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Solucdo injetavel, limpida, hipotdnica, estéril e apirogénica,

APRESENTACOES

Em sistema fechado

Caixa com 100 bolsas de 100 mL
Caixa com 50 bolsas de 250 mL
Caixa com 24 bolsas de 500 mL
Caixa com 14 bolsas de 1000 mL

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA.

USO ADULTO e/ou PEDIATRICO

COMPOSICAO
Agua para injecao APT (DCB 09320) Q.S.P vevvevevveeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseeeeeeeseneseeeens 100 mL
01 = (SR UTOSRRRRPRN 5,0-7,0

INFORMACAO AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento funciona como diluente de medicamentos compativeis com agua para injetaveis.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

A agua para injetaveis ¢ bastante hipotonica e sua administracdo na circulacao sistémica causa hemolise (destruigao dos
globulos vermelhos) e desordens eletroliticas. Seu uso ndo é recomendavel em procedimentos cirirgicos.

Avaliar as caracteristicas de compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na agua para
injetaveis.

Antes de administrar este medicamento, ¢ indispensavel:

- verificar o prazo de validade;

- ndo administré-lo, se houver turvacao, depdsito ou violagao do recipiente;
- evitar extravasamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Uso na Gravidez: Categoria de risco C.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-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 serdo diluidos ou dissolvidos na agua
para inje¢do. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

A exposicao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente,
entre 15° e 30° C.

Nao armazenar as soluc¢des parenterais adicionadas ou ndo de medicamentos. As solugdes parenterais sio medicamentos de
dose tinica.



Nimero de lote e data de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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?
A dosagem deve ser determinada por um médico, e é dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do paciente, do
medicamento diluido em solu¢do e das determina¢des em laboratoério.

Modo de usar

Este medicamento somente deve ter uso intravenoso ¢ individualizado.

Antes de serem administradas, solu¢des parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de
particulas, turvagao na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solugdo ¢ acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administracdo intravenosa usando equipo estéril.
Atenc¢do: ndo usar embalagens primarias em conexao 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 contaminacao.

Para abrir:

Solucdo Parenteral de Grande Volume em SISTEMA FECHADO: Segurar o invélucro protetor com ambas as maos,
rasgando-o no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a solug¢do. Pode ser verificada alguma
opacidade do plastico devido a absorcao de umidade durante o processo de esterilizacao, isso ¢ normal e ndo afeta a qualidade
e seguranca da solugdo. A opacidade ira diminuir gradualmente.

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

Se for necessaria medicacao suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir, antes de preparar a solugao para
administracao.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da Comissdo de Controle
de Infec¢do em Servigos de Satide quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizacdo das maos, uso de EPI’s e
desinfec¢do de ampolas, bolsas, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexoes das linhas de infusio.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solucdo no fundo da embalagem, quando presente;

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

3- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentagao;

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

5- Administrar a solugd@o, por gotejamento continuo, conforme prescri¢do médica.

Para adi¢ao de medicamentos:

Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucao 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 proprio para a administragdo de medicamentos
poderdo permitir a adigdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

PONTO DE CONEXAO COM
O EQUIPO. PARA ABRIR,
ROMPA A BORBOLETA | ] PONTO PARA
ATRAVES DE MOVIMENTO @ ADMINISTRAGCAO DE
GIRATORIO MEDICAMENTO

DIAFRAGMA / MEMBRANA
QUE DEVERA PERMANECER
INTEGRA ATE A INTRODUGAO
DO EQUIPO DE INFUSAO




Para administra¢ao de medicamentos antes da administragao da solucao parenteral:

1. Preparar o sitio de injecao fazendo sua assepsia;

2. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de medicamentos e injetar o
medicamento na solucdo parenteral;

3. Misturar o medicamento completamente na solugao parenteral;

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

Para administragdo de medicamentos durante a administracao da solug¢do parenteral:

1. Fechar a pinga do equipo de infusao;

2. Preparar o sitio proprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3. Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solug@o parenteral;
4. Misturar o medicamento completamente na soluc¢ao parenteral;

5. Prosseguir a administracao.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Agua para Injetavel Beker s6 deve ser utilizada sob supervisao médica.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Devem ser avaliadas as reacdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na dgua para injetaveis.

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

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

Em casos de absorcao de grandes quantidades de fluido hipotdnico, podem ocorrer super-hidratagao e desordens eletroliticas
hipotonicas.

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.

Prazo de validade: 24 meses ap6s a Data de Fabricacao.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
USO SOB PRESCRICAO MEDICA
PRODUTO ISENTO DE LATEX

Niimero do Lote, Data de Fabricaciio e Validade: VIDE EMBALAGEM PRIMARIA.

Registro MS: 1.0346.0007
Responsavel Técnica: Daniela Pacheco — CRF-SP: 22.461

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
Estrada Louis Pasteur, 439, B. Jd. Sto. Antonio
CEP 06835-080, Embu das Artes — SP
CNPJ: 47.231.121/0001-08 - INDUSTRIA BRASILEIRA.
TEL FAX/SAC: (11) 4781-0101 Site: www.beker.com.br
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