Diluente (agua para
Injetaveis)
Novafarma Industria Farmacéutica Ltda.

Solucéo injetavel
2,3,4,5e10mL
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Diluente

, L. , ) y /
Agua para injetaveis NOVAFARMA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Diluente
Nome genérico: agua para injetaveis

APRESENTACOES
Solucao injetavel

Caixas com 50 ampolas de vidro transparente c@n4,5 e 10mL.
VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA E |  NDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

2mL de agua para injetaveis
3mL de 4gua para injetaveis
4mL de agua para injetaveis
5mL de agua para injetaveis
10mL de agua para injetaveis
pH:5,0-7,0

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Indicado na diluicdo ou dissolucdo de medicamertospativeis com a dgua para injetaveis.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Como objeto de estudo, a eficiéncia terapéuticprdduto se faz consagrada e registrada no meitif@enpelo uso e
aplicacdo na préatica da area farmacéutica, estsura® caracteristicas inscritas e comprovadas pedpéndio oficial de
renome United States Pharmacopeia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Este medicamento funciona como diluente de medinaEmae&ompativeis com a agua para injetaveis oussaldgdo dos
mesmos.

4. CONTRAINDICACOES
Devido a sua hipotonicidade, ndo pode ser admadiatdiretamente por via intravenosa.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A 4&gua para injetaveis é fortemente hipoténicaa aiministracdo na circulacdo sistémica causa limaméldesordens
eletroliticas. Seu uso ndo é recomendavel em pirneatbs cirdrgicos.

Mulheres gravidas: Categoria C

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhess gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiacedtista.”
Uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco

Nao h&a recomendagfes especiais para estes grupesidetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Devem ser avaliadas as caracteristicas da conlfpitd® dos outros medicamentos que serdo diluidadissolvidos na
agua para injetaveis. Consultar um farmacéuticseigue necessario.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
A exposi¢cdo de produtos farmacéuticos ao calor dmreevitada. O produto deve ser armazenado emetatupa
ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz dadmi
Nao armazenar 4gua para injetaveis adicionada deameentos.
Prazo de validade: 60 meses ap6s a data de fadwicag
“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”
Aspecto: Agua sem substancias adicionadas, caizaatarpor liquido limpido, hipotdnico, estéril éragénico.
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“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solucdo somente deve ter uso intramuscular eaviehoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico eeéndente da idade, do peso, das condi¢des clishicpaciente, do
medicamento diluido em solugéo e das determinagddaboratdrio.

Antes de serem administradas, as solu¢des parsndergem ser inspecionadas visualmente para sevabsepresencga de
particulas, turvacéo na solucao, fissuras e quaisqalacdes na embalagem primaria.

9. REACOES ADVERSAS

Devem ser avaliadas as reacdes adversas dos medicamue serdo diluidos ou dissolvidos na agumipgtaveis.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistend@ Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/ex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.”

10. SUPERDOSE

Em casos de absor¢éo de grandes quantidades de thipotonico, podem ocorrer super-hidratacdo erdess
eletroliticas hipotonicas.

“Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 600E, gocé precisar de mais orientacdes”.

Registro MS 1.1402.0023

Farmacéutico Responsavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ME 003470

Movafarma Industria Farmacéutica Lida |

Av, Brasil Norte, 1253, Bairro Cidade Jardim - Andapolis-GO :
CNPI 06.629.745/0001-09 - Inddstria Brasileira |

N do lote, prazo de validade e data de fabricacio |

Wide ampola e/ou rotulo externo. |
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Anexo B

Historico de Alteracao para Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do N° expediente Assunto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas

SOL INJ CX 50 AMP

VD TRANS X 2ML
10454 — SOL INJ CX 50 AMP
A oo s

13/04/2015 - Ag?ggg??: 'I('j:xto NA NA NA NA MEDICAMENTO VPS VD TRANS X 4ML
de Bula — RDC 60/12 DIZERES LEGAIS SOL INJ CX 50 AMP

VD TRANS X 5ML
SOL INJ CX 50 AMP

VD TRANS X 10ML
SOL INJ CX 50 AMP

VD TRANS X 2ML
10461 — B SOL INJ CX 50 AMP

ESPECIFICO — Alteracéo do texto de bula VD TRANS X 3ML
21/06/2013 0497568/13-5 Inclusao Inicial de NA NA NA NA emadequacdo aRDC | - ypg | SOLINJ CX'50 AMP

Texto de Bula — RDGC
60/12

47/2009 e ao medicament
de referéncia.

D

VD TRANS X 4ML
SOL INJ CX 50 AMP
VD TRANS X 5ML
SOL INJ CX 50 AMP
VD TRANS X 10ML
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