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AGUA PARA INJECAO

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solucdo Injetavel
10mL e 20mL



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO m
AGUA PARA INJECAO
APRESENTAGOES
Agua para injecdo
Solugdo injetavel
ApresentacOes: Caixa com 200 ampolas de plastico tansparente com 10mL
Caixa com 100 ampolas de plastico tansparente com 20mL

Via de administracéo: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
AQUA Para iNJEGAD GSP....ververeeeeeeeeereeeesseeieeeeeeessees e seeesees e 10mL ou 20mL
PH e 50-7,0

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES i
Indicado na diluigdo ou dissolugdo de medicamentos compativeis com a Agua para injegao.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Agua sem substancias adicionadas, caracterizada por liquido limpido, hipotonico, estéril e apirogénico.

3. CONTRA-INDICACOES
Devido a sua hipotonicidade, ndo pode ser administrada diretamente por via endovenosa.

Né&o ha contra-indicacéo relativa a faixas etarias.

Categoria de risco na gravidez: categoria C. )
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE §ER UTILIZADO POR MULHE~RES GRAVIDAS OU QUE ESTEJAM
AMAMENTANDO SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Agua para injecdo é fortemente hipotdnica e sua administracéo na circulagdo sistémica causa hemolise e desordens eletroliticas. Seu uso
ndo é recomendavel em procedimentos cirdrgicos.

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: categoria C.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS OU QUE ESTEJAM
AMAMENTANDO SEM ORIENTAQAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediétrico, idosos e outros grupos de risco
Né&o ha recomendac0es especiais para estes grupos de pacientes.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS .
Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na Agua para
injecéo. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Agua para injegdo é uma solucéo limpida, hipotonica, incolor, estéril, apirogénica e isenta de particulas em suspensao.

Cuidados de Conservagao

O produto Agua para injecdo deve ser conservado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) , protegido da luz e umidade.

O produto Agua para injecdo é uma solugao estéril e apirogénica, logo, ndo proceda em hipotese alguma a guarda e/ou conservagio de
volumes restantes das solucdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Este medicamento deve ser consumido imediatamente
ap0ds a abertura da ampola. Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Prazo de validade

24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero do lote e datas de fabricac&o e validade: vide embalagem primaria.

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

Este medicamento deve ser utilizado imediatamente apds a abertura da ampola. Nao armazenar as solugdes parenterais
adicionadas de medicamentos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar



A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do paciente, do medicamento
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,
turvacéo na solucéo, fissuras e quaisquer violaces na embalagem primaria.

Na&o utilizar se a solucéo estiver turva, se contiver precipitado e/ou se tiver sido violada.

REACOES ADVERSAS

Devem ser avaliadas as reacdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na dgua para injecéo.

Em caso 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.

SUPERDOSE
Em casos de absorcéo de grandes quantidades de fluido hipotdnico, podem ocorrer super-hidratacéo e desordens eletroliticas hipotonicas.
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. M.S. n°.: 110850011
Farm. Resp.: Dr. A. F. Sandes - CRF-CE n° 2797

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.
Rod. Dr. Antonio Lirio Callou, KM 02.

Barbalha - Ce — CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828
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Dados da submisséo eletrénica

HISTORICO DE ALTERAGAO PARA BULA

Dados da peticao / notificagéo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao bula (VP/VPS) relacionadas
Solugéo injetavel.
(10mL e 20mL).
10461 (submiseio “impolasde
ESPECIFICO o po'a
~ Inclusio Inicial do pléastico
) ) Inicial de ) B ) } texto de Bula VP e tansparente com
bulaem Bula VPS 10mL. Caixa com
Texto de x
adequagdo 100 ampolas de
Bula— RDC fos
60/12 aRDC plastico
47/2009)

tansparente com
20mL.




N”

AGUA PARA INJECAO

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solucéo Injetavel
100mL, 250mL, 500mL ou 1000 mL



IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

AGUA PARA INJECAO

APRESENTAGOES

Agua para injecdo

Solugdo injetavel, limpida e hipotdnica, estéril e apirogénica.

ApresentacOes: Caixa com 60 frascos ampola de plastico transparente com 100mL
Caixa com 50 frascos ampola de plastico transparente com 250mL
Caixa com 24 frascos ampola de plastico transparente com 500mL
Caixa com 12 frascos ampola de plastico transparente com 1000mL

Via de administracdo: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Agua para iNJEGAD gSP........vvrrrrerrrrerseresisesssssssesssessssesnies 100mL, 250mL, 500mL ou 1000mL
PH e 50-7,0

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES A
Indicado na diluigdo ou dissolugdo de medicamentos compativeis com a Agua para injegéo.

2. CARACTERISTICAS DO PRODUTO
Agua sem substancias adicionadas, caracterizada por liquido limpido, hipotonico, estéril e apirogénico.

3. CONTRA-INDICAQOES
Devido a sua hipotonicidade, ndo pode ser administrada diretamente por via endovenosa.

Né&o h& contra-indicacdo relativa a faixas etarias.

Categoria de risco na gravidez: categoria C. i
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS OU QUE ESTEJAM
AMAMENTANDO SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Agua para injecdo é fortemente hipotdnica e sua administracéo na circulagdo sistémica causa hemdlise e desordens eletroliticas. Seu uso
ndo é recomendavel em procedimentos cirdrgicos.

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: categoria C.

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

Uso pediétrico, idosos e outros grupos de risco:
Né&o ha recomendacdes especiais para estes grupos de pacientes.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS i
Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na Agua para
injecéo. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

q. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Agua para injecdo é uma solucéo limpida, hipoténica, incolor, estéril, apirogénica e isenta de particulas em suspensao.

Cuidados de Conservagéo

A exposicao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto Agua para injecdo deve ser conservado a temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C) , protegido da luz e umidade.

O produto Agua para injecdo é uma solucao estéril e apirogénica, logo, ndo proceda em hipotese alguma a guarda e/ou conservagio de
volumes restantes das solucdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.

Prazo de validade

24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero do lote e datas de fabricac&o e validade: vide embalagem primaria.

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

Este medicamento deve ser consumido imediatamente ap6s a abertura da ampola. Ndo armazenar as solugdes parenterais
adicionadas de medicamentos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.



7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solucéo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condiges clinicas do paciente, do medicamento
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, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solucéo é acondicionada em frascos plastico em SISTEMA FECHADO para administragéo intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: 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
CONTAMINAGAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméaria com firmeza. Se for observado vazamento de solucéo
descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrucoes descritas a seguir antes de preparar a solucdo para administragdo.

No preparo e administracdo das SP, devem ser seguidas as recomendacdes da Comisséo de Controle de Infeccdo em Servigos de Salde
quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das maos, uso de EPIs e desinfeccéo de ampolas, frascos, pontos de
adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

1-Remover o lacre de protecdo do tudo de saida da solucéo no fundo da embalagem, quando presente;

2-Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando alcool 70%;

3-Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

4-Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;

5-Administrar a solucéo, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.

Para adigdo de medicamentos

Atencéo: Verificar se ha incompatibilidade entre o0 medicamento e a solugéo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os
medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para equipo e um sitio préprio para administragdo de medicamentos, poderao
permitir a adicdo de medicamentos nas solucdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracéo da solucéo:

1-Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2-Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administracédo de medicamentos e injetar o medicamento na
solucéo parenteral;

3-Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

4-Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de serem adicionados a solucéo
parenteral.

Para administragdo de medicamentos durante a administracdo da solucéo parenteral:

1-Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2-Preparar o sitio préprio para administracédo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugéo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

5-Prosseguir a administragao.

Técnica de Infusao

1. Retire o lacre de 2. Feche o regulador de 4. Instale o frasco em um
protecao gotas do equipo. suporte de soro.
3. Introduza a ponta do 5. Estabeleca o nivel de
equipo até que esteja solugao na camara gote-
aoponto deinfusao. 6. Preencha o equipo com

asolugao.
7. Conecte o equipo e
defina a taxa de fluxo
desejada

Técnica de Aditivagao

1. Utilizando técnica 3. Segure o frasco,
asséptica prepare a introduza a agulha
seringa contendo a totalmente
medicagao a ser 4. Aditive o medicamen-
aditivada. to

2. Retire o lacre de 5. Agite o frasco para

protecéo. misturar a solugao.




REACOES ADVERSAS

Devem ser avaliadas as reacdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na dgua para injecéo.

Em caso 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.

SUPERDOSE
Em casos de absorcéo de grandes quantidades de fluido hipotdnico, podem ocorrer super-hidratacéo e desordens eletroliticas hipotonicas.
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. M.S. n°.: 110850011
Farm. Resp.: Dr. A. F. Sandes - CRF-CE n° 2797

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.
Rod. Dr. Anténio Lirio Callou, KM 02.

Barbalha - Ce — CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescri¢cdo médica.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA BULA

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo / notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

NO
expediente

Assunto

Data do
expediente

NO
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de
bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagdes
relacionadas

10461 —
ESPECIFICO
— Inclusdo
Inicial de
Texto de
Bula—- RDC
60/12

Todos
(Submisséo
Inicial do
texto de
bula em
adequagdo
aRDC
47/2009)

BulaVPe
Bula VPS

Solugdo injetavel.
(100mL, 250mL,
500mL ou
1000mL). Caixa
com 60 frascos
ampola de
plastico
transparente com
100mL. Caixa
com 50 frascos
ampola de
pléastico
transparente com
250mL. Caixa
com 24 frascos
ampola de
plastico
transparente com
500mL. Caixa
com 12 frascos
ampola de
pléastico
transparente com
1000mL.




