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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

AGUA PARA INJECAO

APRESENTACAO

Solugdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.

Sol. Inj. IV de Agua para Injegio — Cx. 200 Amp. Plas. Trans. com 2mL

Sol. Inj. IV de Agua para Injecio — Cx. 200 Amp. Plas. Trans. com 3mL

Sol. Inj. IV de Agua para Injecio — Cx. 200 Amp. Plas. Trans. com 4mL

Sol. Inj. IV de Agua para Injecio — Cx. 200 Amp. Plas. Trans. com 5mL

Sol. Inj. IV de Agua para Injegio — Cx. 200 Amp. Plas. Trans. com 10mL

Sol. Inj. IV de Agua para Injegio — Cx. 70 FR. Plas. Trans. com 100mL — Sist. Fech.
Sol. Inj. IV de Agua para Injegio — Cx. 40 FR. Plas. Trans. com 250mL — Sist. Fech.
Sol. Inj. IV de Agua para Injegio — Cx. 24 FR. Plas. Trans. com 500mL — Sist. Fech.
Sol. Inj. IV de Agua para Injegio — Cx. 12 FR. Plas. Trans. com 1000mL — Sist. Fech.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
AQUA PATA INJECAO Q.S Prrvvrrrerrrrrririssesieeesssssisssesseesses s s ssssses s es s sss s s s s st s seenses seeen 1 mL

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Indicada na diluigio ou dissolugéo de medicamentos compativeis com a Agua para Injegio.

2. CONTRAINDICACOES
Devido a sua hipotonicidade, ndo deve ser administrada diretamente por via endovenosa.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Agua para Injecio ¢ fortemente hipotonica e sua administragio na circulagdo sistémica causa hemolise e desordens eletroliticas. Seu
uso ndo ¢ recomendavel em procedimentos cirrgicos.

Gravidez: categoria C

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA
OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco:

Nao ha recomendagdes especiais para estes grupos de pacientes.

4. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que seréo diluidos ou dissolvidos na Agua para
Injegdo. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.
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5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricagéo.

Numero de lote e data de fabricagiio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Liquido limpido, hipotdnico, estéril e apirogénico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas

6. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do paciente, do
medicamento diluido em solugdo e das determinagdes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presencga de
particulas, turvacdo na solugao, fissuras e/ou quaisquer viola¢des na embalagem primaria.

A solucdo ¢ acondicionada em frascos e/ou ampolas em SISTEMA FECHADO para administra¢do intravenosa usando equipo
estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar
residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracio de fluido da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO
DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado vazamento de
solugo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir antes de preparar a solu¢do para administragao.
No preparo e administragéo das Solucdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacdes da Comisséo de Controle de
Infecgdo em Servicos de Satude quanto a:

- Desinfecgdo do ambiente e de superficies, higienizagédo das maos, uso de EPIs e

- Desinfecgdo de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

Modo de usar das Solucdes Parenterais de Grande Volume:

1- Remover o lacre de seguranga, através de uma rotagdo no sentido horario;

2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela alga de sustentagio;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;
5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢do médica.
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Para adi¢ao de medicamentos:

Atencao: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucéo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade entre
os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracio de medicamentos, poderio
permitir a adicio de medicamentos nas solucdes parenterais.

Para administragdo de medicamentos antes da administragdo da solugdo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de medicamentos e injetar o medicamento
na solug@o parenteral;

3- Misturar o medicamento completamente na solu¢do parenteral;

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados a solugao
parenteral.

Para administra¢do de medicamentos durante a administragdo da solug@o parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infuséo;

2- Preparar o sitio proprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugéo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

5- Prosseguir a administra¢ao;

6- Caso for necessario a retirada de solugdo, pode ser utilizado o terceiro sitio, conforme figura abaixo.

Modo de usar das Solucdes Parenterais de Pequeno Volume:
1. Destaque a ampola pléstica cuidadosamente no sentido do bico para base como na figura abaixo;
2. - Empurre o lacre em um movimento de 45° e o gire para rompé-lo;
3. - Introduza uma seringa estéril na abertura de succdo da ampola plastica;
4. Com aampola pléstica voltada para cima realize a transferéncia da solucéo para a seringa.

7. REACOES ADVERSAS

Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na Agua para Injegao.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo sistema VigiMed, disponivel no portal da Anvisa.
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8. SUPERDOSE
Em casos de absor¢ao de grandes quantidades de fluido hipotonico, podem ocorrer super-hidratagdo e desordens eletroliticas

hipotdnicas.
Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

M.S. n°: 1.1772.0024
Responsavel. Técnico.: André Moreira Fernandes - CRF/GO n° 22079

Equiplex Industria Farmacéutica LTDA.

Av. Thumbergia, Quadra K, Lote 01 - Bairro Expansul

CEP: 74.986-710 - Aparecida de Goiania - GO

CNPJ.: 01.784.792/0001-03

Indistria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor da Empresa - SAC: 0800-701-1103

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme bula Padrio aprovada pela Anvisa em 03/08/2016.
Esta bula foi aprovada em 23/08/2023.
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

eg?e?igﬁte N°, Expediente Assunto e)?)itgigr?te N° do expediente Assunto a[?r?)t\?a(égo Itens de bula (\\//gf;)sg) Apresentacdes relacionadas
Solugdo injetavel
10454 — 10454 —

ESPECIFICO — ESPECIFICO — VPS - Caixa contendo 200 Ampolas Past.

Notificagdo de 23/08/2023 Notificacédo de - Incluséo de Transp. com 2 mL
. Agu_ar_d'andg a Alterago de Texto Aguardando a Alteragdo de Texto 23/08/2023 apresentagoes; - Caixa contendo 200 Ampolas Past.

23/08/2023 | disponibilizagéo do de Bula—RDC disponibilizagdo de Bula— RDC - Alteragdo de Transp. com 3 mL
numero. 60/12 do ndmero. 60/12 Responsabilidade - Caixa contendo 200 Ampolas Past.

Técnica.

Transp. com 4 mL

- Caixa contendo 200 Ampolas Past.
Transp. com 5 mL

- Caixa contendo 200 Ampolas Past.
Transp. com 10 mL

- Caixas contendo 70 Frascos Plast.
Transp. com 100 mL- Sist. Fech.

- Caixas contendo 40 Frascos Plast.
Transp. com 250 mL — Sist. Fech.

- Caixas contendo 24 Frascos Plast.
Transp. com 500 mL — sist. fech.

- Caixas contendo 12 Frascos Plast.
Transp. com 1000 mL — sist. fech.
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10454 -
ESPECIFICO —
Notificagdo de

10454 —
ESPECIFICO —
Notificacédo de

Alteracdo de

Solugdo injetavel

- Caixa contendo 200 ampolas plast.
transp. com 10 mL

- Caixas contendo 70 frascos plést.
transp. com 100 mL- Sist. Fech

27/03/2023 0304986232 Alteragio de Texto 27/03/2023 0304986232 Alteragio de Texto 27/03/2023 Resp_cIJ_r]sak_Jllldade VPS - Caixas contendo 40 frascos plést.
de Bula— RDC de Bula— RDC ecnica transp. com 250 mL — Sist. Fech.
60/12 60/12 - Caixas contendo 24 frascos plast.
transp. com 500 mL — sist. fech.
- Caixas contendo 12 frascos plést.
transp. com 1000 mL — sist. fech.
- Revisdo ortogréafica do Solugéo injetéavel
texto
. - Caixa contendo 200 ampolas plast.
10454 — 10454 — - 8. REACOES transp. com 10 mL
ESPECIFICO — ESPECIFICO — ADVERSAS - Caixas contendo 70 frascos plast.
26/05/2022 4216189/22-9 Notificacdo de 26/05/2022 4216189/22-9 Notificacédo de 26/05/2022 (Adequagio de frase VPS transp. com 100 mL- Sist. Fech
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto s - - Caixas contendo 40 frascos plast.
de Bula— RDC de Bula— RDC obrigatoria estabelecida transp. com 250 mL — Sist. Fech.
ela RDC 406/20) - .
60/12 60/12 P - Caixas contendo 24 frascos plast.
transp. com 500 mL — sist. fech.
- DIZERES LEGAIS — - Caixas contendo 12 frascos plast.
Responsavel técnico transp. com 1000 mL - sist. fech.
Solugdo injetavel
- Caixa contendo 200 ampolas plést.
10454 — 10454 — transp. com 10 mL
ESPECIFICO - ESPECIFICO - - DIZERES LEGAIS — - Caixas contendo 70 frascos plést.
Notificacdo de Notificacdo de Responsavel técnico transp. com 100 mL- Sist. Fech
19/03/2020 0836676/20-4 Alteragdo de Texto 19/03/2020 0836676/20-4 Alteracdo de Texto 19/03/2020 VPS - Caixas contendo 40 frascos plast.
de Bula— RDC de Bula— RDC - Logomarca transp. com 250 mL — Sist. Fech.
60/12 60/12 - Caixas contendo 24 frascos plést.
transp. com 500 mL — sist. fech.
- Caixas contendo 12 frascos pléast.
transp. com 1000 mL — sist. fech.
10454 — o s
ESPEfCiFICOd— ESP}Eoé?FAfK_:Of | . Solucéo injetavel
Notificagdo de X Adequagdo de bula . .
03/11/2016 2449050/16-4 Alteragio de Texto 03/11/2016 2449050/16-4 Notificacdo de 03/11/2016 conforme a IN n° 9/2016 VPS - Caixa contendo 200 ampolas plast.

de Bula—- RDC
60/12

Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

transp. com 10 mL
- Caixas contendo 70 frascos plast.
transp. com 100 mL- Sist. Fech
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- Caixas contendo 40 frascos plést.
transp. com 250 mL — Sist. Fech.

- Caixas contendo 24 frascos pléast.
transp. com 500 mL — sist. fech.

- Caixas contendo 12 frascos plést.
transp. com 1000 mL — sist. fech.

Solugdo injetavel

- Caixa contendo 200 ampolas plést.

10454 — 10454 — transp. com 10 mL
ESPECIFICO — ESPECIFICO — Atualizaio de - Caixas contendo 70 frascos plast.
) Notificagdo de B Notificacédo de transp. com 100 mL- Sist. Fech
27/05/2016 1830163/16-1 Alteracdo de Texto 27/05/2016 1830163/16-1 Alteracdo de Texto 27/05/2016 Eggtirii%?]g 0 VPS - Caixas contendo 40 frascos pléast.
de Bula— RDC de Bula— RDC transp. com 250 mL — Sist. Fech.
60/12 60/12 - Caixas contendo 24 frascos plast.
transp. com 500 mL — sist. fech.
- Caixas contendo 12 frascos plast.
transp. com 1000 mL — sist. fech.
Solucéo injetavel
- Caixa contendo 200 ampolas plast.
transp. com 10 mL
ESPlEOC‘:l?Fll(;o B ESPIIE()éﬁ:ll(EO B Envio inicial do texto de - Caixas contendo 70 frascos plast.
30/04/2014 0329681/14-4 Inclusdo Inicial de |  S0/042014 0320681/14-4 | Inclusio Inicialde | 30/04/2014 | Puldemeumprimentodo | ypg | transp. com 100 mL- Sist. Fech

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula -
RDC 60/12

Guia de submissdo
eletrbnica de bula

- Caixas contendo 40 frascos pléast.
transp. com 250 mL — Sist. Fech.

- Caixas contendo 24 frascos plést.
transp. com 500 mL — sist. fech.

- Caixas contendo 12 frascos plést.
transp. com 1000 mL — sist. fech.




