AGUA PARA INJECAO

NOME DO PRODUTO
AGUA PARA INJECAO

APRESENTACAO

Solucao injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.
Apresentacdes: Frascos, ampolas e bolsas XX mL.

(inserir apenas apresentacdées comercializadas)

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Indicado na dilui¢do ou dissolugdo de medicamentos compativeis com a dgua para injecao.

2. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

3. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Agua para injegéo é fortemente hipotonica e sua administragéo na circulagéo sistémica causa
hemolise (destruigdo dos glébulos vermelhos) e desordens eletroliticas. Seu uso ndo é

recomendavel em procedimentos cirdrgicos.

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

Uso em criancas, idosos e em outros grupos de risco

Nao ha recomendacbes especiais para estes grupos de pacientes.

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serao
diluidos ou solubilizados na agua para injetaveis. Consultar um farmacéutico sempre que

necessario.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
saude.

4. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Nao armazenar agua para inje¢do adicionada a medicamentos.

Prazo de validade: XX meses apds a data de fabricagéao.



Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original. Apds aberto, usar imediatamente.

Aspecto: liquido limpido, hipoténico, estéril e apirogénico.

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 para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
5. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solugao somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das
condigcdes clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugédo e das determinagdes em
laboratério.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente
para se observar a presenca de particulas, turvagao na solugao, fissuras e quaisquer violagcoes
na embalagem primaria.

Apenas para Solugbes Parenterais de Grande Volume

A solucdo é acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SISTEMA FECHADO para
administragdo intravenosa usando equipo estéril.

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

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

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem involucro protetor: As empresas deverdo
descrever as informagcdes necessarias para a correta abertura ou retirada do invélucro protetor
sem risco de contaminag&o do produto.

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

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de
preparar a solugédo para administragao.

No preparo e administracdo das Solugbes Parenterais (SP), devem ser seguidas as
recomendagdes da Comissao de Controle de Infecgdo em Servigos de Saude quanto a:

- desinfecgao do ambiente e de superficies, higienizacdo das maos, uso de EPIs e

- desinfec¢ao de ampolas, frascos, pontos de adigcdo dos medicamentos e conexdes das linhas
de infuséo.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugdo no fundo da embalagem,
quando presente;

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

3- Suspender a embalagem pela alga de sustentagéo;



4- Conectar o equipo de infuséo da solu¢do. Consultar as instru¢des de uso do equipo;
5- Administrar a solugéo, por gotejamento continuo, conforme prescricado médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencao: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucao 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
administracdo de medicamentos, poderao permitir a adicdo de medicamentos nas
solucoes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracao da solucao parenteral:

1- Preparar o sitio de inje¢ao fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administra¢do de
medicamentos e injetar o medicamento na solugéo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral.

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

Para administracao de medicamentos durante a administracao da solucao parenteral:

1- Fechar a pin¢a do equipo de infusao;

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

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na
solugao parenteral;

4- Misturar o medicamento completamente na solugao parenteral;

5- Prosseguir a administracao.

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRACAO, ATRAVES DE FIGURAS, DO METODO DE
PREPARO E ADMINISTRACAO DA SOLUCAO DE AGUA PARA INJECAO COM
MEDICAMENTOS.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao
do trata mento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

6. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A utilizagdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientada e executada por
profissionais especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Devem ser avaliadas as reagbes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou
solubilizados na 4gua de injegéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através de seu
servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA DOSE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em casos de absor¢cdo de grandes quantidades de fluido hipotbnico, podem ocorrer super-
hidratacao e desordens eletroliticas hipotdnicas.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Indicado na diluicdo ou dissolugdo de medicamentos compativeis com a agua para injecao.

2. CONTRAINDICACOES

Devido a sua hipotonicidade, nao deve ser administrada diretamente por via endovenosa.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Agua para injecdo é fortemente hipotonica e sua administragéo na circulagao sistémica causa
hemolise e desordens eletroliticas. Seu uso ndo é recomendavel em procedimentos cirrgicos.

Gravidez: categoriaC .

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 h4 recomendagbes especiais para estes grupos de pacientes.

4. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serao
diluidos ou dissolvidos na agua para injecdo. Consultar um farmacéutico sempre que
necessario.

5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Prazo de validade: XX meses apéds a Data de Fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

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

N&o armazenar as solu¢des parenterais adicionadas de medicamentos.

Liquido limpido, hipoténico, 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 é dependente da idade, do peso, das

condic¢des clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugédo e das determinacdes em
laboratério.



Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente
para se observar a presencga de particulas, turvacao na solugao, fissuras e quaisquer violacoes
na embalagem primaria.

Apenas para Solugbes Parenterais de Grande Volume

A solugé@o é acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SISTEMA FECHADO para
administragdo intravenosa usando equipo estéril.

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

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

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem involucro protetor: As empresas deverdo
descrever as informagcdes necessarias para a correta abertura ou retirada do invélucro protetor
sem risco de contaminag&o do produto.

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

Se for necesséaria medicagao suplementar, seguir as instrugées descritas a seguir antes de
preparar a solugao para administracéo.

No preparo e administracdo das Solugcbes Parenterais (SP), devem ser seguidas as
recomendacdes da Comissao de Controle de Infecgdo em Servigos de Salude quanto a:

- desinfecgao do ambiente e de superficies, higienizacdo das maos, uso de EPIs e

- desinfec¢ao de ampolas, frascos, pontos de adigcdo dos medicamentos e conexdes das linhas
de infuséo.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugdo no fundo da embalagem,
quando presente;

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

3- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentagéo;

4- Conectar o equipo de infusédo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;

5- Administrar a solugéo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencao: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solu¢ao 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, poderdo permitir a adicao de medicamentos nas
solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracao da solucao parenteral:

1- Preparar o sitio de injecao fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administracao de
medicamentos e injetar o medicamento na solugdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral.

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



Para administracdo de medicamentos durante a administracao da solucao parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infuséo;

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

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na
solucdo parenteral;

4- Misturar o medicamento completamente na solugao parenteral;

5- Prosseguir a administragéo.

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRACAO, ATRAVES DE FIGURAS, DO METODO DE
PREPARO E ADMINISTRACAO DA SOLUCAO DE AGUA PARA INJECAO COM
MEDICAMENTOS.

7. REACOES ADVERSAS

Devem ser avaliadas as reagcbes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou
solubilizados na agua de injegao.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em http:/www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

8. SUPERDOSE

Em casos de absorcdo de grandes quantidades de fluido hipoténico, podem ocorrer super-
hidratacdo e desordens eletroliticas hipotbnicas.

Em caso de intoxicacéao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
DIZERES LEGAIS

M.S. n2: X XXX XX. XXX-X
Responsavel Técnico: XXXXXX CRF/XX:

Fabricado por:
Nome completo e Endereco do Fabricante

Registrado por:

Nome completo e Endereco do Titular do registro

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Industria Brasileira (se for o caso).

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa — SAC

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescricdo médica.
Venda proibida ao comércio (somente para os medicamentos com destinagdo institucional).

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em dia/més/ano.




