AGUA PARA INJETAVEIS

Blau Farmacéutica S.A.
Solucéo Injetavel
5e10 mL
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FARMACEUTICA

MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

agua para injetaveis

APRESENTACOES
Solucdo 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:
agua para injetaveis

...................................................................................................................................................................... 5mL
0] OSSOSO PTSTPSPRPRPTRN 50-7,0
AQUA PATA INJELAVEIS ...evviiviiieitieeie ittt et te et e te st e et e s te st e st e st e s aeseess e eeseesbebeeseabeabebesbe b e sbe s e besse e eneenseeaseaneas 10 mL
0] OO OSSR 50-7,0

I) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A d4gua para injetaveis esta indicada na dilui¢do ou dissolu¢do de medicamentos compativeis com a agua para
injetaveis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento funciona como diluente de medicamentos compativeis com a 4gua para injetaveis ou na
dissolucdo dos mesmos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Devido a sua hipotonicidade, ndo pode ser administrada isoladamente.

Deve se considerar as contraindicagdes relacionadas com o medicamento ao ser administrado com a dgua para
injetaveis.

Nao ha contraindicacfes relativas a faixa etaria para o uso da agua para injetaveis.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Adverténcias e precaucdes

Agua para injetaveis ¢ fortemente hipotonica e sua administragio na circulagio sistémica pode gerar hemdlise
e desordens eletroliticas. Seu uso ndo é recomendavel em procedimentos cirlrgicos.

N&o ha recomendacdes especiais para 0 uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco.

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

Uso durante a gravidez e lactacéo

Os riscos da utilizagdo durante a gravidez e lactacdo séo determinados pela natureza dos medicamentos
adicionados a dgua para injetaveis.

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

InteracOes medicamentosas
Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade de outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na dgua para injetaveis. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 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: 60 meses a partir da data de fabricacéo.
N&o armazenar 4gua para injetaveis adicionada de medicamentos.

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

Caracteristicas do medicamento
Liquido limpido, incolor, inodoro e isento de particulas visiveis.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como usar
Este medicamento somente deve ter uso intravenoso e individualizado, ap6s adi¢do do soluto adequado.

Posologia

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

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

Siga orientacao de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem orienta¢do do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em casos de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A administragdo intravenosa isoladamente da gua para injetaveis pode causar hemolise.

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

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

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

Em casos de absorcdo de grande quantidade de fluidos hipotonicos, podem ocorrer super-hidratacdo e
desordens eletroliticas hipotbnicas.

Pode ocorrer hemolise apos a perfusdo de grandes volumes de solugfes hipotdnicas usando a 4gua para
injetaveis como diluente.

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

I1) DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.1637.0084
Farm. Resp.: Satoro Tabuchi — CRF-SP n° 4,931

Registrado e importado por:
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Venda sob prescricdo médica

Esta bula foi aprovada em 05/01/2015.
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AGUA PARA INJETAVEIS

Blau Farmacéutica S.A.
Solucéo Injetavel
3,4,5 10e 20 mL
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FARMACEUTICA

MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

agua para injetaveis

APRESENTACOES
Solucdo 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:

AQUA PAIA INJETAVEIS ...eiviitiieieeiect ettt bbb bbbt bbb b bbb st b et b b bt ne bt b e e s 3mL
P H R R R R R R Rt bR b s 50-7,0
Lo [OF: W oL W L] L] €= Y= 1RSSR 4 mL
P H bR bR R R AR Rt b bbb 50-7,0
AQUA PATA INJELAVEIS ...eveiviciiiieite ittt sttt ettt eeaeeseeteeae et e e besbesbeetesbesae st e sbesbesbentesae s enbesaesseneebeatseneeteateareans 5mL
PH. oottt 50-7,0
AQUA PATa INJETAVEIS ..o.ecviiteti ittt bbbttt sttt b ekt s bbbt b et b et b e et e b 10 mL
PH. oottt 50-7,0
AQUA PATA INJEIAVEIS ..evveviiteieiteieitesiete et e et e e sbe b et etesbese et esesbe e e be s eebe e ebeseatesbeteabebeabeseabeseabeseebeseeteenreneas 20 mL
0] PO TS O T O T OSS TS OPTTSOTE VTR TP 50-7,0

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A d4gua para injetaveis esta indicada na diluicdo ou dissolucdo de medicamentos compativeis com a agua para
injetaveis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento funciona como diluente de medicamentos compativeis com a agua para injetaveis ou na
dissolucdo dos mesmos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Devido a sua hipotonicidade, ndo pode ser administrada isoladamente.

Deve se considerar as contraindicagdes relacionadas com o medicamento ao ser administrado com a agua para
injetaveis.

Nao ha contraindicacdes relativas a faixa etaria para o uso da agua para injetaveis.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Agua para injetaveis é fortemente hipotdnica e sua administragio na circulagio sistémica pode gerar hemoélise
e desordens eletroliticas. Seu uso néo é recomendavel em procedimentos cirdrgicos.

N&o hé recomendagdes especiais para 0 uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco.

A d4gua 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 lactacdo sdo determinados pela natureza dos medicamentos
adicionados a dgua para injetaveis.
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Este medicamento nado deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes medicamentosas
Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade de outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na agua 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 sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
A exposic¢do 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 fabricag&o.
N&o armazenar agua para injetaveis adicionada de medicamentos.

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

Caracteristicas do medicamento
Liquido limpido, incolor, inodoro e isento de particulas visiveis.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como usar
Este medicamento somente deve ter uso intravenoso e individualizado, apds adi¢do do soluto adequado.

Posologia

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

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

Siga orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem orientacdo do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em casos de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A administragdo intravenosa isoladamente da 4gua para injetaveis pode causar hemolise.

Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na 4gua para
injetaveis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Em casos de absorcéo de grande quantidade de fluidos hipotdnicos, podem ocorrer super-hidratagéo e
desordens eletroliticas hipotonicas.
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Pode ocorrer hemdlise ap6s a perfusdo de grandes volumes de solugdes hipotonicas usando a agua para
injetaveis como diluente.

Os sinais e sintomas de uma sobredosagem estardo também relacionados com as caracteristicas do
medicamento adicionado a agua para injetaveis. Em uma situacéo de sobredosagem acidental, o tratamento
deve ser interrompido e 0s pacientes devem ser avaliados quanto aos sinais e sintomas relacionados com o
medicamento administrado.

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
orientacoes.

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

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

IndUstria Brasileira
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Fabricado por:
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R. AdherbalStresser, 84
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Venda sob prescricdo médica

Esta bula foi aprovada em 05/01/2015.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Itens Versdes | Apresentagdes
. ) Assunto ! . Assunto ~ de .
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: 1584 -
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16/01/2015 i de Alteracio | 03/12/2013 | 1021438/13- | — Renovacao | 50115015 | Todos | VP Todas
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Bula-RDC Medicamento
60/14
10461 - 10461 -
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— Incluséo — Incluséo
30/05/2014 | 247320141 inicial de | 30/08/2014 | 9428829714 | pnicial de | 30/05/2014 | Todos | VP Todas
Texto de Texto de
Bula—- RDC Bula—- RDC
60/12 60/12

Blau Farmacéutica S/A.




