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FARMACE - AGUA PARA INJECAO
agua para injetaveis

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solucéo Injetavel
10 mL e 20 mL



NOME DO PRODUTO -
FARMACE - AGUA PARA INJECAO
dgua para injetaveis

APRESENTAGAO

Solucdo injetavel, limpida, hipotdnica, estéril e apirogénica.

ApresentacOes: Caixa com 200 ampolas de plastico transparente com 10 mL
Caixa com 100 ampolas de plastico transparente com 20 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
AgUA PAra INJELAVEIS GSP...vvvevvierririeieirieteieieesisiee sttt esaes 1mL
PH. oo s 50-7,0

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Indicado na diluigdo ou dissolugdo de medicamentos compativeis com dgua para injetaveis.

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

3. ADVERTE[\ICIAS E PRECAUQOES
FARMACE - AGUA PARA INJECAO ¢ fortemente hipotdnica e sua administragdo na circulacéo sistémica causa hemédlise e desordens
eletroliticas. Seu uso nao é recomendavel em procedimentos cirdrgicos.

Gravidez: categoria C.

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

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco:
Néo ha recomendac0es especiais para estes grupos de pacientes.

4. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos em agua para
injetaveis. 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). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses ap6s a Data de Fabricag&o.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Liquido limpido, hipotdnico, estéril e apirogénico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A solucéo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condicdes clinicas do paciente, do medicamento
diluido em solugdo e das determinag@es em laboratorio.

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

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE
CONTAMINACAO.



Para abrir:

l.

-Segure as ampolas, na posigao vertical,
com as duas maos e separe-as
cuidadosamente a partir da parte superior
da ampola conforme figura 1. Ap6s destacar
a ampola, mantenha-a na posigao vertical e
dé leves batidas na parte superior a fim de
retirar uma pequena quantidade de liquido
que fica nesta regiao.

-Mantenha a ampola na posi¢ao vertical e
dobre o gargalo para frente e para tras, em
movimento continuo. Em seguida, segure
firmemente o twist-off e gire-o no sentido
horario até abertura da ampola plastica
conforme figura 2.

-Introduza a agulha da seringa a ser utilizada
na abertura da ampola conforme figura 3.

-Inverta a ampola plastica e aspire o seu
conteudo, puxando o émbolo da seringa
adequadamente conforme figura 4. Remova
a ampola da seringa e mantenha o seu
émbolo puxado.

W)

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado vazamento de solugéo,
descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

7. REACOES ADVERSAS

Devem ser avaliadas as reag0es adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na &gua para injetaveis.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes 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 absorcéo de grandes quantidades de fluido hipotdnico, podem ocorrer super-hidratacéo e desordens eletroliticas hipotonicas.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. n°.: 110850011

Responsavel Técnico: Dr. A. F. Sandes - CRF-CE n°® 2797
Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.
Rod. Dr. Anténio Lirio Callou, KM 02.

Barbalha - CE — CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Indstria Brasileira

SAC: 0800-2802828

Uso restrito a hospitais
Venda sob prescri¢do médica.

Essa bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA na Instrucdo Normativa n° 09, publicada em 01/08/16.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submisséo eletrdnica Dados da petigdo / notificacdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS) | relacionadas
Caixa com 200
o o
ESPECIFICO or P
~ Inclusio Inicial do transparente
24/06/2014 | 0495137149 |  Inicial de - - - - textode | BulaVPe | com 10mL
bulaem Bula VPS | Caixa com 100
Texto de adequacéo ampolas de
Bula— RDC quag PO
60/12 aRDC plastico
47/2009) transparente
com 20mL.
5. Como devo
usar este
medicamento?
Houve
incluséo da
figura de .
orientacdo de gri'x;acsom Zgg
10454 — manuseio e Iéstico
ESPECIFICO abertura da P
— Notificacdo ampola. Bula VP e E?E]sggﬁrlte
14/06/2017 | 1187900179 | de Alteracéo - - - - .
x BulaPS | Caixa com 100
de Texto de Adequacao da
s ampolas de
Bula—- RDC Bula a sua l4stico
60/12 Bula Padréio Eensoarente
conforme com gOmL
Instrucéo
Normativa N°
09 publicada
em 03 de
agosto de
2016.
Caixa com 200
10454 — ar;st?(lj)s de
ESPECIFICO P
— Notificacdo Revisdo para Bula VP e E?;SES:%TG)
04/06/2019 | 0497624190 | de Alteragdo - - - - correcdo .
BulaPS | Caixa com 100
de Texto de textual. amoolas de
Bula - RDC oo
60/12 P
transparente
com 20mL
- Caixa com 200
Padronizacéo ampolas de
10454 — a informacéo Iégtico
ESPECIFICO referente ao P
— Notificacdo nome do transparente
x BulaVVP e | com 10mL
-- - de Alteracéo - - - - produto em .
. Bula P Caixa com 100
de Texto de conformidade amoolas de
Bula—- RDC aos rétulos do IéStico
60/12 medicamento b
em questio transparente
' com 20mL
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FARMACE - AGUA PARA INJECAO
agua para injetaveis

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solucéo Injetavel
100 mL, 250 mL, 500 mL ou 1000 mL



NOME DO PRODUTO -
FARMACE - AGUA PARA INJECAO
dgua para injetaveis

APRESENTAGOES

Solucdo injetavel, limpida e hipotdnica, estéril e apirogénica.

ApresentacOes: Caixa com 60 frascos-ampola de plastico transparente (sistema fechado) com 100 mL
Caixa com 50 frascos-ampola de pléstico transparente (sistema fechado) com 250 mL
Caixa com 24 frascos-ampola de pléstico transparente (sistema fechado) com 500 mL
Caixa com 12 frascos-ampola de pléstico transparente (sistema fechado) com 1000 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Agua para INJEtAVEIS GSP......cvevrururrririreresieerisieie e 1mL
PH oo es s s 50-7,0

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Indicado na diluigéo ou dissolugdo de medicamentos compativeis com a 4gua para injetaveis.

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

3. ADVERTE[\ICIAS E PRECAUQOES
FARMACE - AGUA PARA INJECAO é fortemente hipotonica e sua administragéo na circulagao sistémica causa hemolise e desordens
eletroliticas. Seu uso ndo é recomendavel em procedimentos cirdrgicos.

Gravidez: categoria C

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

Uso pediétrico, 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 serdo diluidos ou dissolvidos em agua para

injetaveis. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses ap6s a Data de Fabricagdo.

Nudmero de lote e datas de fabricacéao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Né&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 condicdes clinicas do paciente, do medicamento
diluido em solugéo e das determinagBes em laboratorio.



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

A solucéo é acondicionada em frascos-ampola de plastico transparente em SISTEMA FECHADO para administracéo intravenosa usando
um equipo estéril.

Atencao: 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 administracéo de fluido da segunda embalagem seja completa.

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 priméaria com firmeza. Se for observado vazamento de solucéo,
descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicacéo suplementar, seguir as instrucdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo para administrago.

No preparo e administragéo das SolugBes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacfes da Comissdo de Controle de Infecgéo
em Servicos de Salde quanto a:

- desinfecgdo do ambiente e de superficies, higienizagao das méos, uso de EPIs e

- desinfec¢do de ampolas, frascos, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

1- Remover o lacre de protecéo do tubo de saida da solugéo no fundo da embalagem;
2- Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando alcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugéo. Consultar as instruges de uso do equipo;
5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.

Para adicdo de medicamentos

Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucéo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade entre
os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para equipo e outro para administracdo de medicamentos, poderdo permitir a
adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucdo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecao fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administracdo de medicamentos e injetar o
medicamento na solucéo parenteral;

3- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de serem adicionados a
solucéo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solucdo parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infuséo;

2- Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solucéo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

5- Prosseguir a administracéo.



Sitios de Administracao Técnica de Infuséo
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1.Efetue insergdes exatamente 1.Retire o lacre de protegéo até 2. Feche o regulador de gotas 4. Instale o frasco em um

no centro dos sitios de a metade. do equipo. suporte de soro.. )

administragdo, como indicado. 3. Introduza a ponta do equipp. 5. Estapelei;a o nwel_ de solugdo
exatamente no centro do sitio na camara gotejadora do
de administrag3o até que esteja equipo. )
firmemente conectado no ponto 6. Preencha o equipo com a
de infuséo. solugao.

7. Conecte o equipo e definaa
taxa de fluxo desejada.

Tecnica de Aditivagao
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1. Utilizande técnica asseplica 3. Segure o frasco, introduza a
prepare a seringa contendo a agulha totalmente.
medicagdo a ser aditivada. 4. Aditive o medicamento.
2. Retire o lacre de protegao. 5. Agite o frasco para misturar a

solugio.

7. REACOES ADVERSAS
Devem ser avaliadas as reacdes adversas dos medicamentos que serao diluidos ou solubilizados na gua para injetaveis.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes 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 absorcédo de grandes quantidades de fluido hipotdnico, podem ocorrer super-hidratacéo e desordens eletroliticas hipoténicas.

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

DIZERES LEGAIS

M.S. n°.: 110850011

Responsavel Técnico: Dr. A. F. Sandes - CRF-CE n° 2797
Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.
Rod. Dr. Antonio Lirio Callou, KM 02.

Barbalha - CE — CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescri¢do médica.



Essa bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA na Instrugdo Normativa n° 09, publicada em 03/08/16.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submisséo eletronica

Dados da petigdo / notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao bula (VPIVPS) | relacionadas
Solucéo
injetavel.
(100mL,
250mL,
500mL ou
1000mL).
Caixa com 60
frascos ampola
de plastico
Todos transparente
ESI}’(I)E?#:I_CO (Submisséo com 100mL.
~ Inclusiio Inicial do Caixa com 50
24/06/2014 | 0495137/14- Inicial de ) ) ) . texto de BulaVP e | frascos ampola
9 bula em Bula VPS de plastico
BTI?amedlgC adequacéo transparente
u 60712 aRDC com 250mL.
47/2009) Caixa com 24
frascos ampola
de plastico
transparente
com 500mL.
Caixa com 12
frascos ampola
de pléstico
transparente
com 1000mL.
6. Posologia e
Modo de Usar.
Houve Solugdo
alteracéo nas injetavel.
figuras (100mL,
demonstrativas 250mL,
da “técnica de 500mL ou
infusdo” e da 1000mL).
“técnica de Caixa com 60
aditivacdo”. frascos ampola
As figuras de pléstico
foram transparente
Eségé?é]co substituidas com 100mL.
o~ por esquemas, Caixa com 50
-Notificagdo uma vez que BulaVVP e | frascos ampola
14/06/2017 | 1187900179 | da Alteracio - - - - g | s olastin
de Texto de estes Bula VPS e plastico
Bula— RDC plemongtram as transparente
60/12 instrugdes com com 250mL.
melhor Caixa com 24
visualizacdo frascos ampola
de plastico
Adequagco transparente
das Bulas com 500mL.
destinadas ao Caixa com 12
Paciente e aos frascos ampola
Profissionais de plastico
de Salde a sua transparente
Bula Padréo com 1000mL.
conforme

Instrucdo




Normativa
publicada em
03 de agosto

de 2016.

04/06/2019

0497624190

10454-
ESPECIFICO
-Notificacdo
da Alteracdo
de Texto de
Bula-— RDC
60/12

Revisdo para
correcdo
textual.

Bula VP e
Bula VPS

Solugéo
injetavel.
(100mL,
250mL,
500mL ou
1000mL).
Caixa com 60
frascos ampola
de plastico
transparente
com 100mL.
Caixa com 50
frascos ampola
de plastico
transparente
com 250mL.
Caixa com 24
frascos ampola
de pléstico
transparente
com 500mL.
Caixa com 12
frascos ampola
de plastico
transparente
com 1000mL.

10454-
ESPECIFICO
-Notificacdo
da Alteracdo
de Texto de
Bula-— RDC
60/12

BulaVP e
Bula VPS

Solugéo
injetavel.
(100mL,
250mL,
500mL ou
1000mL).
Caixa com 60
frascos ampola
de pléstico
transparente
com 100mL.
Caixa com 50
frascos ampola
de plastico
transparente
com 250mL.
Caixa com 24
frascos ampola
de plastico
transparente
com 500mL.
Caixacom 12
frascos ampola
de plastico
transparente
com 1000mL.




