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TEXTO DE BULA

Agua para injecio
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Solugdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.
Apresentagdes: Frascos plasticos contendo 100 mL, 250 mL, 500 mL e 1000 mL;

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
AZUA PATA INJEGAO (.S, Prevrerrrerrereererreesrerseesienseesseessesseassesseessessessns I mL
PH ettt ea e 5,0-7,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado na dilui¢do ou dissolucdo de medicamentos compativeis com a dgua para injegao.

2. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Devido a sua hipotonicidade, ndo deve ser administrada diretamente por via endovenosa.

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

Agua para inje¢o ¢ fortemente hipotonica e sua administracdo na circulagdo sistémica causa hemolise
(destruigdo dos globulos vermelhos) e desordens eletroliticas. Seu uso ndo ¢ recomendéavel em procedimentos
cirargicos.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Uso em criancas, idosos e em outros grupos de risco:

Nao ha recomendagdes especiais para estes grupos de pacientes.

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

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

4. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar dgua para inje¢do em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

Nao armazenar dgua para inje¢ao adicionada de medicamentos.

Prazo de validade: 24 meses apds data de sua fabricagdo.

Isento de PVC e Latex

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. Apés

aberto, usar imediatamente.

Aspecto: liquido limpido, hipotdnico, estéril e apirogénico.
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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 solugdo somente deve ter uso intravenoso ¢ individualizado.

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

Antes de serem administradas, as solu¢des parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar
a presenca de particulas, turvag@o na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solugido ¢ acondicionada em bolsas e frascos em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa
usando equipo estéril.

Atengao: 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 administragdo 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 solugdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir antes de preparar a solugdo
para administragao.

No preparo ¢ administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissao de Controle de Infeccdo em Servicos de Satde quanto a:

- desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizacdo das maos, uso de EPIs e
- desinfecc¢do de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infusao.

1. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool a 70%;

2. Identificar e remover o lacre do sitio de conex@o do equipo. No caso dos frascos, este sitio esta protegido
pelo lacre de maior didmetro. (figura 1);

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

4. Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;

5. Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.
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Sitio de Conexao do

Equipo Sitio de aditivacdo

(Figura 1)

Para adicdo de medicamentos:

Atencgdo: Verificar se ha incompatibilidade entre o0 medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio proprio para a administragdo
de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracio da solucio parenteral:

1. Identificar o lacre do sitio de aditivagdo. Para os frascos, ele esta protegido pelo lacre de menor didmetro
(figura 1).

2. Quando se tratar de frasco: quebrar o lacre do sitio de aditivagéo;

3. Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

4. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de medicamentos
e injetar o medicamento na solugdo parenteral;

5. Misturar o medicamento completamente na solugao parenteral;

6. Pos liofilizados devem ser reconstituidos / suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de
ser adicionados a solucdo parenteral.

Para administracio de medicamentos durante a administracio da solu¢do parenteral:

Fechar a pinga do equipo de infusdo;

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

Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugdo parenteral,;
Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

Prosseguir a administragao.

N S

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

A utilizagdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientada e executada por profissionais
especializados e nao dependera da conduta do paciente.
Em caso de duvidas, procure a orientacao do farmacéutico ou de seu médico cirurgido-dentista.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos em agua para

injecdo.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.
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8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em casos de absorc¢ao de grandes quantidades de fluido hipotdnico, podem ocorrer super-hidratagdo e
desordens eletroliticas hipotonicas.

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.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.0100

Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871
Fabricado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda

Aquiraz - CE

Registrado por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — Industria Brasileira

SAC 0800 7073855
USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Dados da Submissido Eletronica

Dados da peticdo / notificacdo que altera bula

Dados das Alteracdes de Bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) Relacionadas
ESPECIFICO -
13/06/2014 0472391/14-1 Inclusdo Inicial - - - - Todos VP e VPS Todas
de Texto de Bula
ESPECIFICO -
Notificagdo de < a
15/08/2018 | 0804014/18-1 Alteragio de ] ] ] ] Todos (Adequagdo a VP e VPS Todas
IN 09/2016)
Texto de Bula —
RDC 60/12
3. ADVERTENCIAS
. E PRECAUCOES
ESPECIFINCO i 5.CUIDADOS DE
Notificagdo de ARMAZENAMENTO
01/03/2019 0195462/19-8 Alteracao de - - - - DO MEDICAMENTO VP Todas
Texto de Bula — .
RDC 60/12 7. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
ESPECIFICO -
Notificagdo de ~
23/04/2021 - Alteragéo de - - - - 7. REACOES VPS Todas
ADVERSAS
Texto de Bula —
RDC 60/12
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