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AGUA PARA INJECAO

Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda.




Agua para injecio

x HYPOFARMA

APRESENTACAO:
Solucdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.
Apresentacoes:

Caixa com 100 ampolas de vidro de 2 mL;

Caixa com 100 ampolas de vidro de 5 mL;

Caixa com 100 ampolas de vidro de 10 mL;
Caixa com 100 ampolas se vidro de 20 mL;
Caixa com 100 ampolas plésticas de 5 mL;
Caixa com 100 ampolas plésticas de 10 mL;
Caixa com 100 ampolas plésticas de 20 mL;
Caixa com 200 ampolas plésticas de 5 mL;
Caixa com 200 ampolas plasticas de 10 mL.
Caixa com 60 ampolas de vidro ambar de 10 mL;

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

AQUA PAra INJEGAD (.5 vevereererirerrerieresieestesestesessesestasessesessesesesessaseststessesesessensssesessens 1mL
pH5,0-7,0
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Indicado na diluicéo ou dissolugdo de medicamentos compativeis com a dgua para injecéo

2. CONTRAINDICACOES
Devido a sua hipotonicidade, ndo deve ser administrada diretamente por via endovenosa.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Agua para injeco é fortemente hipotdnica e sua administragdo na circulagfo sistémica causa hemdlise e
desordens eletroliticas. Seu uso ndo é recomendavel em procedimentos cirirgicos.

Gravidez: categoria C

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

Uso peditrico, geriatrico e em outros grupos de risco:

Né&o ha recomendaces especiais para estes grupos de pacientes.

4. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serao diluidos ou
dissolvidos na 4gua para injecdo.

Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses ap0s a Data de Fabricagéo.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Liquido limpido, hipotonico, estéril e apirogénico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.



6. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condices clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das determinacdes em laboratério.

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

Instrugdes para a abertura da ampola plastica de Agua para injecdo Hypofarma

Segure a ampola na posicédo vertical e dé leves batidas na parte superior da ampola.
Dessa forma, vocé ira remover a por¢do de liquido localizada em seu colo.

Caso fique retida uma pequena quantidade de liquido, isto ndo prejudicara o volume a
ser utilizado (figura 1).
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Com a ampola na posic¢éo vertical, dobre o gargalo para frente (45°) (figura 2) e para
tras (45°) (figura3).
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Segure firmemente o twist-off (aletas laterais) (figura 4) e gire-o no sentido anti-horario
(figura 5), até abrir completamente a ampola plastica.

Insira a seringa a ser utilizada na abertura da ampola plastica (figura 6).



Inverta a ampola pléstica e retire o seu conteudo, puxando o émbolo da seringa
adequadamente (figura 7). E comum permanecer um discreto volume de liquido no
interior da ampola.

Quando esvaziada, remova a ampola da seringa, mantendo o seu émbolo puxado
(figura8).

Instrucdes para a abertura da ampola de vidro de Agua para injecio Hypofarma

1.Fazer o liquido eventualmente contido na parte superior da ampola passar para a parte
inferior por meio de movimentos circulares ou pequenos golpes de dedo.

2. Segurando firmemente o corpo da ampola numa mao, aplicar com a outra uma forcga
sobre a parte superior, em direcdo contraria ao ponto (ou seja, para baixo), até o
rompimento do gargalo da ampola.



3. Ap0s aberta a ampola, proceda da mesma forma como na ampola plastica para retirar
a solucdo da mesma (figura 6 a 8).

7. REACOES ADVERSAS
Devem ser avaliadas as reac@es adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na agua

de injecéo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

8. SUPERDOSE
Em casos de absorcdo de grandes quantidades de fluido hipotonico, podem ocorrer super-hidratacéo e
desordens eletroliticas hipotonicas.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS 1.0387.0028

Farmacéutico Responsavel: Cristal Mel Guerra e Silva

CRF - MG n° 26.287

Hypofarma-Instituto de Hypodermia e Farméacia Ltda
R. Dr. Irineu Marcellini, 303-Ribeirdo das Neves — MG
C.N.P.J.: 17.174.657/0001-78

Industria Brasileira

SAC 08007045144

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Versoes x
Data do o . Data do Ne° Data de Apresentacdes
expediente N expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10267 -
ESPECIFICO - o
Notificacio de Atualizacdo de
Alteracéo de texto de t_JuIa (que
17/11/2011 98760511/7 Texto de Bula possui Bula
(que possui Bula Padrdo), adequacao | \/p\/ps Todas
Padrio) — RDC 47/2009
Adequacéo a
RDC 47/2009
10454 -
ESPECIFICO - Atualizacio d
It ualizagdo de
05/04/2013 02564591/39 Notificagdo de — — — — texto de bula,
Alteracgdo de d 50 RDC VP/VPS Todas
Texto de Bula — aflequacdo
RDC 60/12 60/12
Harmonizacédo da
bula conforme as
10454 - informagdes
ESPECIFICO - prestadas pela Bula
09/07/2018 0544709/18-7 Notificacdo de S Padréo de VPIVPS Todas
Alteragao de Medicamento
Texto de Bula — Especifico —
RDC 60/12 Instrugéo
Normativa 09/2016




Alteracdo no item

10454 -
ESPECIFICO - 7. Reagdes
Notificacdo de Adversas
Alteracdo de
08/03/2021 | 0907710/21-3 Texto de Bula Alteragio nos VPIVPS Todas
RDC 60/12 dizeres legais
10454 -
n ’ ESPEQIF[CO - Apresentacdo
14/12/2023 | Sera Gerado apos NAOItt'f'C&‘z'aO dde (inclusio de nova | VP/VPS Todas
eracao de apresentacdo)

peticionamento

Texto de Bula —
RDC 60/12




