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APRESENTACAO
Soluc¢do injetavel, limpida, hipotdnica, estéril e apirogénica.

Apresentacoes:

Bolsas em PVC

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

Bolsas em PP

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

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
AGUA PATA INJELAVEIS (.S.] +erveerrerreerrerteeerterseeseessesseessesssesseessesseessesseessessessseessessesssesssessesssensesssensessessseeseensssssesssenses 1 mL
pH: 5,0-7,0

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Indicado na dilui¢do ou dissolu¢do de medicamentos compativeis com a dgua para injetaveis.

2. CONTRAINDICACOES
Devido a sua hipotonicidade, ndo deve ser administrada diretamente por via endovenosa.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Agua para injetéveis é fortemente hipotonica e sua administragio na circulagio sistémica causa hemolise e
desordens eletroliticas.

Seu uso ndo ¢é recomendavel em procedimentos cirirgicos.

Gravidez: categoria C

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

Uso pediatrico, geridtrico e em outros grupos de risco:
Nao ha recomendagdes especiais para estes grupos de pacientes.

4. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na 4dgua para injetaveis. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.



5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apds a Data de Fabricagéo.

Numero de lote ¢ datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: liquido limpido e incolor.

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. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugdo somente deve ter uso intravenoso ¢ individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do
paciente, do medicamento diluido em solu¢éo e das determinagdes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solu¢des parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvagdo na solucao, fissuras e quaisquer violagcdes na embalagem primaria.

A solugdo ¢ acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administracdo intravenosa usando equipo
estéril.

Bolsas de PVC: Produto isento de latex.
Bolsas de PP: Produto isento de latex e de PVC.

Ateng@o: 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 CONTAMINACAO.

Para abrir:

Bolsas de PVC: Solugao Parenteral de Grande Volume em SISTEMA FECHADO: Segurar a sobre bolsa com
ambas as maos, rasgando-a no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a solugao.

Pode ser verificada alguma opacidade do plastico devido a absor¢do de umidade durante o processo de
esterilizagdo, isso ¢ normal e ndo afeta a qualidade e seguranga da solucdo. A opacidade ird diminuir
gradualmente.

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

Bolsas de PP: Solugdo Parenteral de Grande Volume em SISTEMA FECHADO: Néo ha sobre bolsa.

\\ '/J Diafragma / Membrana
|| que devera permanecer integra.
Ponto para administra¢do — ] -\l
de medicamento. \_)‘
Ponto de conexdo com o equipo.
Abre-se a embalagem através da
borboleta (Twist-OfY).

No preparo e administragdo das Solucdes Parenterais, devem ser seguidas as recomendagdes da Comissdo de
Controle de Infec¢do em Servigos de Satide quanto a:



- desinfec¢ao do ambiente e de superficies, higienizagdo das maos, uso de EPIs; e
- desinfec¢ao de ampolas, frascos, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

1- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

2- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentagio;

3- Conectar o equipo de infusdo da solucdo. Consultar as instru¢cdes de uso do equipo;
4- Administrar a solucgdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢do médica.

Para adi¢do de medicamentos:
Atengdo: verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Para adi¢@o de medicamentos antes da administragdo da solugdo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

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

3- Misturar o medicamento completamente na solucdo parenteral.

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

Para adi¢ao de medicamentos durante a administra¢do da solug@o parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio proprio para administragcdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

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

5- Prosseguir a administragao.

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

7. REACOES ADVERSAS

Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na agua de
injetaveis.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

8. SUPERDOSE

Em casos de absor¢do de grandes quantidades de fluido hipoténico, podem ocorrer super-hidratacdo e desordens
eletroliticas hipotonicas, portanto procurar um médico ou um centro de intoxicagdo imediatamente. O apoio
médico imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais ¢ sintomas de intoxicagdo ndo
estiverem presentes.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados de Submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versodes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
24/10/2011 919871117 ESPECIFICO — | Nio aplicavel | Nao aplicdvel | Nao aplicavel | Nio aplicavel | Inclusdo dos dados VPS Solucdo
Notificagdo de novos Responsavel injetavel
Alteragao de técnico.
texto de bula -
RDC 60/12
25/07/2013 0604677131 ESPECIFICO — | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Mudanga na VPS Solugédo
Notificagdo de numeragdo da rua da injetavel
Alteragao de empresa ¢ informagéo
texto de bula - que o produto ¢ isento
RDC 60/12 de latex.
23/03/2015 0253555156 ESPECIFICO — | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Atualizagdo do texto de | VPS Solugdo
Notificagdo de bula para adequagdo a injetavel
Alteragdo de RDC 47/09. Submissao
texto de bula - eletronica para
RDC 60/12 disponibilizagdo do
texto de bula no
Bulario eletronico.




Dados de Submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versodes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
11/08/2016 2173455161 ¢ | ESPECIFICO — | Nio aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nio aplicavel | No item 10 da bula VPS Solucdo
2173873164 Notificagao de do profissional da injetavel
Alteragao de satde "Superdose”
texto de bula - foi orientado
RDC 60/12 quanto as medidas
Mudanga preventivas que
conforme amenizam o dano
solicitacdo de até a obtengao do
exigéncia socorro médico,
Expediente da conforme
Exigéncia: preconiza a RDC
0959873/15-1e 47/2009.
IN 9/2016
17/05/2018 0395818183 ESPECIFICO — | Nio aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nio aplicavel | Bula com VPS Solucdo
Notificagdo de apresentagdes de bolsas injetavel
Alteragdo de em PP ¢ PVC,

texto de bula -
RDC 60/12 ¢
adequacdo a IN
9/2016

alteragdo do logo
Beker, inclusdo do
nimero de SAC e
alteracdo de endereco
com a retirada do CEP
e bairro.




Dados de Submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
03/07/2018 0529593189 ESPECIFICO — | Nio aplicavel | Nao aplicdvel | Nao aplicavel | Nio aplicavel | Corregdo do desenho VPS Solucdo
Notificagdo de da bolsa. injetavel
Alteragdo de
texto de bula -
RDC 60/12 ¢
adequacdo a IN
9/2016
30/03/2021 ESPECIFICO — | N#o aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicivel | Mudanga da palavra | VPS Solugédo
Notificagdo de invélucro protetor por injetavel

Alteragdo de
texto de bula -
RDC 60/12 ¢
adequacdo a IN
/2016

sobre bolsa.

Inclusdo da informacgédo
que as Bolsas de PP,
ndo ha sobre bolsa.

Retirada do enderego
website no simbolo do
SAC.

Incorporagdo da frase
de alerta exigida em
norma especifica (RDC
406/2020 e  Nota
Técnica conjunta da
GGMED ¢ GGMON).




