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BULA PARA PACIENTE

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

AGUA PARA INJECAO
SOLUCAO INJETAVEL



AGUA PARA INJECAO

Agua para Injetaveis (DCB:09320)

f(ﬁ EQUIPLEX

dustria Farmacéutica

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Solugdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.

APRESENTACOES

Caixa com 200 ampolas de polietileno com 10 mL

Caixa com 70 frascos de polietileno com 100 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 40 frascos de polietileno com 250 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 24 frascos de polietileno com 500 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 12 frascos de polietileno com 1000 mL - SISTEMA FECHADO

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR E INDIVIDUALIZA
DA.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Agua para injetaveis .S.Puveeveereerreerreerveevennnens 1 mL
PHo e 5,0-7,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado na dilui¢ao ou dissolugdo de medicamentos compativeis com a agua
para injetaveis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento funciona como diluente de medicamentos compativeis com a dgua para injetaveis
ou na dissolug@o dos mesmos.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTQ?

Adverténcias e precaucoes

A AGUA PARA INJECAO ¢ fortemente hipotonica e sua administragdo na circulagdo sistémica causa hemo
lise (destrui¢ao dos globulos vermelhos) e desordens eletroliticas. Seu uso nao ¢ recomendavel em
procedimentos cirurgicos.

Mulheres gravidas: Categoria C

“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.”

Uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco

Nao ha recomendagdes especiais para estes grupos de pacientes.

Interacoes medicamentosas

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serao diluidos
ou dissolvidos na adgua para injetaveis.

Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro medicamento.”
“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
A exposic¢ao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser armazenado em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nio armazenar AGUA PARA INJECAO adicionada de medicamentos.

Prazo de validade: 24 meses apds a data de fabricacio.

“Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”
Apos aberto, usar imediatamente.

Aspecto: dgua sem substancias adicionadas, caracterizada por liquido limpido, hipotonico, estéril e
apirogénico.

‘Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé ob
serve alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento diluido em agua para injetaveis somente pode ser administrado via intramuscular ou intravenoso
e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condi¢des cli
nicas do paciente, do medicamento diluido em solug@o e das determinagdes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenga de particulas, turvagao na solucao, fissuras e quaisquer violagcdes na embalagem
primaria.

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

Modo de usar Solu¢des Parenterais de Pequeno Volume:

1. Destaque a ampola plastica cuidadosamente no sentido do bico para a base como na figura abaixo;
2. Empurre o lacre em um movimento de 45° e o gire para rompé-lo;

3. Introduza uma seringa estéril na abertura de suc¢do da ampola plastica;

4. Com a ampola plastica voltada para cima realize a transferéncia da solugdo para a seringa.




Modo de usar Solu¢des Parenterais de Grande Volume:

1. Romper o lacre de seguranga, através de uma rotagao no sentido horario;

2. Conectar o equipo no sitio de insergao;

3. Adicionar medicamento, através de seringa e agulha, no sitio apresentado na figura abaixo;
4. Retirar solucdo do sitio demonstrado na figura abaixo, com auxilio de seringa e agulha.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for

observado vazamento de solug@o descartar a embalagem, pois a esterilidade pode estar comprometi
da.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
“Em caso de diavidas, procure orientag¢io do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentis
ta.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na agua
para injetaveis.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indeseja
veis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimen
to.”

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médi
co e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacées.”

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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HISTORICO DE ALTERACOES PARA A BULA PA AGUA PARA INJECAO

Numero do expediente Nome do assunto Data da notifica¢do/ peticio Data de aprovacio da peticio Itens alterados

Nao aplicavel 10461 - ESPECIFICO - Inclusio abril/2014 Sumissdo inicial do texto de bula em
inicial de texto de Bula - RDC 60/12, adequagdo a RDC 47/2009.
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