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Agua para injetaveis

Bula para paciente
Solucao injetavel

250 ML / 500 ML / 1000 ML
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agua para injetaveis

Solucdo injetavel

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

LINHAMAX® - SISTEMA FECHADO
Frascos de polipropileno transparentes SISTEMA FECHADO contendo 250 mL, 500 mL ou 1000 mL.

Uso Intravenoso

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
agua para iNjetaveis g.5.P. .o ververrerrereereereeeeearens 100 mL
PH o e 50-7,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado na diluigdo ou dissolucdo de medicamentos compativeis com a dgua para
injetaveis.

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

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

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

A 4gua para injetaveis e fortemente hipotdnica e sua administracéo direta na circulacéo sistémica causa hemolise
(destruicdo dos globulos vermelhos) e desordens eletroliticas. Seu uso ndo é recomendavel em procedimentos
cirargicos.

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

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 a saude.

Uso pediétrico, idosos e outros grupos de risco
N&o hé recomendagdes especiais para estes grupos de pacientes.

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

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Evitar calor excessivo
(temperatura superior a 40 °C). N&o armazenar agua para injecdo adicionada de medicamentos.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: liquido limpido, incolor, estéril e apirogénico isento de particulas.
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Apos aberto, utilizar imediatamente. Depois de aberto este medicamento, por ser de carater estéril, ndo se pode
armazenar e conservar sobra de solugdes utilizadas em outros pacientes, devendo ser descartada qualquer porcéo
ndo utilizada.

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?

O medicamento diluido em agua para injetaveis somente pode ser administrado por via intravenosa e
individualizado.

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

Antes de serem administradas, as solu¢es parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvacao na solucdo, fissuras e quaisquer violagbes na embalagem primaria.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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 a empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.

INSTRUGCOES IMPORTANTES PARA A MANIPULACAO DAS EMBALAGENS EM SISTEMA
FECHADO DE INFUSAO

LINHAMAX® Frasco - SISTEMA FECHADO
FRASCOS ISENTOS DE PVC/DEHP ELASTOMERO ISENTO DE LATEX.
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LINHAMAX*® Frasco - SISTEMA FECHADO

1. A tampa do frasco possui dois pontos diferentes: um ponto (B) de aditivacdo (entrada da medicacdo) e um
ponto (A) de conexdo (entrada do equipo).

Os pontos séo sinalizados por setas. O ponto de aditivagdo é marcado pela seta de entrada de medicamento na
solucdo (B), o de conexao do equipo é marcado pela seta de saida da solugdo do recipiente (A).

2. Os dois pontos possuem um lacre superior de aluminio, que deve ser removido durante a utilizagdo. Eles séo
independentes, portanto, o lacre do ponto de aditivacdo ndo precisa ser retirado caso ndo seja administrada
medicacéo.

3. Para o ponto de conexdo do equipo, logo ap6s o lacre de aluminio, ha o lacre de polipropileno.

4. Basta pressionar a ponta do equipo dentro do ponto de conexdo, que o lacre serd rompido e 0 equipo se
conectara com a solucdo sem contato externo e sem qualquer entrada de ar. Introduzir até o 2° estagio da ponta
perfurante do equipo (conforme figura). A conexdo resultante deve ser firme e segura.

5. No ponto de aditivacao, logo apés o lacre de aluminio ha um elastémero, que devera ser perfurado pela agulha.
Para a aditivagdo, utilizar uma seringa com agulha calibre 19 a 22G (1 a 0,7 mm). Inserir a agulha através do
elastdbmero e injetar o medicamento na solugdo. Remover a agulha e agitar o frasco adequadamente para
promover a homogeneizacéo.

Seguir as instrucdes do fabricante do equipo para proceder a infusdo da solucéo.

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS n° 1.0043.1053
Farm. Resp.: Dra. Sdnia Albano Badaré - CRF-SP 19.258

Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Avenida Presidente Castelo Branco, 1385
Ribeirdo Preto — SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sao Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (dia/més/ano).
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