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Isofarma - água para injeção 

Isofarma Industrial Farmacêutica Ltda. 

Solução Injetável 
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ISOFARMA – ÁGUA PARA INJEÇÃO 

água para injeção 

 

APRESENTAÇÕES 

Solução injetável, límpida, estéril e apirogênica com: 

 

- 5 mL em embalagem com 200 ampolas plásticas de polietileno transparente 

 

- 10 mL em embalagem com 200 ampolas plásticas de polietileno transparente 

 

- 20 mL em embalagem com 100 ampolas plásticas de polietileno transparente 

 

 

USO INTRAVENOSO 

 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO  

 
COMPOSIÇÃO 

água para injetáveis q.s.p...........................................100 mL 

pH.....................................................................5,00 - 7,00 

 

 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE 

 

1. INDICAÇÕES 

Indicado na diluição ou dissolução de medicamentos compatíveis com a água para injeção. 

 

2. CONTRAINDICAÇÕES 

   Devido à sua hipotonicidade, não deve ser administrada diretamente por via endovenosa. 

 

3. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 

Antes de administrar este medicamento, é indispensável: 

- verificar o prazo de validade; 

- não administrá-lo, se houver turvação, depósito ou violação do recipiente; 

- evitar extravasamentos. 

 

Água para injeção é fortemente hipotônica e sua administração na circulação sistêmica causa hemólise e desordens eletrolíticas. Seu uso não é 

recomendável em procedimentos cirúrgicos. 

 

Gravidez: categoria C 

 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 

 

Uso pediátrico, geriátrico e em outros grupos de risco 

Não há recomendações especiais para estes grupos de pacientes. 

 

4. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

Devem ser avaliadas as características da compatibilidade dos outros medicamentos que serão diluídos ou dissolvidos na água para injeção. 

Consultar um farmacêutico sempre que necessário. 

 

5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 

Isofarma – água para injeção deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), protegida da umidade.  

Este medicamento tem validade de 36 meses a partir da data de sua fabricação. 

 

Este produto é frágil podendo sofrer avarias se colidido com materiais e estruturas perfuro cortantes ou impactos. Com o objetivo de manter a 

integridade do produto, as ampolas devem ser primordialmente armazenadas em caixa de acondicionamento de uso hospitalar, devidamente 

organizadas em posição vertical (com o bico da ampola sempre para cima) até o momento de sua dispensação. 

 

Número de lote, data de fabricação e validade: vide embalagem. 

 

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

  

Não armazenar água para injeção adicionada de medicamentos. 

 

Solução límpida, incolor e isenta de partículas em suspensão. 

 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 

 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

 

6. POSOLOGIA E MODO DE USAR 

A solução somente deve ter uso intravenoso e individualizado. 

A dosagem deve ser determinada por um médico, e é dependente da idade, do peso, das condições clínicas do paciente, do medicamento diluído em 

solução e das determinações em laboratório. 
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Antes de serem administradas, as soluções parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presença de partículas, turvação na 

solução, fissuras e quaisquer violações na embalagem primária. 

Após a abertura da ampola, descartar imediatamente o volume não utilizado. 

 
 

7. REAÇÕES ADVERSAS 

Devem ser avaliadas as reações adversas dos medicamentos que serão diluídos ou solubilizados na água para injeção. 

 

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificações em Vigilância Sanitária – NOTIVISA, disponível em 

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilância Sanitária Estadual ou Municipal. 

 

 

8.  SUPERDOSE 

Em casos de absorção de grandes quantidades de fluido hipotônico, podem ocorrer super-hidratação e desordens eletrolíticas hipotônicas. 

 

Em caso de intoxicação, ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

 

 

 

USO RESTRITO A HOSPITAIS. 

 

 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

 

 

MS - 1.5170.0003 

Farmacêutico Responsável: Kerusa Gurgel Tamiarana 

CRF-CE n° 1462 

 
 

  Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 03/08/2016. 

 

 

 
 

Rua Manoel Mavignier, 5000 – Precabura Eusébio – CE  

CEP: 61.760-000 / CNPJ: 02.281.006/0001-00 

Indústria Brasileira 

SAC 90 (XX) 85 3878.0900 – sac@isofarma.com.br 
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Histórico de Alteração da Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do 

Expediente  

Nº 

Expediente  

Assunto  Data do 

Expediente 

Nº Expediente Assunto  Data de 

Aprovação   

Itens da bula  Versões 

(VP/VPS) 

Apresentações 

Relacionadas  

 

 

 

 

22/12/2016 

 

 

 

 

N/A 

 

 

 

 

 

10454 

ESPECÍFICO 

Notificação de 

Alteração de Texto 

de Bula – RDC 

60/12 

 

 

 

 

 

 

N/A 

 

 

 

 

N/A 

 

 

 

 

N/A 

 

 

 

 

N/A 

 

Adequação à bula padrão 

atualizada, retirada do site 

institucional, retirada das 

apresentações e informações SPGV, 

retirada das apresentações nos 

volumes de 1, 2, 3, 4, 5 (com 50 

ampolas) e 50 mL não 

comercializadas, alteração do 

desenho, com novas instruções de 

manuseio para separação e abertura 

das ampolas (formato 1 e 2) e 

inclusão de informação em 

“cuidados de armazenamento do 

medicamento”. 

 

 

 

 

VP/VPS 
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SOL INJ CX 200 AMP 

PLAS TRANS X 5 ML; 

 

SOL INJ CX 200 AMP 

PLAS TRANS X 10 ML; 

 

SOL INJ CX 100 AMP 

PLAS TRANS X 20 ML. 

 

12/12/2013 

 

1047803135 

 

 

10461 

ESPECÍFICO 

Inclusão Inicial de 

Texto de Bula 

RDC 60/12 

 

 

N/A 

 

N/A 

 

N/A 

 

N/A 

 

Submissão eletrônica para 

disponibilização do texto de bula no 

bulário eletrônico da ANVISA. 

 

 

VP/VPS 

 

 

TODAS 

 

 

 

20/07/2010 

 

 

591282/10-2 

 

10273 

ESPECÍFICO 

Alteração de Texto 

de Bula (que não 

possui bula padrão) 

Adequação à RDC 

n° 47/2009 

 

 

 

13/07/2010 

 

 

591282/10-2 

 

10273 

ESPECÍFICO 

Alteração de Texto 

de Bula (que não 

possui bula padrão) 

Adequação à RDC 

n° 47/2009 

 

 

26/09/2011 

 

 

Adequação à RDC nº 47/2009 

 

 

VP/VPS 

 

 

TODAS 

 

25/11/2008 

 

041087080 

 

1890 

ESPECÍFICO 

Notificação da 

Alteração de Texto 

de Bula 

 

25/11/2008 

 

041087080 

 

1890 

ESPECÍFICO 

Notificação da 

Alteração de Texto 

de Bula 

 

 

23/03/2011 

 

Alteração do Responsável Técnico, 

padronização do tamanho da bula, 

retirada do código de denominação 

comum brasileira (DCB), conforme 

ofício1202/GMEFH/GGMED/ANV

ISA-MS e retirada da restrição de 

uso hospitalar. 

 

 

VP/VPS 

 

TODAS 


