B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Agua para Injecao B. Braun
Bula do Paciente

Diluente e veiculo de medicamento

AGUA PARA INJECAO B. BRAUN

LABORATORIOS B. BRAUN S.A.

SOLUCAO INJETAVEL

Frasco ampola plastico de 50mL, 100mL, 250mL, 500mL e 1000mL

B. Braun Brasil | Av. Eugénio Borges, 1092, Arsenal | 24751-000 | S&o Gongalo | RJ | Brasil
S.A.C: 0800 0227286 | www.bbraun.com




B/BRAUN

Agua para Injeciao B. Braun
agua para injetaveis

APRESENTACOES
Solugdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.

Frasco ampola plastico transparente sistema fechado - Ecoflac® plus.

Embalagem contendo:

50 unidades de S0mL por caixa; 50 unidades de 100mL por caixa; 30 unidades de 250mL por caixa; 20 unidades
de 500mL por caixa; 10 unidades de 1000mL por caixa.

Via de Administracio:
VIA INTRAVENOSA.

USO ADULTO e PEDIATRICO.

COMPOSICAO
agua para injetaveis q.s.p. (de acordo com a apresentagdo)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado na diluicdo ou dissolu¢do de medicamentos compativeis com a agua para
injetaveis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento funciona como diluente de medicamentos compativeis com a agua para injetaveis ou na
dissolugdo dos mesmos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Categoria de risco na gravidez: categoria C.

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

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

Adverténcias
Agua para Injegdo B. Braun ¢é fortemente hipotonica e sua administragdo na circulagéo sistémica causa hemolise
e desordens eletroliticas. Seu uso ndo é recomendavel em procedimentos cirirgicos.

Precaucoes
Nao use se houver turvacao, depdsito ou violagdo do recipiente. Uso individualizado.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Nao ha recomendagdes especiais para estes grupos de pacientes.

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: categoria C.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.
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Interacoes medicamentosas

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

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

Niao use 0 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?

A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser armazenado em
temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Nio armazenar a Agua para Injegdo B. Braun adicionada de medicamentos.

Prazo de validade: 36 meses ap6s a Data de Fabricag@o.

Nimero de Lote e datas de fabricacio e validade: Vide embalagem.

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

A agua para injetdveis ndo contém substancias adicionadas, e ¢ caracterizada por liquido limpido, hipotoénico,
estéril e apirogénico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Posologia
Nao aplicavel.

Modo de Usar
Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenga de particulas, turvacao na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A Agua para Injecio B. Braun é acondicionada em frasco ampola Ecoflac® plus em SISTEMA FECHADO.
Atenc¢do: 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 administragdo de fluido da segunda
embalagem seja completada.

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

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 medicagdo suplementar, seguir as instrucdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo para
administragdo.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da Comissao
de Controle de Infeccdo em Servigos de Satide quanto a: desinfec¢do do ambiente e de superficies, higienizacdo
das maos, uso de EPIs e desinfeccao de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das
linhas de infusdo.

Para adicao de medicamentos
Atengdo: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento ¢ 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 administragao
de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solu¢des parenterais.
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Para administracio de medicamentos antes da administracio da solucio parenteral

1- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%. Retirar o lacre de um dos sitios de
administragdo da tampa.

2- Com o frasco ampola Ecoflac® plus na posigao vertical, utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar
o0 sitio proprio para administragdo de medicamentos e injetar o medicamento na solucdo parenteral (inserir e
retirar a agulha verticalmente).

3- Misturar o medicamento completamente na solucao parenteral.
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4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos no diluente estéril e apirogé€nico adequado antes de serem
adicionados a solugdo parenteral.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Devem ser avaliadas as reacdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na 4gua para
injetaveis.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em casos de absor¢ao de grandes quantidades de fluido hipotonico, podem ocorrer super-hidratacdo 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
Registro: 1.0085.0117

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
VENDA SOB PRESCRICAO.

Registrado e Produzido por:

Laboratoérios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 ¢ Av. Jequitiba, 09 — Arsenal
CEP: 24751-000 — S. Gongalo — RJ — Brasil

CNPIJ: 31.673.254/0001-02 - Industria Brasileira

SAC: 0800-0227286
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HISTORICO

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes da bula

Data do Ne do | Assunto Data do | N° do | Assunto Data da | Itens da bula | Versdes Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao VP/VPS
03/06/14  [0329681/14-4 10461 03/06/14 0329681/14-4 10461 03/06/14 Adequacéo VPeVPS | 50 unidades de 50mL por
ESPECIFICO ESPECIFICO dos textos de caixa; 50 unidades de 100mL
Inclusdo Inicial Incluséo bula a RDC por caixa; 30 unidades de
de Texto de Inicial de 47/2009 e a 250mL  por caixa; 20
Bula - RDC Texto RDC 60/2012 unidades de 500mL por
60/12 de Bula — RDC caixa; 10 unidades de
60/12 1000mL por caixa.
07/05/15  [0399789/15-8 ESPECIFICO — | 07/05/15 0399789/15-8 ESPECIFICO | 07/05/15 Alteragbes de | VPeVPS | 50 unidades de 50mL por
Notificacdo de — Notificagao dados legais caixa; 50 unidades de 100mL
Alteracdo  de de Alteragdo por caixa; 30 unidades de
Texto de Bula — de Texto de 250mL  por caixa; 20
RDC 60/12 Bula - RDC unidades de 500mL por
60/12 caixa; 10 unidades de
1000mL por caixa
15/08/19 1988902/19-0 | ESPECIFICO — | 15/08/19 1988902/19-0 ESPECIFICO | 15/08/2019 | 8.Reagles VPS 50 unidades de 50mL por
Notificacdo de — Notificagao Adversas caixa; 50 unidades de 100mL
Alteracdo  de de Alteragéo VIGIMED) por caixa; 30 unidades de
Texto de Bula — de Texto de 250mL  por caixa; 20
RDC 60/12 Bula - RDC unidades de 500mL por
60/12 caixa; 10 unidades de
1000mL por caixa
31/10/19 2653449/19-5 | ESPECIFICO - | 31/10/19 2653449/19-5 ESPECIFICO | 31/10/19 8.Reacles VPS 50 unidades de 50mL por
Notificacdo de — Notificagao Adversas caixa; 50 unidades de 100mL
Alteracdo  de de Alteragdo VigiMed) por caixa; 30 unidades de
Texto de Bula — de Texto de 250mL  por caixa; 20
RDC 60/12 Bula - RDC unidades de 500mL por
60/12 caixa; 10 unidades de
1000mL por caixa
09/03/2020 | 0709396/20-9 | ESPECIFICO — | 09/03/2020 | 0709396/20-9 ESPECIFICO | 09/03/2020 | Alteragio de | VPeVPS | 50 unidades de 50mL por
Notificacdo de — Notificagdo dados legais caixa; 50 unidades de 100mL
Alteracdo  de de Alteragéo por caixa; 30 unidades de
Texto de Bula — de Texto de 250mL  por caixa; 20
RDC 60/12 Bula — RDC unidades de 500mL por
60/12 caixa; 10 unidades de
1000mL por caixa
15/03/2021 | 1004247/21-4 | ESPECIFICO - | 15/03/2021 | 1004247/21-4 ESPECIFICO | 15/03/2021 | 8.Reacdes VPS 50 unidades de 50mL por
Notificacdo de — Notificagdo IAdversas caixa; 50 unidades de 100mL
Alteracdo  de de Alteragdo por caixa; 30 unidades de
Texto de Bula — de Texto de 250mL  por caixa; 20
RDC 60/12 Bula — RDC unidades de 500mL por
60/12 caixa, 10 unidades de
1000mL por caixa
12/2023 ESPECIFICO — | 12/2023 ESPECIFICO | 12/2023 Alteragdo de | VPeVPS | 50 unidades de 50mL por
Notificacdo de — Notificagdo dados legais caixa; 50 unidades de 100mL
Alteracdo  de de Alteragdo por caixa; 30 unidades de
Texto de Bula — de Texto de 250mL  por caixa; 20
RDC 60/12 Bula — RDC unidades de 500mL por
60/12 caixa, 10 unidades de

1000mL por caixa




