Agua para injetaveis

Solucéo injetavel, limpida e hipoténica, estéril e apirogénica
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Agua para Injetavels
APRESENTACOES
Solucéo injetavel, limpida e hipoténica, estéril e apirogénica
Embalagens contendo 50 e 100 ampolas com 2mL, 3mL, 3,5mL, 4mL, 5mL e 10mL
USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL da solucdo contém:
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado na diluicdo ou dissolucdo de medicamentos compativeis com a agua para injetaveis.

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

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

Agua para injetaveis é fortemente hipotonica e sua administracdo na circulacio sistémica causa
hemdlise (destruicdo dos globulos vermelhos) e desordens eletroliticas. Seu uso ndo é
recomendavel em procedimentos cirirgicos.

Uso em criancas, idosos e em outros grupos de risco

N&o ha recomendacdes 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 cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou
do cirurgido-dentista.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

N&o armazenar agua para injetaveis adicionada a medicamentos.



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

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

Apos aberto, usar imediatamente.

Aspecto: liquido limpido, hipotdnico, 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 solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dose deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condigdes
clinicas do paciente, do medicamento diluido em solucgdo e das determinacdes em laboratorio.
Antes de serem administradas, as solucfes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para
se observar a presenca de particulas, turvacdo na solucgdo, fissuras e quaisquer violagdes na
embalagem primaria.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico.

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

A utilizacdo 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 cirurgido-
dentista.

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

Devem ser avaliadas as reacdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados
na dgua de injetaveis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejéveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa atraves do seu servico
de atendimento.

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

Em casos de absor¢do de grandes quantidades de fluido hipotbnico, podem ocorrer super-
hidratagdo e desordens eletroliticas hipotonicas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientaces.
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USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 03/08/2016.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N°. do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N°. do
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VPIVPS)

Apresentacdes
relacionadas

29/05/2014

0427989/14-1

10461 —
ESPECIFICO -
Inclusdo Inicial

de Texto de
Bula -
RDC 60/12

29/05/2014

0427989/14-1

10461 —
ESPECIFICO -
Inclusdo Inicial

de Texto de
Bula -
RDC 60/12

29/05/2014

Versdo inicial

VP

-sol inj ct 50 amp
plas inc x 2mL.

-sol inj ct 50 amp
plas inc x 3mL.

-sol inj ct 50 amp
plas inc x 3,5mL.
-sol inj ct 50

plas inc x 4mL.

-sol inj ct 50

plas inc x 5mL.

-sol inj ct 50

plas inc x 10mL.
-sol inj ct 100
plas inc x 2mL.

-sol inj ct 100
plas inc x 3mL.

-sol inj ct 100
plas inc x 3,5mL.
-sol inj ct 100
plas inc x 4mL.

-sol inj ct 100
plas inc x 5mL.

-sol inj ct 100
plas inc x 10mL.

amp

amp

amp

amp

amp

amp

amp

amp

amp

22/12/2017

2313217/17-5

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

22/12/2017

2313217/17-5

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

22/12/2017

Padronizacdo do
texto de bula,
conforme IN n°
09 de 01 de
agosto de 2016.

VP

-sol inj ct 50
plas inc x 2mL.

-sol inj ct 50
plas inc x 3mL.

-sol inj ct 50

plas inc x 3,5mL.
-sol inj ct 50 amp
plas inc x 4mL.

amp

amp

amp




-sol inj ct 50
plas inc x 5mL.
-sol inj ct 50
plas inc x 10mL.
-sol inj ct 100
plas inc x 2mL.
-sol inj ct 100
plas inc x 3mL.
-sol inj ct 100

plas inc x 3,5mL.

-sol inj ct 100
plas inc x 4mL.
-sol inj ct 100
plas inc x 5mL.
-sol inj ct 100
plas inc x 10mL.

amp

amp

amp

amp

amp

amp

amp

amp

03/01/2018

0002176/18-8

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteracédo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

03/01/2018

0002176/18-8

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagéo de

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

03/01/2018

Identificacéo do
Medicamento

VP

-sol inj ct 50
plas inc x 2mL.
-sol inj ct 50
plas inc x 3mL.
-sol inj ct 50

plas inc x 3,5mL.

-sol inj ct 50
plas inc x 4mL.
-sol inj ct 50
plas inc x 5mL.
-sol inj ct 50
plas inc x 10mL.
-sol inj ct 100
plas inc x 2mL.
-sol inj ct 100
plas inc x 3mL.
-sol inj ct 100

plas inc x 3,5mL.

-sol inj ct 100
plas inc x 4mL.
-sol inj ct 100
plas inc x 5mL.
-sol inj ct 100
plas inc x 10mL.

amp

amp

amp

amp

amp

amp

amp

amp

amp

amp

amp

amp




15/05/2020

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

15/05/2020

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

15/05/2020

Apresentagdes
Viade
administracéo
Composicdo
3. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
4. Onde, como e
por quanto tempo
posso guardar este
medicamento?
5. Como devo
usar este
medicamento?
Dizeres legais

VP

-sol inj ct 50 amp
plas inc x 2mL.

-sol inj ct 50 amp
plas inc x 3mL.

-sol inj ct 50 amp
plas inc x 3,5mL.

-sol inj ct 50 amp
plas inc x 4mL.

-sol inj ct 50 amp
plas inc x 5mL.

-sol inj ct 50 amp
plas inc x 10mL.

-sol inj ct 100 amp
plas inc x 2mL.

-sol inj ct 100 amp
plas inc x 3mL.

-sol inj ct 100 amp
plas inc x 3,5mL.

-sol inj ct 100 amp
plas inc x 4mL.

-sol inj ct 100 amp
plas inc x 5mL.

-sol inj ct 100 amp
plas inc x 10mL.




