui¢@o renal continua deve ser reavaliada.

Em caso de intoxicacéio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

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.
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Avenida Presidente Castelo Branco, 1385
Ribeirdo Preto — SP

Registrado por:

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

Indistria Brasileira

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

OFR: 0
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Historico de Alteracoes da Bula

Dados da submissao eletronica | Dados da peticao / notificacio que altera Dados das alteracoes de bulas

Data do N° Assunto | Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versoes | Apresentac
expedien |expedient expedien|expedient aprovaciao (VP/VPS) oes
te e te e relacig)nada

18/03/2011055765/|  Inclusdo - - - - - VP/VPS | Solugio

21 21-2 Inicial de
Texto de 40 mg/mL

Bula-RDC
60/12

28/06/20 |25052352(Néo aplicavel| Nao | 1743013/| 10216~ | 31/05/2021| /- Cuidadosde | VP/VPS | o105,
21 17 aplicavel| 21-5 | Especifico — armazenamento do
ampliac¢do do medicamento
prazo de
validade

40 mg/ml

28/06/20(25048922|  10454- | Ndo | Nio |Ndoaplicavel]  Nio 7.Cuidadosde | VP/VPS | 1050
21 17 |ESPECIFICO|aplicavel | aplicavel aplicavel | armazenamento do
- Notificagdo medicamento
de Alteragdo
de Texto de
Bula -
publicacdo no
Bulario RDC
60/12

40 mg/ml

29/06/20| 251478| 10454- | Nio | Nao [Ndoaplicavel — Néo 7. Cuidadosde | VP/VPS | gijyc50
71 5219 ESPECIFICO|aplicavel | aplicavel aplicavel | armazenamento do
- Notificagéo medicamento
de Alteragdo
de Texto de
Bula —
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

40 mg/ml

Ndo | Nio 10454- | Ndo | Ndo |Ndoaplicavel Nio 7. Cuidadosde | VP/VPS | 1,050
aplicavel | aplicavel [ESPECIFICO|aplicavel | aplicavel aplicavel | armazenamento do

medicamento 40 mg/ml

- Notificacao
de Alteragao
de Texto de
Bula —
publicagdo no
Bulario RDC
60/12
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