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BULA PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE — ADEQUACAO A RDC 47/09

4gua para injetaveis

APRESENTAGOES
Solugdo injetavel. Embalagens contendo 100 ampolas de plastico transparente com 5 ou 10 mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ampola de plastico transparente contém:
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1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
A agua para injetaveis esté indicada na diluicéo ou dissolugdo de medicamentos compativeis com a dgua para injetaveis.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Como objeto de estudo, a eficiéncia terapéutica do produto se faz consagrada e registrada no meio cientifico pelo uso e aplicagdo na
pratica da area farmacéutica, estando suas caracteristicas inscritas e comprovadas pelo compéndio oficial de renome United States
Pharmacopeia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Como a 4gua para injetaveis é apenas um veiculo para a administracdo dos medicamentos adicionados, a farmacodinamica dependera da
natureza do farmaco adicionado a 4gua para injetaveis.

Propriedades farmacocinéticas
Como a &gua para injetaveis é apenas um veiculo para a administragdo dos medicamentos adicionados, a farmacocinética dependera da
natureza do farmaco adicionado a 4gua para injetaveis.

Dados de seguranca pré-clinicos
Como a &gua para injetaveis é apenas um veiculo para a administracdo dos medicamentos adicionados, os dados de seguranca pré-
clinicos dependeréo da natureza do farmaco adicionado a 4gua para injetaveis.

4. CONTRAINDICAGCOES
Devido a sua hipotonicidade, ndo pode ser administrada isoladamente.
Deve se considerar as contraindicages relacionadas com o medicamento ao ser administrado com a agua para injetaveis.

Né&o ha contraindicagdes relativas a faixa etaria para o uso da 4gua para injetaveis.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Agua para injetaveis ¢é fortemente hipotdnica e sua administragio na circulaco sistémica pode gerar hemdlise e desordens eletroliticas.
Seu uso ndo é recomendavel em procedimentos cirurgicos.

N4o ha recomendacdes especiais para 0 uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco.

A agua para injetaveis ndo tem nenhum efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Uso durante a gravidez e lactagéo
Os riscos da utilizagdo durante a gravidez e lactagdo sdo determinados pela natureza dos medicamentos adicionados a 4gua para
injetaveis.

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade de outros medicamentos que serao diluidos ou dissolvidos na 4gua para
injetaveis. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
A exposigdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente entre 15°C e
30°C.

Prazo de validade: 60 meses a partir da data de fabricacéo.
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Né&o armazenar &gua para injetaveis adicionada de medicamentos.

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Liquido limpido, incolor, inodoro e isento de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Como usar
Este medicamento somente deve ter uso intravenoso e individualizado, ap6s adi¢éo do soluto adequado.

Posologia

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

Antes de serem administradas, as solu¢des parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas,
turvacdo na solucéo, fissura e quaisquer violagdes na embalagem priméria.

9. REACOES ADVERSAS
A administragdo intravenosa isoladamente da 4gua para injetaveis pode causar hemdlise.
Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na 4gua para injetaveis.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢des em Vigilancia Sanitaria— NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em casos de absorcéo de grande quantidade de fluidos hipot6nicos, podem ocorrer super-hidratacéo e desordens eletroliticas
hipotdnicas.

Pode ocorrer hemdlise apés a perfusdo de grandes volumes de solugdes hipotonicas usando a dgua para injetaveis como diluente.

Os sinais e sintomas de uma sobredosagem estardo também relacionados com as caracteristicas do medicamento adicionado a 4gua para
injetaveis. Em uma situagdo de sobredosagem acidental, o tratamento deve ser interrompido e os pacientes devem ser avaliados quanto
aos sinais e sintomas relacionados com o medicamento administrado.

Em casos de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

I1) DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.1637.0084
Farm. Resp.: Satoro Tabuchi — CRF-SP n° 4.931

Registrado e importado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares Km 30,5 n° 2833 - Prédio 100
CEP 06705-030 — Cotia — SP

Industria Brasileira

www.blau.com.br

Fabricado e embalado por:
Nirma Limited

(Healthcare Division)

Sachana, Gujarat 382150, India

X 0800-7016399

‘sac@blau.com.br

QUALIDADE

@ Blau

Blau Farmacéutica S/A.


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
http://www.blau.com.br/

Venda sob prescricdo médica

Esta bula foi aprovada em 05/01/2015.

7002930-02
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AGUA PARA INJETAVEIS

Blau Farmacéutica S.A.
Solucéo Injetavel
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BULA PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE — ADEQUACAO A RDC 47/09

4gua para injetaveis

APRESENTAGOES
Solugdo injetavel. Embalagens contendo 100 ampolas de vidro incolor com 3, 4, 5, 10 ou 20 mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ampola de vidro incolor contém:
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1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
A agua para injetaveis est4 indicada na diluicdo ou dissolugédo de medicamentos compativeis com a 4gua para injetaveis.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Como objeto de estudo, a eficiéncia terapéutica do produto se faz consagrada e registrada no meio cientifico pelo uso e aplicagdo na
pratica da area farmacéutica, estando suas caracteristicas inscritas e comprovadas pelo compéndio oficial de renome United States
Pharmacopeia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Como a &gua para injetaveis é apenas um veiculo para a administracdo dos medicamentos adicionados, a farmacodinamica dependera da
natureza do farmaco adicionado a 4gua para injetaveis.

Propriedades farmacocinéticas
Como a &gua para injetaveis é apenas um veiculo para a administragdo dos medicamentos adicionados, a farmacocinética dependera da
natureza do farmaco adicionado a 4gua para injetaveis.

Dados de seguranca pré-clinicos
Como a &gua para injetaveis é apenas um veiculo para a administracdo dos medicamentos adicionados, os dados de seguranca pré-
clinicos dependeréo da natureza do farmaco adicionado a 4gua para injetaveis.

4. CONTRAINDICAGOES
Devido a sua hipotonicidade, ndo pode ser administrada isoladamente.
Deve se considerar as contraindicages relacionadas com o medicamento ao ser administrado com a agua para injetaveis.

Né&o ha contraindicagdes relativas a faixa etaria para o uso da dgua para injetaveis.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Agua para injetaveis ¢é fortemente hipotonica e sua administragio na circulago sistémica pode gerar hemolise e desordens eletroliticas.
Seu uso ndo € recomendavel em procedimentos cirdrgicos.

Né&o ha recomendac0es especiais para o uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco.

A agua para injetaveis ndo tem nenhum efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Uso durante a gravidez e lactagéo:

Os riscos da utilizacdo durante a gravidez e lactagdo sdo determinados pela natureza dos medicamentos adicionados a 4gua para
injetaveis.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade de outros medicamentos que seréo diluidos ou dissolvidos na 4gua para
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injetaveis. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente entre 15°C e
30°C.

Prazo de validade: 48 meses a partir da data de fabricagéo.
Né&o armazenar &gua para injetaveis adicionada de medicamentos.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Liquido limpido, incolor, inodoro e isento de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Como usar
Este medicamento somente deve ter uso intravenoso e individualizado, ap6s adigdo do soluto adequado.

Posologia

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, peso, condicdes clinicas do paciente, do medicamento a ser
diluido em solugéo e das determinagdes em laboratorio.

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

9. REACOES ADVERSAS
A administragdo intravenosa isoladamente da 4gua para injetaveis pode causar hemdlise.
Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na 4gua para injetaveis.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria— NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em casos de absorcédo de grande quantidade de fluidos hipotonicos, podem ocorrer super-hidratacéo e desordens eletroliticas
hipotdnicas.

Pode ocorrer hemélise apés a perfusdo de grandes volumes de solugdes hipot6nicas usando a 4gua para injetaveis como diluente.

Os sinais e sintomas de uma sobredosagem estardo também relacionados com as caracteristicas do medicamento adicionado a 4gua para
injetaveis. Em uma situagéo de sobredosagem acidental, o tratamento deve ser interrompido e os pacientes devem ser avaliados quanto
aos sinais e sintomas relacionados com o medicamento administrado.

Em casos de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

11) DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.1637.0084
Farm. Resp.: Satoro Tabuchi — CRF-SP n® 4.931

Fabricado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0013-01

R. Adherbal Stresser, 84

CEP 05566-000 — Séo Paulo — SP
Indstria Brasileira

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares Km 30,5 n° 2833 - Prédio 100
CEP 06705-030 — Cotia — SP

Indstria Brasileira

Blau Farmacéutica S/A.


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

QUALIDADE
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Venda sob prescricdo médica

Esta bula foi aprovada em 05/01/2015.
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