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ISOFARMA — AGUA PARA INJECAO
agua para injecdo

APRESENTACOES
Solucéo injetavel, limpida, estéril e apirogénica com:

- 5 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparente
- 10 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparente

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

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
agua para iNJEtAVEIS .5, . cvvreeririirireeieereeeeeeeeeens 100 mL
PH. o 5,00 - 7,00

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES
Indicado na diluicéo ou dissolucdo de medicamentos compativeis com a &gua para injeg&o.

2.CONTRAI NDICA(;()ES
Devido a sua hipotonicidade, ndo deve ser administrada diretamente por via endovenosa.

3.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de administrar este medicamento, é indispensavel:

- verificar o prazo de validade;

- ndo administra-lo, se houver turvagdo, dep6sito ou violagdo do recipiente;
- evitar extravasamentos.

Agua para injecdo é fortemente hipotonica e sua administragdo na circulagio sistémica causa hemélise e desordens eletroliticas. Seu uso ndo é
recomendavel em procedimentos cirdrgicos.

Gravidez: categoria C
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco
Né&o ha recomendagdes especiais para estes grupos de pacientes.

4.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na 4gua para injegédo.
Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

5.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Isofarma — dgua para inje¢do 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 fabricag&o.

Este produto é fragil 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 posicdo vertical (com o bico da ampola sempre para cima) até 0 momento de sua dispensagéo.

Nuamero de lote, data de fabricagéo e validade: vide embalagem.

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

Né&o armazenar agua para injecdo adicionada de medicamentos.

Solucéo limpida, incolor e isenta de particulas em suspensao.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6.POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico, e é dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do paciente, do medicamento diluido em
solucéo e das determinagGes em laboratorio.

BU001/10



isofarma

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

Ap6s a abertura da ampola, descartar imediatamente o volume n&o utilizado.

INSTRUGOES DE MANUSEIO PARA SEPARAGAO E ABERTURA DAS
AMPOLAS - FORMATO 1

INSTRUGOES DE MANUSEIO PARA SEPARAGAO E ABERTURA DAS
AMPOLAS - FORMATO 2

1. Segure as ampolas comos 2. Pressione com peguena 3.Continue o movimento

1 . 1. Segure as ampolas na 2. Pressione com pequena 3.Continue o movimento
bicos voltados para baixo,  forga o polegar direito parafrente  confrario dos polegares ate posigio vertical posicionando  forga o polegar direito parafrente  contrério dos polegares até
posicionando & méo de forma  (45°)ecesquerdoparalras (45°),  que ocorraa separacio fotal. os dedos de forma a proteger  (45°) e o esquerdo paratrds (45%),  que ocorra aseparagdo total.
aprotager os Twist-off. separando as laterais das o8 Twist-off, separando as laterais das
ampolas e os twist-off ampolas e og twist-off.
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1. Segure a ampola na 2. Pressione o Twist-off 3. Segure fimemente o . N .
posicao vertical e d& leves para frente (45%) e para wist-off & gire-o no sentido 1. Segure a ampola na posigio 2. Pressione o Twist-off 3. Segure frmemente o
batidas na parte superior. trds (45°) ant-hordio vertical e d& leves balidas na para frente (45°) e para twist-off & gire-o no sentido

parte superior. Irds (457). anti-hordrio,

7. REAGOES ADVERSAS
Devem ser avaliadas as reag0es adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na dgua para injecéo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

8. SUPERDOSE
Em casos de absor¢éo de grandes quantidades de fluido hipotdnico, podem ocorrer super-hidratacéo e desordens eletroliticas hipotonicas.

Em caso de intoxicacéo, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
USO RESTRITO A HOSPITAIS.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

MS - 1.5170.0003
Farmacéutico Responsavel: Kerusa Gurgel Tamiarana
CRF-CE n° 1462

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em 03/08/2016.

isofarma

Industrial Farmaclutica Lida,
Rua Manoel Mavignier, 5000 — Precabura Eusébio — CE

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

Industria Brasileira
SAC 90 (XX) 85 3878.0900 — sac@isofarma.com.br

&y

BU001/10


mailto:sac@isofarma.com.br

BU001/10

isofarma

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne Assunto Data do N° Expediente Assunto Data de Itens da bula Versoes Apresentac¢des
Expediente Expediente Expediente Aprovagido (VP/VPS) Relacionadas
Adequacao a bula padréo
atualizada, retirada do site SOL INJ CX 200 AMP
institucional, retirada das PLAS TRANS X 5 ML;
22/12/2016 N/A 10454 N/A N/A N/A N/A apresentacdes e informacdes SPGV, VP/VPS
ESPECIFICO retirada das apresentacdes nos BU001/10 SOL INJ CX 200 AMP
Notificacdo de volumes de 1, 2, 3, 4, 5 (com 50 PLAS TRANS X 10 ML;
Alteracdo de Texto ampolas) e 50 mL ndo
de Bula— RDC comercializadas, alteragdo do SOL INJ CX 100 AMP
60/12 desenho, com novas instrucdes de PLAS TRANS X 20 ML.
manuseio para separacéo e abertura
das ampolas (formato 1 e 2) e
incluséo de informacéo em
“cuidados de armazenamento do
medicamento”.
12/12/2013 1047803135 10461 N/A N/A N/A N/A Submisséo eletrénica para
ESPECIFICO disponibilizacéo do texto de bula no VP/VPS TODAS
Inclusdo Inicial de bulério eletronico da ANVISA.
Texto de Bula
RDC 60/12
10273 10273
20/07/2010 591282/10-2 ESPECIFICO 13/07/2010 591282/10-2 ESPECIFICO 26/09/2011 Adequagdo a RDC n° 47/2009 VP/VPS TODAS
Alteracéo de Texto Alteracéo de Texto
de Bula (que ndo de Bula (que ndo
possui bula padréo) possui bula padréo)
Adequacdo a RDC Adequacdo a RDC
n°® 47/2009 n°® 47/2009
25/11/2008 041087080 1890 25/11/2008 041087080 1890 23/03/2011 Alteracdo do Responsavel Técnico, VP/IVPS TODAS
ESPECIFICO ESPECIFICO padronizagdo do tamanho da bula,
Notificacdo da Notificacdo da retirada do codigo de denominagéo
Alteracéo de Texto Alteracéo de Texto comum brasileira (DCB), conforme
de Bula de Bula oficio1202/GMEFH/GGMED/ANV
ISA-MS e retirada da restricdo de
uso hospitalar.




