FOGLIOILLUSTRATIVO

AnticoagulanteACDS.A .L.F.Soluzioneanticoagulantee conservanteper il sangue

CATEGORIAFARMACOTERAPEUTICA
Prodotti ausiliari per la trasfusionedel sangue

INDICAZIONITERAPEUTICHE

L'anticoagulante ACD (citratodestrosio) & utilizzato per la raccolta e conservazione di campioni di sangue estratto e per
proceduretrasfusionali, qualila plasmateresi.

CONTROINDICAZIONI
Ipersensibilitaai principi attivi o ad uno qualsiasi degli eccipienti.
Inoltre, il sodiocitrato contenutonelle soluzioniACD (A e B) € controindicatonelle seguenti condizioni:
* Insufficienzarenalegraveconoliguria, azotemiao anuria
» Malattiadi Addison
« Paralisiperiodicaiperkaliemica
+ Disidratazioneacuta
e Crampi
» Dannocardiacograve
* Dietaiposodica

PRECAUZIONIPERL'USO
Usarecon cautelal’Anticoagulante ACD, contenentesodiocitrato, in casodi:
 Insufficienzacardiacacongestizia
e |pertensione
« Edemaperifericoo polmonare
* Preeclampsia
 Insufficienzaepaticaacutae cronica
E’ necessariomonitoraregli elettroliti, specialmentei bicarbonati, in pazienti coninsufficienzarenale.
L'infusionedi citrati pud causareipocalcemia. Noniniettare per via endovenosa, mausare solo per la preparazionedi sangueumano.

INTERAZIONI

L'anticoagulante ACDpuointeragireconi seguentimedicinali:

- destrano;

- anticoagulantiorali;

- altrifarmacicheinfluisconosullaformazionee sulle funzionidelle piastrine;

- prodotti contenenti alluminio (alluminio carbonato basico, alluminio idrossido, alluminio fosfato, diidrossialluminio
aminoacetato, diidrossialluminio sodio carbonato, magaldrato) in quanto la somministrazioni contemporanea di unasoluzione
contente citrato pud aumentare I'assorbimento dell'alluminio causando tossicita fino a encefalopatia. L’encefalopatiasi puo
verificare sopraituttonei pazientianzianiconinsufficienzarenale cronica.

AWERTENZESPECIALI
Usare subitodopol'aperturadel contenitore. La soluzionedeve esserelimpida, incolore o di leggerocolore giallo e privadi particelle

visibili. Serve per un unicoed ininterrotto utilizzoe I'eventualeresiduonon pud essereusatoe deve essereeliminato.

Gravidanzae allattamento.Per I'Anticoagulante ACD non sono disponibili dati clinici relativi a gravidanze esposte e alluso
durante I'allattamento. E necessariousare cautelanell'utilizzaretali soluzioniin donnein statodi gravidanzao durantel’allattamento.

Effetti sullacapacitadi guidareveicoli e sull’'usodi macchinari.Nonpertinente.
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DOSE,MODOE TEMPODI SOMMINISTRAZIONE
<FomulaA>

Si utilizzano 15 ml per 100 ml di sangueraccolto

<FomulaB >

Si utilizzano25 ml per 100 ml di sangueraccolto

Il sanguecosi raccolto pud essereconservatofinoa 21 giorni.

Nonmiscelareconaltri medicinali.

SOVRADOSAGGIO
Nonsonostati riportati casi di sovradosaggio.

EFFETTIINDESIDERATI

Cometutti i medicinali, Anticoagulante ACD puo causareeffettiindesiderati sebbenenontutte le personeli manifestino.

Di seguitosonoriportati gli effetti indesiderati di Anticoagulante ACD. Nonsono disponibili dati sufficienti per stabilire la frequenzadei
singoli effetti elencati.

Disturbidel metabolismoe dellanutrizione
Iperkaliemia, Ipocalcemia, Alcalosimetabolica

Patologiegastrointestinali
Diarrea, Nausea, Vomito

Patologiesistemichee condizionirelative alla sede di somministrazione
Dolorenel sito di somministrazione

Il rispettodelle istruzioni contenute nel foglioillustrativoriduceil rischiodi effettiindesiderati.
Se unoqualsiasidegli effettiindesiderati si aggrava, o se si notala comparsadi un qualsiasi effettoindesideratonon elencatoin
guestofoglioillustrativo, informareil medicoo il farmacista.

SCADENZAE CONSERVAZIONE

Scadenza:vederela datadi scadenzaindicatasullaconfezione.
Ladatadi scadenzasi riferisceal prodottoin confezionamentointegro, correttamenteconservato.

ATTENZIONE: nonutilizzareil medicinaledopola data di scadenzaindicatasulla confezione.

Condizionidi conservazione
Nonsonorichieste particolari condizionidi conservazionein relazioneallatemperatura. Noncongelare.
Tenereil contenitoreermeticamentechiusoe al riparodallaluce e dal calore.

Il medicinaledeve essere utilizzatoimmediatamentedopol'apertura; I'eventuale soluzioneresiduadeve essereeliminata.

I medicinalinondevonoesseregettati nell'acquadi scaricoe neirifiuti domestici. Chiedereal farmacistacomeeliminarei medicinali
chenonsi utilizzanopit. Questoaiuteraa proteggerel'ambiente.

Tenereil medicinalefuoridallaportatae dallavistadei bambini.

COMPOSIZIONE
100ml di soluzionecontengono:

<FomulaA > <FormulaB >
Principiattivi Acidocitricomonoidrato 0,80g 0,489
Sodiocitratobiidrato 2,209 1,329
Glucosiomonoidrato 2459 1479
corrispondentea glucosioanidro 2,249 1,349
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Eccipientt Acquaper preparazioniiniettabili.
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Esula dalla competenza dell’AIFA ogni eventuale disputa concernente i diritti di proprieta industriale e la tutela brevettuale dei dati relativi all’AIC dei
medicinali e, pertanto, I’Agenzia non puo essere ritenuta responsabile in alcun modo di eventuali violazioni da parte del titolare dell'autorizzazione

all'immissione in commercio (o titolare AIC).



FORMAFARMACEUTICAE CONTENUTO
Soluzioneanticoagulantee conservanteper il sangue
Anticoagulante ACD<A>Sacca da 250 ml
Anticoagulante ACD<A>Sacca da 500 ml

TITOLAREDEL L'AUTORIZZAZIONEALL 'IMMISSIONEIN COMMERCIO
S.ALF.S.p.A Laboratorio Farmacologicovia Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG)- Tel. 035- 940097

PRODUTTORE
S.ALLF.S.p.A.Laboratorio Farmacologicovia Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) - Tel. 035- 940097

REVISIONE DEL FOGLIO ILLUSTRATIVO DA PARTE DELL’AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
Determinazione AIFA 23 aprile 2012
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