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A SANOBIOL

Agua para Injecéo

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Agua para injegio
agua para injetaveis

APRESENTACAO
Solugdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.

Embalagens contendo 40 frascos de 250 mL de dgua para injetaveis.
Embalagens contendo 20 frascos de 500 mL de agua para injetaveis.
Embalagens contendo 12 frascos de 1000 mL de &gua para injetaveis.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo contém:

&gua para iNJEtaVeIS g.5. P veveeeeeerierereeiereseereereee e 1mL

PH. oo 50-7,0

I - INFORMAGCOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

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

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

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Agua para injeco é fortemente hipotonica e sua administragio na circulagio 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
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco:
N&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 agua para inje¢do. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservacéo

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.
N&ao armazenar agua para injecdo adicionada a medicamentos.

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricacédo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Ap0s aberto, usar imediatamente.
Aspecto: liquido limpido, hipotdnico, 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

Modo de usar

INSTRUCOES IMPORTANTES PARA A MANIPULACAO DAS EMBALAGENS EM SISTEMA
FECHADO DE INFUSAO

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado. Antes de serem administradas, as solucGes
parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas, turvagdo na solugéo,
fissuras e quaisquer viola¢des na embalagem priméria.

A solucdo € acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administracdo intravenosa usando equipo
estéril.

Atencdo: 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 administracdo de fluido da segunda embalagem
seja completada.

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

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solucdo para
administracéo.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacdes da
Comissdo de Controle de Infeccdo em Servicos de Satde quanto a:

- desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizacdo das méos, uso de EPIs e,

- desinfeccdo de frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

Modo de uso para FRASCOS:

Para preparo e administracao das SolucGes Parenterais (SPGV)

1- Essa linha possui trés sitios idénticos e independentes, que podem ser utilizados tanto para aditivacdo de
medicamento, aspiracdo da solu¢do como para conexao do equipo;

2- Ha um lacre de seguranca que protegem os trés sitios que precisa ser removido. Remover o lacre somente no
momento do uso;

3- Colocar o frasco sobre a bancada;

4- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

5- Segurar a embalagem com firmeza e romper o lacre de seguranca, através de uma rotacdo sentido horario;

6- Apo6s a remocdo do lacre, ha um disco de elastdmero protetor que sela o contato da solugdo com o ambiente
externo;

7- Escolha um dos sitios e introduza o equipo (consultar as instru¢fes de uso do equipo com o fabricante) no
elastdbmero até conecta-lo até o segundo degrau ou totalmente. A conexdo resultante deve ser firme e segura.

8- Durante a introducdo do equipo, a pinga rolete e a entrada de ar com filtro, se houver, devem estar fechadas;

9- Ajustar o nivel da solucdo na cAmara gotejadora e realizar o preenchimento do equipo de modo a retirar todo o
ar do sistema antes de conectar ao cliente;

10- Administrar a solucdo por gotejamento conforme prescricdo médica.
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Para adi¢do de medicamentos
Atencao: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para 0 equipo e outro para a administracdo de
medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solucfes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracéo da solugéo parenteral:

1- Escolha um dos sitios e o prepare para aditivacdo de medicamento fazendo sua assepsia;

2-  Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugdo parenteral;
3- Misturar o medicamento completamente na solucdo parenteral para promover a homogeneizagio;

4- Prosseguir a administracdo da solucdo conforme prescri¢do médica.

Para administracdo de medicamentos durante a administragdo da solugdo parenteral:

1- Fechar a pin¢a do equipo de infuséo;

2-  Preparar o sitio escolhido para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugdo parenteral (inserir
e retirar a agulha verticalmente);

4-  Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral;

5-  Prosseguir a administrac&o.

6- Caso for necessario a retirada de solugéo, pode ser utilizado o terceiro sitio, conforme figura abaixo.

Recomenda-se a utilizacdo de equipos de infusdo e agulhas de calibres em conformidade com a norma NBR e
normas técnicas nacionais e internacionais vigentes.

O uso de equipo e agulhas que ndo atendam as normas vigentes deverd ser avaliado e é de responsabilidade do
usuario, pois existe o risco de fragmentacdo do elastémero e/ou geracdo de particulas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. REACOES ADVERSAS
Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na &gua de injecéo.

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

8. SUPERDOSE

Em casos de absorcdo de grandes quantidades de fluido hipot6nico, podem ocorrer super-hidratacdo e desordens
eletroliticas hipotbnicas.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar demais orientacdes.

I1l- DIZERES LEGAIS

Registro M.S: 1.0139.0016
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Farmacéutico Responsavel: Fabio Antonio Soares - CRF-MG n° 37.681
Laboratério Sanobiol Ltda

Av. das Quaresmeiras, 451

Pouso Alegre - MG

CNPJ n° 21.561.931/0003-09

Industria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 1918

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

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