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BULA PACIENTE

AGUA PARA INJETAVEIS

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

Solucdo injetavel IV de agua para injetaveis — cx 50 amp plas trans x 20mL
Solucdo injetavel IV de agua para injetaveis — cx 50 amp plas trans x 10mL
Solucdo injetavel IV de agua para injetaveis — cx 50 amp plas trans x SmL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
AZUA PATA INJECAOD 8.1 +vvereerreeereeeenieateenteenteeteenteaseesseesseenseenseenteeneeeneesseenseenseas 1 mL
PH e e e 50 -70

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado na diluig¢@o ou dissolucdo de medicamentos compativeis com a agua para injetaveis.

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

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

Agua para injetavei é fortemente hipotonica e sua administragdo na circulagdo sistémica causa hemolise
(destruigdo dos globulos vermelhos) e desordens eletroliticas. Seu uso ndao é recomendavel em
procedimentos cirlrgicos.

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

4. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Ndo armazenar agua para injetaveis adicionada
a medicamentos.
Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricacao para as apresentagdes de 10mL e 20mL

60 meses ap6s a data de fabricag@o para a apresentacdo de SmL

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, usar imediatamente.

Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul — CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-
Aparecida de Goiania -GO - Brasil Insc. Estadual: 10.150.166-8 http: //lwww.equiplex.com.br


http://www.equiplex.com.br/

equiplex

Aspecto: liquido limpido, hipotonico, estéril e apirogénico.

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 solucédo e das determinagdes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenca de particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e/ou quaisquer violagdes na embalagem
primaria.

Atenciio: 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 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:

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.
Se for necessaria medicagao suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir antes de preparar a solucao
para administragao.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissdo de Controle de Infecg@o em Servigos de Saude quanto a:

- desinfecg@o do ambiente e de superficies, higienizagdo das maos, uso de EPIs ¢;

- desinfecgd@o de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos ¢ conexdes das linhas de infusio.

Modo de usar das Solugdes Parenterais de Pequeno Volume:

Conforme as ilustragdes abaixo:

1. Destaque a ampola plastica cuidadosamente no sentido do bico para base;

2. Segure a ampola na posicdo vertical e com os dedos polegar e indicador no lacre;
3.  Empurre o lacre em um movimento de 45° e o gire para rompé-lo;

4. Introduza uma seringa estéril na abertura de sucgdo da ampola plastica;
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Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Em caso de diividas, 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
para injetaveis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
b
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

8. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA DOSE MAIOR DO QUE INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de absor¢do de grandes quantidades de fluido hipoténico, podem ocorrer super-hidratagdo 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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 26/08/2025
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Historico de Alteracao da Bula
Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacio que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N°. do A i Data do N°do A 6 Data de Itens de bul Versdes A taco lacionad
expediente Expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagao ens de bula (VP/VPYS) presentagoes relacionadas
SOL INJ IV CX 50 AMP PLAS
10454 — 10454 — PEBD TRANS X 20 ML
ESPECIFICO — ESPECIFICO - Submiss
Notificagdo de Notificagdo de | u MmISSao VP SOL INJ IV CX 50 AMP PLAS
26/08/2025 Alteracio de 26/08/2025 Alteracio de Imcgtl %e lTexto PEBD TRANS X 10 ML
Texto de Bula Texto de Bula — ¢ bula
—RDC 60/12 RDC 60/12
SOL INJ IV CX 50 AMP PLAS
PEBD TRANS X 5 ML
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