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ISOFARMA — AGUA PARA INJECAO
agua para injegdo

APRESENTACOES
Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica com:

- 1 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes

- 2 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes

- 3 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes

- 4 mL em embalagem com 200 ampolas pléasticas de polietileno transparentes

- 5 mL em embalagem com 50 e 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes
- 10 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes

- 20 mL em embalagem com 100 ampolas plasticas de polietileno transparentes

ISOBAG® - SISTEMA FECHADO

- Bolsa flexivel de polipropileno transparente, sistema fechado, nos volumes de 50 mL, 100 mL, 250 mL, 500 mL e
1.000 mL

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Agua Para iNJEGAD (1.5.P..vervrreererrerieereereresresessrerennes 100 mL
PH. oo 5,00 - 7,00

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado na diluicdo ou dissolucdo de medicamentos compativeis com a agua para injecéo.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve administrar diretamente este medicamento por via endovenosa (veia), pois 0 mesmo é uma solucao
hipotonica.

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

Vocé deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar este medicamento:

- verificar o prazo de validade;

- ndo utiliza-lo se o recipiente estiver violado e se a solucdo apresentar turvacéo;

- descartar imediatamente o volume néo usado ap6s a abertura da ampola.

Como vocé ja sabe, a solucdo de agua para injecdo € bastante hipotbnica. Por essa razdo, ndo administrar este
medicamento diretamente na circulacdo sistémica, evitando assim o surgimento de hemolise (destrui¢do dos glébulos
vermelhos) e de desordens eletroliticas. Seu uso ndo é recomendavel em procedimentos cirdrgicos.

Vocé deve avaliar as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos a serem diluidos ou dissolvidos na
agua para injecdo. Consultar um farmacéutico sempre que for necessario.

Categoria C:
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

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

Vocé deve conservar Isofarma — agua para injecdo em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da umidade.
N&o armazenar agua para injecao adicionada de medicamentos.

Este medicamento tem validade de 36 meses a partir da data de sua fabricag&o.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Solugéo limpida, incolor e isenta de particulas em suspenséo.

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?

POSOLOGIA

O uso ¢ através de administracdo intravenosa e individualizada, apds a adi¢do do soluto adequado.

Vocé nao deve administrar diretamente este medicamento por via endovenosa, pois ha risco de surgir hemdlise e
desordens eletroliticas, ja que esta solucéo é bastante hipotonica.

Antes de administrar este medicamento, vocé deve inspeciona-lo visualmente para observar se ha a presenca de
particulas, turvacdo na solucéo, fissuras e quaisquer violagcdes na embalagem que contém a solucéo.

Cabe exclusivamente a um médico determinar a dosagem. A definicdo dessa dosagem depende da idade, do peso, das
condicdes clinicas do paciente, do medicamento diluido em solucéo e das determinagdes em laboratdrio.

MODO DE USAR

Instrucles para a abertura da ampola de Isofarma — agua para injecao

1.

e
i

-

Segure a ampola na posicao vertical e dé leves batidas na parte superior da ampola. Dessa forma, vocé ira
remover a porcao de liquido localizada em seu colo. Caso fique retida uma pequena quantidade de liquido, isto ndo
prejudicara o volume a ser utilizado (figura 1).

Com a ampola na posicéo vertical, dobre o gargalo para frente (45°) (figura 2) e para trés (45°)

(figura3).

4.

Segure firmemente o twist-off (aletas laterais) (figura 4) e gire-o no sentido anti-horério
(figura 5), até abrir completamente a ampola plastica.

6.

Insira a seringa a ser utilizada na abertura da ampola plastica (figura 6).

Inverta a ampola pléstica e retire o seu contetido, puxando o émbolo da seringa adequadamente (figura 7). E
comum permanecer um discreto volume de liquido no interior da ampola.

Quando esvaziada, remova a ampola da seringa, mantendo o seu émbolo puxado (figura 8).
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Instrucles para a abertura da bolsa de Isofarma — 4gua para injecéo

A Solucdo é acondicionada em bolsas, em SISTEMA FECHADO, para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.

Atencédo: 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 administracdo de fluido da segunda embalagem seja
completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E
RISCO DE CONTAMINAGAO.

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

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

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagBes da Comissdo de
Controle de Infeccdo em Servicos de Salde quanto: a desinfeccdo do ambiente e de superficies, & higienizacdo das
maos, ao uso de EPIs e a desinfeccdo de bolsas, dos pontos de adigdo dos medicamentos e das conexdes das linhas de
infusdo.

1- Remover o protetor de plastico que envolve a embalagem primaria;

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

3- Suspender a bolsa pléastica pela alca de sustentacéo;

4- Conectar o equipo de infusdo da solu¢do no acesso de entrada do sitio de conexdo com o equipo. Consultar as
instruc6es de uso do equipo;

5-  Administrar a solucdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.
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InstrucGes para adicdo de medicamentos

Atencdo: Antes da adicdo de medicamentos, verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e,
quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio proprio para administracdo de
medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucéo parenteral

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia com alcool 70%;

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

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

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

Para administracdo de Medicamentos durante a administracdo da solucdo parenteral

| b |
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1 - Fechar a pinga do equipo de infus&o;

2 - Preparar o sitio préprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia com alcool 70%;

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

5 - Prosseguir a administracao.
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Siga a orienta¢do do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Vocé deve avaliar as reacdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos neste medicamento.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do

medicamento.
Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?

Se vocé utilizar acidentalmente uma dose muito grande deste medicamento, podem ocorrer super-hidratacdo e
desordens eletroliticas hipoténicas, portanto vocé deve procurar um médico ou um centro de intoxicacao
imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criancas, mesmo se 0s sinais e sintomas de

intoxicacdo néo estiverem presentes.

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.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

MS - 1.5170.0003
Farmacéutico Responsavel: Kerusa Gurgel Tamiarana
CRF-CE n° 1462

Isofarma Industrial Farmacéutica Ltda

Rua Manoel Mavignier, 5000 — Precabura

Eusébio — CE — CEP: 61.760-000

CNPJ: 02.281.006/0001-00

IndUstria Brasileira

SAC 90 (XX) 85 3878.0900 — sac@isofarma.com.br www.isofarma.com.br
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Histérico de alteragdo para a bula

Numero do Data da Data de Aprovagdo da
Expediente Nome do Assunto Notificagdo/Peti¢do Peticdo Itens Alterados
10273 — ESPECIFICO —
Alteracdo de Texto de Bula
(que nédo possui Bula Padrao) — Adequagdo a RDC n°
591282/10-2 adequacdo a RDC n° 47/2009 13/07/2010 26/09/2011 47/2009
Submissao eletrbnica para
10461 — ESPECIFICO — disponibilizacéo do texto de
Incluséo Inicial de Texto de bula no bulério eletrdnico da
N/A Bula— RDC 60/12 12/12/2013 12/12/2013 ANVISA.




