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AGUA PARA INJECAO
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Agua para injecio

x HYPOFARMA

APRESENTACAO:
Solucdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.
Apresentacoes:

Caixa com 100 ampolas de vidro de 2 mL;

Caixa com 100 ampolas de vidro de 5 mL;

Caixa com 100 ampolas de vidro de 10 mL;
Caixa com 100 ampolas se vidro de 20 mL;
Caixa com 100 ampolas plésticas de 5 mL;
Caixa com 100 ampolas plésticas de 10 mL;
Caixa com 100 ampolas plésticas de 20 mL;
Caixa com 200 ampolas plasticas de 5 mL;
Caixa com 200 ampolas plasticas de 10 mL;
Caixa com 60 ampolas de vidro ambar de 10 mL;

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO:

AQUA PAra INJEGAD (.51 vevereererirrererieiirtee sttt bbbt bbbttt 1mL
pH5,0-7,0
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado na diluicdo ou dissolugdo de medicamentos compativeis com a dgua para injecao.

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

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

Agua para injecdo é fortemente hipotonica e sua administragdo na circulagio sistémica causa hemdlise
(destruicdo dos glébulos vermelhos) e desordens eletroliticas. Seu uso ndo € recomendéavel em
procedimentos cirdrgicos.

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

Uso em criangas, idosos e em outros grupos de risco

Né&o ha recomendaces especiais para estes grupos de pacientes.

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

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

N&o armazenar agua para injecéo adicionada a medicamentos.

Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo 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, 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 criangas.

5. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

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

Antes de serem administradas, as solucfes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenca de particulas, turvacdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem
primaria.

Instrucdes para a abertura da ampola plastica de Agua para inje¢do Hypofarma

&

Segure a ampola na posicao vertical e dé leves batidas na parte superior da ampola. Dessa forma, vocé ira
remover a porcao de liquido localizada em seu colo.

Caso fique retida uma pequena quantidade de liquido, isto ndo prejudicara o volume a ser utilizado
(figural).
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Segure firmemente o twist-off (aletas laterais) (figura 4) e gire-0 no sentido anti-horario (figura 5), até
abrir completamente a ampola pléstica.

Insira a seringa a ser utilizada na abertura da ampola plastica (figura 6).



Inverta a ampola plastica e retire o seu contedido, puxando o émbolo da seringa adequadamente (figura 7).
E comum permanecer um discreto volume de liquido no interior da ampola.

Quando esvaziada, remova a ampola da seringa, mantendo o seu émbolo puxado (figura 8).

Instrucdes para a abertura da ampola de vidro de Agua para injecdo Hypofarma

1.Fazer o liquido eventualmente contido na parte superior da ampola passar para a parte inferior por meio
de movimentos circulares ou pequenos golpes de dedo.

2. Segurando firmemente o corpo da ampola numa mao, aplicar com a outra uma forca sobre a parte
superior, em direcdo contraria ao ponto (ou seja, para baixo), até o rompimento do gargalo daampola.

3. Ap0s aberta a ampola, proceda da mesma forma como na ampola plastica para retirar a solucdo da
mesma (figura 6 a 8).

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a dura¢do 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 utilizacdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientada e executada por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

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

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Devem ser avaliadas as reac@es adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na agua
de injecéo.

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

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

Em casos de absorcdo de grandes quantidades de fluido hipotonico, podem ocorrer super-hidratacéo 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 orientacdes.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

o Versoes A
Data_L do N° expediente Assunto Date} do N. Assunto Data d? Itens de bula Apresgntagoes
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10267 -
ESPECIFICO - L
Notificacdo de Atualizagdo de
Alteracao de texto de t_JuIa (que
17/11/2011 98760511/7 Texto de Bula possui Bula
(que possui Bula Padrdo), adequacao | \/p\/pg Todas
Padrao) — RDC 47/2009
Adequacéo a
RDC 47/2009
10454 -
ESPECIFICO - Atualizacio d
g ualizagdo de
05/04/2013 02564591/39 Notificagdo de — — — — texto de bula
Alteragdo de deauacio VP/VPS Todas
Texto de Bula — adequagao
Harmonizacéo da
bula conforme as
10454 - informacdes
ESPECIFICO - prestadas pela Bula
09/07/2018 0544709/18-7 Notificacdo de Padrio de VPIVPS Todas
AIterggéo ?e Medicamento
Texto de Bula — o
Especifico —
RDC 60/12 Instrucio
Normativa 09/2016




10454 -

Alteragdo no item

ESPECIFICO -
Notificacdo de 7. Reagoes
) Alteragdo de Adversas
08/03/2021 0907710/21-3 Texto de Bula — Alteracéo nos VP/VPS Todas
RDC 60/12 dizeres legais
10454 -
ESPECIFICO - Apresentagao
*Sera Gerado ap6s  [Notificagdo de . «
14/12/2023 beticionamento Alteracio de Texto (incluséo d~e nova 'VP/VPS Todas
apresentacao)

de Bula— RDC
60/12




