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I}DENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO:
Agua Estéril Baxter
agua para injetaveis

APRESENTAGAO

Bolsa Plastica Incolor Flexivel de 3000mL.
SOLUGAO PARA IRRIGAGAO

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada 100mL de solugéo contém:

Nome do Componente Quantidade
4gua para injetaveis g.s.p. 100mL
Osmolaridade: 0 mOsm/L

pH:55(5,0-7,0)

Né&o contém conservantes ou outros aditivos.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Agua Estéril Baxter para irrigago ¢ indicada para distender e/ou lavar cavidades, 6rgéos e juntas.

2. CONTRAINDICAGOES

NAo sdo conhecidas contraindicagdes ao uso da Agua Estéril Baxter.

3.  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcias:

Uso apenas para irrigacdo, embora o produto seja estéril e apirogénico. N&o injetavel ou infusdo por vias parenterais habituais. Risco de
hipervolemia e hemolise. Esta solu¢do é hemolitica e n&o € isotnica. Usar técnica asséptica

Agua Estéril Baxter é hipotdnica com uma osmolaridade zero mOsmol/L.

O recipiente ndo deve ser ventilado. Nao perfurar a bolsa plastica flexivel para a entrada de ar.

A bolsa plastica flexivel e fabricada com um composto de PVC (cloreto de polivinila) especialmente formulado. A quantidade de agua
que pode difundir-se do interior da bolsa para o involucro protetor externo é insuficiente para alterar significativamente a solucéo.

A absorgdo de &gua para irrigacdo (por exemplo, através de perfuragdes, feridas abertas ou cavidades corporais) pode resultar em
complicagdes fatais ou morbidade permanente. Intervencédo imediata pode ser necessaria para evitar os seguintes resultados:
e  Aabsorcéo pode resultar em hiponatremia, hipoosmolaridade, bem como a sobrecarga do fluido;
e  Complicagdes possiveis incluem, mas ndo estdo limitados, a edema cerebral, encefalopatia, edema pulmonar, hemdlise
macica, rabdomidlise, insuficiéncia renal, hipercalemia e suas manifestagoes e complicagdes secundarias;
e  Estas complicagbes podem manifestar-se apds o termino da irrigagéo;
. O desenvolvimento destas complicagdes é dependente de fatores tais como taxa, volume, pressao e duragdo da irrigagéo;
. Se houver suspeita de absor¢do de quantidades clinicamente relevantes de fluidos, a administracdo deve ser interrompida e o
paciente avaliado por sinais de absorcéo de liquidos.
. E necessario fechar o monitoramento durante e/ou ap6s o procedimento em pacientes com risco aumentado para o
desenvolvimento de encefalopatia hiponatrémica, tais como:
Pacientes pediatricos (< 16 anos de idade);
Mulheres, em particular mulheres na pré-menopausa;
Pacientes com hipoxemia;
Pacientes com doenga do sistema nervoso central subjacente.

E necessario fechar o monitoramento durante e/ou ap6s o procedimento em pacientes com risco aumentado para o desenvolvimento de
uma sindrome de sobrecarga de fluidos (por exemplo, pacientes com fungdo renal gravemente comprometida, fungdo cardiaca
comprometida, ou outras condigdes clinicas associadas com os estados edematosos).

Nos casos em que pode ocorrer absorgao significativa (por exemplo, ressecdo transuretral da prostata), Agua Estéril Baxter deve, em sua
totalidade, ser usada com extrema cautela:
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e E necessério o monitoramento de perto durante e por um periodo adequado apds o procedimento para permitir a intervencéo
oportuna;
e Agua Estéril Baxter deve ser utilizada apenas por médicos familiarizados com o tratamento de possiveis complicagdes.
Excesso de volume ou presséo durante a irrigagdo pode causar distensdo indevida de cavidades do corpo, e/ou interrupgéo do tecido.

Apenas para Agua para Irrigacdo em recipientes flexiveis:

O recipiente ndo pode ser ventilado.

Sistema de administragéo ventilada com a ventilacdo na posigdo aberta, ndo deve ser utilizado com recipientes de plastico flexivel. O uso
do sistema de administragéo ventilada com a ventilagdo na posicéo aberta pode resultar em embolia de ar.

Pressurizar o fluido contido em recipientes de plastico flexiveis para aumentar as taxas de fluxo podem resultar na embolia de ar, se 0 ar
residual no recipiente néo estiver totalmente evacuado antes de usar.

Né&o conecte o recipiente de plastico flexivel em série, a fim de evitar a embolia gasosa devido a possibilidade de ar residual contido no
recipiente primario.

Precaucoes:

Uso em Pacientes Pediétricos

A seguranca e a eficicia em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas por estudos adequados e bem controlados realizados pela
Baxter.

Pacientes pediatricos (< 16 anos de idade) estdo sob maior risco de desenvolver encefalopatia hiponatrémica, mesmo com hiponatremia
leve.

Uso em Pacientes Geriatricos
Ao decidir o volume, duracéo e pressdo da irrigagdo para um paciente geriatrico, considerar que estes pacientes sdo mais propensos a ter
doencas cardiacas, renais, hepaticas e outras doencas ou terapia medicamentosa concomitante.

Somente para Agua Estéril Baxter em recipientes flexiveis
Quando se utiliza Agua Estéril Baxter para despejar a irrigacéo, evitar o contato do fluido com a superficie externa do recipiente.

Quando a Agua Estéril Baxter ¢ usada em eletrocirurgia ou cauterizagio, a compatibilidade com o equipamento deve ser assegurada.

Gravidez e Amamentacdo:

Néo existem dados suficientes sobre a utilizagdo de Baxter Agua Estéril em mulheres gravidas ou lactantes. Profissionais da Sadde e/ou
Médicos devem considerar cuidadosamente os riscos e beneficios potenciais para cada paciente especifico antes de usar Baxter Agua
Estéril.

Categoria “C” de risco na gravidez.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

N&o ha dados suficientes sobre a utilizagdo deste produto em gravidas ou lactantes mulheres. Os profissionais de salde devem
considerar cuidadosamente os riscos e beneficios potenciais para cada paciente especifico antes do uso.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e utilizar maquinas:
N4o ha informag&o sobre os efeitos da Agua Estéril Baxter sobre a capacidade de operar um automével ou outra maquina pesada.

4. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Néo ha dados relevantes referentes a possiveis interacdes medicamentosas.
Incompatibilidades:
e Aditivos podem ser incompativeis com a Agua Estéril Baxter;
e A compatibilidade de aditivos com a Agua Estéril Baxter deve ser assegurada antes de sua adigdo, verificando, por exemplo,
uma possivel mudanga de cor e/ou o aparecimento de precipitantes, complexos insoldveis ou cristais;
e Antes de adicionar uma substancia ou medicamento, verifigue se ele ¢ soltivel e/ou estavel em agua e que a faixa de pH da
Agua Estéril Baxter é adequada;
e Asinstrucdes de uso da medicacdo a ser adicionada e outra literatura relevante devem ser consultadas;
e  Aditivos conhecidos ou determinados incompativeis, ndo devem ser utilizados.
5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A exposicao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C).

Nota: apés a abertura do involucro protetor, a solugéo devera ser utilizada em 30 dias.
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Nuamero de lote, datas de fabricacéo e validade: vide informagdes impressas no rétulo.

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

Agua Estéril Baxter é limpida, estéril e apirogénica, embalada em bolsas para irrigagio. Ndo contém agentes antimicrobianos.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.Este medicamento é valido por 24 meses ap06s a data de fabricacéo.

6. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Posologia:

O volume e/ou a taxa de irrigacéo dependem do tipo de processo e a capacidade ou a area da superficie da estrutura a ser irrigada.

A Agua Estéril Baxter ndo deve ser administrada por via intravenosa ou por outras vias parenterais habituais.

A Agua Estéril Baxter ndo se destina a administrag&o oral.

A Agua Estéril Baxter deve ser inspecionada visualmente para deteccio de material de particulas e descoloragéo antes do uso, sempre que
o fluido e o recipiente permitir. Nao use a menos que o liquido esteja claro e o selo intacto.

A técnica asséptica deve ser usada.

A Agua Estéril Baxter apés a insercdo do equipo deve ser utilizada imediatamente para minimizar o potencial do crescimento
bacteriolégico e a formagdo de pirogénio, e o conteddo ndo utilizado apds aberto, deve ser descartado uma vez que o produto néo
apresenta agentes antimicrobianos.

A Agua Estéril Baxter é para uso Gnico.

O aquecimento do fluido para irrigagdo via micro-ondas, ndo é recomendado.

A Agua Estéril Baxter ap6s aquecida, ndo deve ser armazenada.

Modo de Usar:

Né&o perfurar para a entrada de ar.
Se desejado aquecer a bolsa com a sobre bolsa ate temperatura fisioldgica utilizando calor seco.

Para Abrir:

Segurar o involucro protetor com ambas as méos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo solugéo.
Pode ser observada alguma opacidade do pléstico devido a absor¢édo de umidade durante o processo de esterilizagéo. Isto é normal e néo
afeta a qualidade ou seguranca da solucéo. A opacidade ira diminuir gradualmente.

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

Preparacéo para irrigagéo:

1. Suspender a bolsa pela alca de sustentagao.

2. Remover o protetor plastico do tubo de saida da solugéo no fundo da bolsa.

3. Conectar o equipo de irrigacéo. Consultar as instru¢des de uso que acompanham o equipo.

Instrucdes de Uso, Manipulagéo e Dispensagéo:
e Ao fazer adigBes a Baxter Agua Estéril, utilizar técnica asséptica.
. Misturar bem quando aditivos forem introduzidos.
e A Agua Estéril Baxter ndo deve ser armazenada ap6s adicdo de aditivos.

7.  REAGOES ADVERSAS
Reacdes Adversas pos-comercializagdo

As seguintes reacdes adversas foram relatadas na experiéncia p6s-comercializagao:
° Distlrbios Metabdlicos e Nutricionais: hiponatremia, sobrecarga de fluidos, absorcéo de fluidos, desequilibrio eletrolitico;
. Distlrbios do Sistema Nervoso: edema cerebral;
e  Disturbios Gerais e Condigdes de Administracdo Local: sensacédo de queimagdo (com irrigacdo dos olhos e feridas na
pele);
. Disordem Musculo-esquelética e dos Tecidos Conjuntivos: rabdomidlise (mioglobindria);
o Disturbios Renal e Urinario: insuficiéncia renal.

Outras Reag0es

As reacgBes adversas que podem ocorrer em associagdo com a absorcéo de &gua por irrigacéo incluem:
. Disturbios no Sistema Linfatico e Sanguineo: hemolise (hemoglobinemia, hemoglobindria);
e  Disturbios Metabdlicos e Nutricionias: hipervolemia, hipoosmolaridade, hipercalemia, disordem no equilibrio &cido / base;



Baxter

Distarbios no Sistema Nervoso: encefalopatia (convulsdo, perda da viséo, letargia, desorientacdo, irritabilidade, néuseas,
vomitos, dor de cabeca);

Distlrbios Cardiacos: parada cardiaca, insuficiéncia cardiaca, bradicardia, eletrocardiograma anormal;

Disturbios Vasculares: hipertenséo, hipotensdo pés-operatoria respiratorias;

Distlrbio Respiratdrio, Toracido e Mediastino: parada respiratdria, insuficiéncia respiratoria, edema pulmonar.

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

8. SUPERDOSE

Em caso de absorcdo clinicamente relevante da Agua Estéril Baxter, os pacientes devem ser avaliados e as medidas corretivas devem ser
instituidas como indicadas. Intervencao imediata pode ser necessaria para evitar desfechos fatais ou morbidade permanente.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS - 1.0683.0078
Farm. Resp.: Luiz Gustavo Tancsik — CRF-SP: 67.982

Fabricado e embalado por:

Baxter Hospitalar Ltda.

Avenida Engenheiro Eusébio Stevaux, 2.555 — Sdo Paulo — SP - Brasil.
CNPJ: 49.351.786/0002-61 — IndUstria Brasileira

Registrado por:

Baxter Hospitalar Ltda

Avenida Alfredo Egidio de Souza Aranha, 100
Bloco C - 6° andar - Séo Paulo — SP

CNPJ 49.351.786/0001-80

SAC - Servigo de Atendimento ao Consumidor
Tel.: 0800 0125522
www.baxter.com.br

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

£

Baxter é uma marca registrada da Baxter Internacional Inc.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)



Historico de Alteracdes de Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VP//PS) relacionadas

Adverténcias e

3 Precaucdes;
10461 -ESPECIFICO - Reacdes adversas;
Incluséo Inicial de Caracteristicas Agua Esteril Baxter
30/06/2014 Texto de Bula- RDC Farmacoldgicas; VPS 3000mL
60/12 Contra-indicagdes;
Interagdes

medicamentosas.
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