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MODELO DE BULA

Agua para irrigacdo

Forma farmacéutica e apresentacdes:
Solucao

Caixa contendo 1 frasco plastico de 2000 mL.
USO EXTERNO
USO ADULTO

COMPOSICAO:
F=To[UE W0 (K30 o TR 1000 mL

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é utilizado como adjuvante farmacéutico para irrigacéo, limpeza,
lavagem e diluicdo em situacBes que necessitem de agua estéril, apirogénica e livre de
solutos e microorganismos. A 4gua para irrigacdo pode ser utilizada ainda como
diluente ou veiculo de drogas usadas na irrigacdo ou outras preparacdes
farmacéuticas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A 4gua para irrigacéo limpa cavidades corporais, tecidos ou ferimentos, cateteres para
uretra, tubos cirurgicos de drenagem, limpeza e enxagie de roupas cirdrgicas,
instrumentos e amostras de laboratério. A agua para irrigacdo pode ser utilizada ainda
como diluente ou veiculo de drogas usadas na irrigagcdo ou outras preparacdes
farmacéuticas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento € contraindicado para administragéo por via intravenosa. UTILIZAR
SOMENTE PARA IRRIGACAO.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento € livre de soluto, portanto, pode causar hemolise (rompimento das
células do sangue) se infundido por via intravenosa.
Solucdes para irrigacdo uroldgica devem ser utilizadas com precaucdo em pacientes
com disfun¢des cardiopulmonares e renais.
N&o utilizar em irrigacdes que possam resultar em absorcdo de grandes quantidades
de fluidos para o sangue. Cuidados devem ser observados quando o medicamento é
utilizado para irrigacdo continua, devido a possivel absorcdo na corrente sanguinea e
producédo de sobrecarga circulatoria.

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais

Idosos:
N&o ha recomendacdes especiais de administracdo para estes grupos de pacientes.
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Criancas:

A seguranca e a eficicia ndo foram estabelecidas em pacientes pediatricos.

Gravidez e lactacéo:

N&ao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.

N&o sdo conhecidas restricdbes de uso do produto durante a gravidez e lactagdo,
desde que os balangos hidrico e eletrolitico sejam monitorados frequentemente e que
sejam feitas as adequacfes de dose conforme as necessidades fisiologicas.

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

Interacdes medicamentosas

Alguns aditivos podem ser incompativeis, o farmacéutico deve avaliar.

Quando aditivos séo introduzidos, devem-se utilizar técnicas assépticas, misturar
cuidadosamente e ndo estocar.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15 - 30°C)..
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&do use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado prontamente para minimizar a
possibilidade de crescimento bacteriano ou formacéo de pirogénio.

Descartar a por¢cdo ndo utilizada da agua para irrigacdo, uma vez que nao contém
conservantes.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Solucao limpida, incolor e isenta de particulas visiveis.

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 criancgas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo correto de preparo, manuseio e aplicacdo do medicamento.

A agua para irrigacao deve ser utilizada somente para uso externo.

Faca uma inspecdo na embalagem e veja se a solugdo ndo esté turva, escura ou com
particulas estranhas. Verificar se a embalagem esta violada ou danificada. Qualquer
recipiente suspeito ndo deve ser usado.
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Use somente se a solucao estiver clara, com embalagem e selo intactos.
Solucao para uso Unico. Descartar a porcdo nao utilizada.

Este medicamento néo deve ser utilizado para infuséo intravenosa. A medicacdo deve
ser utilizada exclusivamente para uso externo, sob o risco de danos de eficicia
terapéutica.

InstrucBes de uso:

- Retirar o lacre de protecdo da tampa do produto, através do picote localizado na
lateral da tampa.

- Realizar a assepsia da tampa com alcool 70%

- Conectar um equipo para irrigacdo na rolha de borracha, obedecendo as técnicas
asseépticas.

- Proceder a administragcédo do produto conforme orientacdo médica.

Posologia
A dose da agua para irrigacao depende da capacidade de superficie da area que sera

irrigada e do procedimento a ser utilizado.
Quando utilizado como diluente ou veiculo de outros medicamentos, as
recomendacdes do fornecedor devem ser avaliadas.

MEDICAMENTO DE USO EXTERNO.

Como este medicamento € uma solugcdo para irrigacdo, ndo ha limitacdo para a
dosagem, devendo o profissional de salde verificar a necessidade para aplicacao.

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

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

Este medicamento é de uso restrito a hospitais.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacbes adversas raramente ocorrem com o uso de Agua para Irrigacdo. Podem
ocorrer efeitos indesejaveis se a agua danificar os tecidos ou entrar na circulacdo
sanguinea. Os sintomas podem incluir: febre, dor, sangue na urina, falta de ar ou
confuséo.

Volume excessivo ou pressdo durante a irrigacdo de cavidades fechadas pode causar
distensdo ou rompimento de tecidos.

Contaminacéo acidental de manipulacéo incorreta pode transmitir infeccao.

Caso ocorram efeitos adversos, suspender a administracdo e comunicar
imediatamente o médico ou o cirurgido dentista.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
A 4gua para irrigacdo € uma solucdo de lavagem; é incomum a ocorréncia de
superdose durante a aplicacéo da solucéo.
Caso ocorra hiperhidratagédo ou sobrecarga de soluto (quando o soluto é adicionado a
agua para irrigacao), deve-se avaliar o paciente e estabelecer os procedimentos
apropriados.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.0134
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

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 29/01/2013
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