Diluente (agua para
Injetaveis)
Novafarma Industria Farmacéutica Ltda.

Solucéo injetavel
2,3,4,5e10mL
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Diluente V<)

AAAAAAAAAAAAAAAAA

égua para injetéVeiS Uma empresa Fresenius Kabi

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

APRESENTACOES
Solugéo injetavel

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

COMPOSICAO

Cada ampola contém:

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado na diluicdo ou disSoluge medicamentos compativeis com a agua para
injetaveis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento funciona como diluente de medictraecompativeis com a agua para injetaveis ou na
dissolugcédo dos mesmaos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Devido a sua hipotonicidade, ndo pode ser admaaiatdiretamente por via intravenosa.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Adverténcias e precaucdes

A agua para injetaveis € fortemente hipoténica & administracdo na circulacdo sistémica causa leamol
(destruicdo dos globulos vermelhos) e desordemoifieas. Seu uso ndo é recomendavel em procedise
cirurgicos.

Categoria de risco na gravidez C

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo meédica ou do cirurgido-
dentista.”

Uso pediétrico, idosos e outros grupos de risco

N&o ha recomendacdes especiais para estes grupasidetes.

InteracBes medicamentosas

Devem ser avaliadas as caracteristicas da coniglti® dos outros medicamentos que serdo diluidos o
dissolvidos na agua para injetaveis. Consultarammdicéutico sempre que necessario.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

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

N&o armazenar agua para injetaveis adicionada dieameentos.

Prazo de validade: 60 meses ap0s a data de fadwicag

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”

Aspecto: Agua sem substancias adicionadas, cazaatar por liquido limpido, hipotdnico, estéril e
apirogénico.

Atencado: Medicamentos parenterais devem ser bem inspe@enasualmente antes da administracdo, para se
detectar alteracdes de coloracdo ou presenca tieutss sempre que o recipiente e a solugdo assim o
permitirem.

No preparo e administracdo das solucbes parentedmiem ser seguidas as recomendacfes da Comissdo d
Controle de Infeccdo em Servigos de Saude quardesinfeccdo do ambiente e de superficies, higieax

das méos, uso de EPIs (Equipamentos de Protecaadlral) e desinfeccdo de ampolas, frascos, podéos
adicdo dos medicamentos e conexdes das linhasudédn

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoa€d ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se poderé utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser utilizado conforme preszriggdica. O volume disponivel em cada unidade néo
pode ser inferior ao volume declarado. Para retirdd conteldo total do medicamento deve-se aspirar
volume declarado no item "Composicao”, podendo peewver solugcdo remanescente na ampola devido a
presenca de um excesso minimo para permitir adatie administracdo do volume declarado.

A solucdo somente deve ter uso intramuscular eavenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico @éndente da idade, do peso, das condicbes clithicas
paciente, do medicamento diluido em solugéo e el@srdinacées em laboratorio.

“Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
“Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Devem ser avaliadas as reacdes adversas dos medicangue serdo diluidos ou dissolvidos na agua par
injetaveis.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servi¢co de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em casos de absorcdo de grandes quantidades de fipotonico, podem ocorrer super-hidratacdo e
desordens eletroliticas hipoténicas.

“Em caso de uso de uma grande quantidade deste meamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.”
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Anexo B

Historico de Alteracdo para Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/rmacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do NP expediente AssSUNto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente P expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
5 SOL INJ CX 50 AMP
COMPOSICAO VD TRANS X 2ML
ONDE, COMO E POR SOL INJ CX 50 AMP
10454 — ESPECIFICO QUANTO TEMPO POSSO VD TRANS X 3ML
— Notificagdo de GUARDAR ESTE SOL INJ CX 50 AMP
02/09/2015 i Alteracdo de Texto de NA NA NA NA MEDICAMENTO? VP VD TRANS X 4ML
Bula — RDC 60/12 COMO DEVO USAR ESTE SOL INJ CX 50 AMP
MEDICAMENTO? VD TRANS X 5ML
DIZERES LEGAIS SOL INJ CX 50 AMP
VD TRANS X 10ML
O QUE DEVO SABER SOL INJ CX 50 AMP
ANTES DE UTILIZAR ESTE
VD TRANS X 2ML
MEDICAMENTO?
ONDE. COMO E POR SOL INJ CX 50 AMP
10454 — ESPECIFICO ! VD TRANS X 3ML
— Notificacdo de QUANTO TEMPO POSSO SOL INJ CX 50 AMP
13/01/2015| 0027544/15-1 x NA NA NA NA GUARDAR ESTE VP
Alteracé@o de Texto de VD TRANS X 4ML
MEDICAMENTO?
Bula — RDC 60/12 SOL INJ CX 50 AMP
QUAIS OS MALES QUE
VD TRANS X 5ML
ESTE MEDICAMENTO
SOL INJ CX 50 AMP
PODE ME CAUSAR? VD TRANS X 10ML
DIZERES LEGAIS
SOL INJ CX 50 AMP
VD TRANS X 2ML
SOL INJ CX 50 AMP
10461 — ESPECIFICQO Alteracdio do texto de bula e VD TRANS X 3ML
21/06/2013) 0497568/13-5 — Nclusao Inicialde |y, NA NA NA adequagdo a RDC 47/2009 VP SOL INJ €X 50 AMP

Texto de Bula— RDC
60/12

ao medicamento de referénc

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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