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Anexo A
Folha de rosto para a bula

CPHD COM CITRATO E GLICOSE

Fresenius Medical Care Ltda

Solucéo para Hemodialise

CPHD 22CITG/44 - Galao de 5.000 ml
CPHD 33CITG/44 - Galao de 5.000 ml
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Anexo B

HISTORICO DE ALTERACOES

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticdo/notificagcédo que altera a bula

Dados das altera¢Ges de bulas

Apresenta
Data do N° do Data do N° do Data de Versbes coes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionad
as
10461 -
Inchséo icia incluszo
16/09/2016 | 22919741/61 NA NA NA NA inicial de NA NA
de Texto de
texto de bula
Bula— RDC

60/12
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MODELO DE BULA
(Pacientes)

CPHD COM CITRATO GLICOSE

cloreto de sodio + cloreto de potassio + associacoes

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
Solugéo para hemodialise.

CPHD 22CITG/44 - galdo de 5.000 ml

CPHD 33CITG/44 - galdo de 5.000 ml

VIA DE ADMINISTRACAO

Via maquina de hemodidlise e filtro hemodialisador.
USO ADULTO E PEDIATRICO

USO RESTRITO EM HEMODIALISE

USO RESTRITO EM HOSPITAL

COMPOSICAO:

CPHD 22CITG/44

Composicdo: 100 mL

Composicao eletrolitica apds diluicdo com a
fracdo basica correspondente:

cloreto de s6dio 26,182¢g | sodio 139,00mEq/L
cloreto de potassio 0,671g | potéssio 2,00mEq/L
cloreto de célcio sol. 50% 1,654qg | célcio 2,50mEq/L
cloreto de magnésio.6H20 0,460g | magnésio 1,00mEg/L
g:l)cnoc?ﬁigralgdaa(ic,qgé\g)gllcose 4,500qg | cloretos 106,85mEq/L
acido citrico 0,757g | citrato 2,40mEq/L
acido cloridrico 25% 0,888g | bicarbonato 35,44mEq/L
agua purificada q.s.p. 100,00mL | glicose 1,00 g/L

Condutividade: 13 a 15 mS/cm

CPHD 33CITG/44

Composigdo: 100 mL

Composicéo eletrolitica apos diluicdo com a
fracéo basica correspondente:

cloreto de s6dio 26,182¢g | sodio 139,00mEq/L
cloreto de potassio 1,0069 | potassio 3,00mEq/L
cloreto de célcio sol. 50% 1,985¢g | célcio 3,00mEq/L
cloreto de magnésio.6H20 0,460g | magnésio 1,00mEq/L
gmlgcnogﬁigr:tj;g;ic,]gé\g)gl|cose 4,500g | cloretos 108,34mEq/L
acido citrico 0,757g | citrato 2,40mEq/L
acido cloridrico 25% 0,888g | bicarbonato 35,44mEq/L
agua purificada g.s.p. 100,00mL | glicose 1,00 g/L

Condutividade: 13 a 15 mS/cm
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1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado no tratamento de insuficiéncia renal cronica e aguda e disfuncéo renal por
meio de maquinas de hemodidlise.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A hemodialise € um processo artificial que substitui a funcéo renal quando os rins nao funcionam, ou
funcionam insuficientemente, ou ainda, quando ndo existem. Através da hemodialise se elimina do
organismo as escdrias, 0 excesso de agua acumulado e ainda se devolve a composicdo eletrolitica normal
ao plasma, por retirada do excesso de eletrolitos e possivel reposicdo de outros. Na hemodialise uma
membrana artificial semipermeavel interpGe entre sangue e o liquido de didlise permitindo as trocas
necessarias para a retirada e/ou reposicao de substancias do organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As contra-indicacdes ndo sdo exatamente relacionadas a solu¢do mas sim ao tratamento por hemodialise
que é contra-indicado em pacientes que apresentem impossibilidade ou problemas no acesso vascular,
sendo que este é essencial na aplicacdo deste processo. Durante a gravidez a hemodialise é possivel, mas
também muito problematica pois acomete grandes riscos para a mée e a crianca.

N&o use medicamentos sem orientacdo do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

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

A variacdo de cor de incolor para amarelo-palido é normal, ndo significando alteracdo da eficacia do
produto.

Usar obrigatoriamente em conjunto com a solucdo de Bicarbonato de Soédio 8,4%, ou Bibag
Fresenius.

Se o paciente ndo for avaliado e monitorado corretamente, pode-se retirar uma quantidade excessiva ou
insuficiente de constituintes durante a dialise. Portanto, para cada quadro clinico € necessaria uma avaliacdo
médica da formula a ser utilizada e o tipo de filtro dialisador.

Use somente a bombona com o lacre da tampa intacto.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 12 meses a partir da data de fabricacgéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso para a saude.

Nao reutilizar a embalagem vazia.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O produto ndo desenvolve reacfes adversas, desde que observadas prescri¢des e indica¢des médicas.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também & empresa através do seu servigo de atendimento.
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USO SOB PRESCRICAO MEDICA
ANVISA/MS: 132230100

Responsavel Técnico: Wagner Hirata
CRF-SP n° 23.795

Registrado, Fabricado e Distribuido por:
Fresenius Medical Care Ltda

CNPJ: 01.440.590/0001-36

Rua Amoreira, 891 — Bairro Roseira
Jaguariuna/SP

CEP: 13.820-000

Indstria Brasileira

SAC: 0800-0123434
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (XX/XX/XXXX)



