Zeurofarma

AGUA PARA INJETAVEIS

(agua para injecao)

Bula para o paciente
Solucio injetavel

250 mL, 500 mL ou 1000 mL



Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Agua para injetaveis
(4gua para injecdo)

APRESENTACOES
Solucdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.

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

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado na dilui¢do ou dissolugdo de medicamentos compativeis com a agua para injegao.

2. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Devido a sua hipotonicidade, ndo deve ser administrada diretamente por via endovenosa.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO
MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

3. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Agua para injecdo ¢ fortemente hipotonica e sua administracdo na circulagdo sistémica causa hemolise (destrui¢do dos
globulos vermelhos) e desordens eletroliticas. Seu uso ndo ¢ recomendavel em procedimentos cirurgicos.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO
MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso em criancas, idosos e em outros grupos de risco.
Nao ha recomendagdes especiais para estes grupos de pacientes.

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

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

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

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Evitar calor excessivo (temperatura superior a
40°C).

Nao armazenar dgua para inje¢do adicionada a medicamentos.

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

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

imediatamente.

Aspecto: liquido limpido, incolor e isentos de particulas visiveis a olho nu.
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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.

5. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

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

A solugdo ¢ acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo estéril.

Atencio: niio usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa devido
ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracio de fluido da segunda embalagem seja
completada.

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

Para abrir:

Antes de ser administrado, inspecionar o produto visualmente observando a presenga de particulas, turvagdo, filamentos na
solugdo, fissuras ou violagdes na embalagem primaria. Ao retirar o lacre, antes da inser¢do do equipo, comprimir a
embalagem primaria com firmeza observando se ela estd integra. Em caso de ruptura ou vazamentos, ndo utilizar. Apos
aberto, usar imediatamente devido carater estéril do medicamento.

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrucdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo para
administragao.

No preparo e administragao das Solug¢des Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da Comissao de Controle
de Infecg¢@o em Servigos de Saude quanto a:

- desinfec¢do do ambiente e de superficies, higieniza¢do das méaos, uso de EPIs ¢;

- desinfec¢do de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solucdo 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 solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencgao: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solu¢do, e quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracio de medicamentos,
poderio permitir a adicio de medicamentos nas solug¢des parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solugdo parenteral:

1- Preparar o sitio de inje¢do fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo 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 solug@o parenteral.
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Para administracdo de medicamentos durante a administra¢do da solu¢do parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infusao;

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 solugdo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral;

5-  Prosseguir a administragao.

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

LINHAMAX* Frasco - SISTEMA FECHADO

1. A tampa do frasco possui dois pontos diferentes: um ponto (B) de aditivagdo (entrada da medica¢do) e um ponto (A) de
conexao (entrada do equipo).

Os pontos sdo sinalizados por setas. O ponto de aditivagdo ¢ marcado pela seta de entrada de medicamento na solugéo (B), o
de conexdo do equipo ¢ 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 utilizag@o. Eles sdo independentes,
portanto, o lacre do ponto de aditivag@o ndo precisa ser retirado caso ndo seja administrada medicagao.

3. Para o ponto de conexdo do equipo, logo apds o lacre de aluminio, hé o lacre de polipropileno.

4. Basta pressionar a ponta do equipo dentro do ponto de conexdo, que o lacre sera rompido e o equipo se conectard com a
solugdo 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 aditivacdo, logo apods o lacre de aluminio hd um elastdmero, que devera ser perfurado pela agulha. Para a
aditivacao, utilizar uma seringa com agulha calibre 19 a 22G (1 a 0,7 mm). Inserir a agulha através do elastdmero e injetar o
medicamento na solucdo. Remover a agulha e agitar o frasco adequadamente para promover a homogeneizagao.

Recomendamos a utilizacdo de equipos de infusdo em conformidade com a norma NBR ISSO 8536-4 para o uso
nos frascos de SPGV- LinhaMax. O uso de equipo que nao atenda a norma NBR ISSO 8536-4, para frascos
semirrigidos, deve ser avaliado e ¢ de responsabilidade do usudrio, pois existe o risco de ndo escoamento da

solucdo.

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

6. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizacdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientada e executada por profissionais especializados e
ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na agua de injecdo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.
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8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQO?

Em casos de absor¢ao de grandes quantidades de fluido hipotonico, podem ocorrer super-hidratacdo e desordens eletroliticas
hipotonicas.

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 orientacgdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0043.1053

Produzido por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Avenida Presidente Castello Branco, 1.385
Ribeirdo Preto — SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565

Itapevi — SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
VENDA SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 10/11/2025.

319
Zeurofarma
CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPEL
www .eurofarma.com ) %
euroatende@eurofarma.com ' ‘
[ ]

0800-704-3876

RECICLAVEL
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticiio/notificaciio que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do Nt do Data do Ne¢do Data de Versoes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Solugdo injetavel
ESII’](;A(‘ZSI'AIE“I-CO Versdo inicial flriasr?siliio
- Notifica¢do de adequagio It)ranrs)pa[r,entes
28/06/2018 | 0516903/18-8 | de Alteragio ap{\i]:;wl apﬁjﬁfv o apEI::vel ap{\i]:;wl geb::;ei?gr;"s VP SISTEMA
de Texto de . FECHADO
Bula - RDC Retsgcol?izé(i)vel contendo 250 mL,
60/12 500 mL ou 1000
mL
Solugdo injetavel
10454 - Frascos de
04/12/2019 | 3350869/19-1 | de Alteragio | f\i]::ve] . E;fv g | }\i’:;’ve] . f\i]::ve] sareste VP SISTEMA
de Texto de P P P P 5 FECHADO
Bula - RDC contendo 250 mL,
60/12 500 mL ou 1000
mL
Solugdo injetavel
10454 - Frascos de
Notincagao 5. Gomo devo anpasenies
01/04/2020 | 0980544/20-3 | de Alteragio | f\i]::ve] . E;fv g | }\i’:;’ve] . f\i]::ve] asareste VP SISTEMA
de Texto de P P P P 5 FECHADO
Bula - RDC contendo 250 mL,
60/12 500 mL ou 1000
mL
Solugdo injetavel
10454 - Frascos de
ESPECIFICO Identificacdo polipropileno
- Notificagao Nio Nio Nio Nio do transparentes
24/04/2020 1259733203 de Alteragao licavel licavel licavel licavel medicamento VP SISTEMA
de Texto de aplicave aplicave aplicave aplicave ) FECHADO
Bula - RDC apresentagoes contendo 250 mL,
60/12 500 mL ou 1000
mL
Solugdo injetavel
10454 - Frascos de
ESPECIFICO polipropileno
- Notificagao ~ ~ ~ ~ ~ transparentes
25/032021 | 1145402214 | de Alteragio | f\i]::vel . E;fv d | }\iI:;vel . f\i]::vel I\;‘i‘fei‘a"gze VP SISTEMA
de Texto de P P P P ¢ FECHADO
Bula - RDC contendo 250 mL,
60/12 500 mL ou 1000
mL
Solugdo injetavel
10454 - Frascos de
ESPECIFICO polipropileno
- Notificagao ~ ~ ~ ~ transparentes
26/102022 | 4869078/22-8 | de Alteragio | f\i]j‘;vel X E;fv d | H:;VG] . %\i]cagvel Dizeres legais VP SISTEMA
de Texto de P P P P FECHADO
Bula - RDC contendo 250 mL,
60/12 500 mL ou 1000
mL
Solugdo injetavel
10454 - Frascos de
ESPECIFICO polipropileno
- Notificagao ~ ~ ~ ~ transparentes
- - de Alteragdo a %\i]::vel a %\i]:z’iovel a }\iI:;vel a %\i]::vel Dizeres legais VP SISTEMA
de Texto de P P P P FECHADO
Bula - RDC contendo 250 mL,
60/12 500 mL ou 1000
mL
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