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BULA PARA PROFISSIONAL

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

AGUA PARA INJECAO
SOLUCAO INJETAVEL



AGUA PARA INJECAO

f(ﬂ EQUIPLEX

Indidstria Farmaceutica

Agua para Injetaveis (DCB:09320)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Solugdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.

APRESENTACOES

Caixa com 200 ampolas de polietileno com 10 mL

Caixa com 70 frascos de polietileno com 100 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 40 frascos de polietileno com 250 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 24 frascos de polietileno com 500 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 12 frascos de polietileno com 1000 mL - SISTEMA FECHADO

VIA DE ADMINISTRACAOQ: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR E INDIVIDUALIZADA..

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Agua para injetaveis q.5.p. ..o ML
oH 50-7.0

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Indicado na dilui¢ao ou dissolugao de medicamentos compativeis com a 4gua para injetaveis.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Como objeto de estudo, a eficiéncia terapéutica do produto se faz cansagrada e registrada no meio cientifico pelo uso e aplica
¢do na pratica da area farmacéutica, estando suas caracteristicas inscritas e comprovadas pelo compéndio oficial de renome
United States Pharmacopeia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Este medicamento funciona como diluente de medicamentos compativeis com a gua para injetaveis ou na dissolugdo dos mes
mos.

4. CONTRA-INDICACOES
Devido a sua hipotonicidade, nio pode ser administrada diretamente por via intravenosa.

5. ADVERTFZNCIAS E PRECAUCOES
A AGUA PARA INJECAO ¢ fortemente hipotonica e sua administragao na circulagdo sistémica causa hemdlise e desordens eletroliti
cas. Seu uso ndo ¢ recomendavel em procedimentos cirtirgicos.

Mulheres gravidas: Categoria C

“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.”
Uso pedidtrico, idosos e outros grupos de risco

Nio ha recomendagdes especiais para estes grupos de pacientes.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nao armazenar agua para injecao adicionada de medicamentos.

Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricagdo.

“Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.”

“Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”

Apbs aberto usar imediatamente.

Aspecto: agua sem substancias adicionadas, caracterizada por liquido limpido, hipotdnico, estéril e apirogénico.
““Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

0 medicamento diluido em AGUA PARA INJECAO somente pode ser administrado via intramuscular ou intravenoso e individualizado|
A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do paciente, do
medicamento diluido em solugdo e das determinagdes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenga de
particulas, turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

Modo de usar Soluc¢des Parenterais de Pequeno Volume:

1. Destaque a ampola plastica cuidadosamente no sentido do bico para a base como na figura abaixo;
2. Empurre o lacre em um movimento de 45° ¢ o gire para rompé-lo;

3. Introduza uma seringa estéril na abertura de sucgdo da ampola plastica;

4. Com a ampola plastica voltada para cima realize a transferéncia da solugdo para a seringa.

Modo de usar Solugdes Parenterais de Grande Volume
A solugdo ¢ acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo estéril.

Atengdo: ndo usar embalagens primdrias em conexdes 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 CONTAMINAGAO.

Para abrir:

1. Romper o lacre de seguranga, através de uma rotagao no sentido horario;

2. Conectar o0 equipo no sitio de inser¢do;

3. Adicionar medicamento, através de seringa e agulha estereis, no sitio apresentado na figura abaixo;
4. Retirar solugdo do sitio demonstrado na figura abaixo, com auxilio de seringa e agulha estereis.




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

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solug@o para administra
¢do.

No preparo e administragao das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da Comissao de Controle
de Infecgao em Servigos de Saude quanto a: desinfecgdo do ambiente e de superficies, higienizag¢ao das maos, uso de EPI’s
e desinfecgao de ampolas, frascos, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

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

2. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3. Suspender a embalagem pela alga de sustentagdo;

4. Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;

5. Administrar a solugao, por gotejamento continuo, conforme prescrigio médica.

Para adigao de medicamentos:
Atengao: Verificar se ha incompatibilidade entre 0 medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade
entre os medicamentos.

Para administra¢io de medicamentos antes da administragio da Solugdo Parenteral:

1. Preparar o sitio de injegdo fazendo sua assepsia;

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

3. Misturar o medicamento completamente na solug@o parenteral;

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

Para administragdo de medicamentos durante a administragdo da Solugao Parenteral;

1. Fechar a pinga do equipo de infusdo;

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

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

5. Prosseguir a administragdo.

9. REACOES ADVERSAS

Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na agua para injetaveis..
“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA, disponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.”

10. SUPERDOSE

Em casos de absorgdo de grandes quantidades de fluido hipotonico, podem ocorrer super-hidratagdo e desordens eletroliticas
hipoténicas.

“Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.”

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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HISTORICO DE ALTERACOES PARA A BULA PA AGUA PARA INJECAO

Numero do expediente Nome do assunto Data da notifica¢do/ peticio Data de aprovacio da peticio Itens alterados

Nao aplicavel 10461 - ESPECIFICO - Inclusio abril/2014 Sumissdo inicial do texto de bula em
inicial de texto de Bula - RDC 60/12, adequagdo a RDC 47/2009.
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