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BULA PARA O
PACIENTE

AGUA PARA INJECAO

Halex Istar Industria Farmacéutica S.A.

Solucdo Injetavel

Pagina1de 8



@ HALEXISTAR

Agua para 1njecao
agua para injetaveis
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APRESENTACOES:
Soluc¢ao injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.

- Solugao injetavel de dgua para injecao. Caixa contendo 100 bolsas plasticas de 100 mL.
- Solucao injetavel de dgua para inje¢do. Caixa contendo 50 bolsas plasticas de 250 mL.
- Solugdo injetavel de agua para inje¢do. Caixa contendo 30 bolsas plasticas de 500 mL.
- Solucdo injetavel de dgua para inje¢do. Caixa contendo 15 bolsas plasticas de 1000 mL.

SISTEMA FECHADO - SOLUFLEX®
VIA DE ADMIN ISTRA?AO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugao contém:

AZUA PATA TNJELAVEIS .. eeruvieieiieitieeteesteeeteetteeteesteesaeesseeesseeseessseesseessseesaessseesseessseensaessseenseessseenseens I mL
PH ettt e a et e b e e tb e e beeeabeebeeesaeereeenbeeseeenreenneas 4,5-17,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado na diluicao ou dissolu¢ao de medicamentos compativeis com a agua para injecao.

2. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Devido a sua hipotonicidade, ndo deve ser administrada diretamente por via endovenosa.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do
seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

3.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Agua para injecdo ¢ fortemente hipotonica e sua administragdo na circulacdo sistémica causa
hemolise (destruicao dos globulos vermelhos) e desordens eletroliticas. Seu uso nao ¢ recomendavel

em procedimentos cirirgicos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiao dentista.

Uso em criancas, idosos e em outros grupos de riscos
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Nao ha recomendagdes especiais para estes grupos de paciente.

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo
diluidos ou solubilizados na agua para injetaveis. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

4. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), protegido da luz e
umidade.

Nao armazenar agua para injecao adicionada a medicamentos.
Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricacao.
Numero de lote e data de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ApOs aberto, usar imediatamente.

Aspecto: liquido limpido, hipotonico, estéril e apirogénico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

5. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

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

Antes de serem administradas, as solu¢des parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenca de particulas, turva¢do na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem
primaria.

A solugdo ¢ acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa
usando o equipo estéril.

Atencdo: nao usar embalagens primarias em conexées em série. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a
administracio 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 solucdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar
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comprometida.

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir antes de preparar a
solucdo para administragao.

No preparo e administragcdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacdes da
Comissao de Controle de Infeccdo em Servigos de Satide quanto a:

- desinfeccdo do ambiente e superficies, higienizagdo das maos, uso de EPIs

- desinfeccao de ampolas, frascos, pontos de adicado de medicamentos e conexdes das linhas de
infusdo.

1- Remover o protetor de pléstico do tubo de saida da solug¢ao no fundo da embalagem;

2- Fazer a assepsia da embalagem primadria utilizando alcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentagao;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.

Para adicao de medicamentos:
Atencio: verificar se ha incompatibilidade entre o0 medicamento e a solucio e, quando for o
caso, se ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracio
de medicamentos, poderao permitir a adicio de medicamentos nas solucées parenterais.

Para administraciao de medicamentos antes da administracio da soluciao parental:

1- Preparar o sitio de injecao fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de
medicamentos e injetar o medicamento na solucdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solucao parenteral.

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

Para administraciao de medicamentos durante a administracio da solucio parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infusdo;

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

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solucao
parenteral;

4- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

5- Prosseguir a administragao.

Soluflex (Trilaminado)

e

=20l

Adicao de Ll‘ .@. Conexio
Medicamento do Equipo

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢ao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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6. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

A utilizacdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientada e executada por
profissionais especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na
agua para injegao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

8. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA DOSE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0311.0072

Registrado e produzido por: Halex Istar Industria Farmacéutica S.A.

BR 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiania-GO

CNPJ: 01.571.702/0001-98

Industria Brasileira

SAC: 0800 646 6500

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

&5 (CYHALEXISTAR
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao / notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

ez)itdaig?te N° expediente Assunto e)g;t(zi‘ig?te N° expediente Assunto a;?rﬁz)tja(::;o Itens de bula (\‘,,le)j:?;;) Apresentacdes relacionadas
- Adequacdo a RDC 768/2022:
- Adequagio no item: COMPOSICAO
- Adequacdo no item: 3. QUANDO
NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
- Adequagdo no item: 3. SOL INJ IV CX 100 BOLS PP TRANS
CONTRAINDICACOES SIST FECH X 100 ML
10454- 10454- - Adequacgdo no item: 4. O QUE
ESPECIFICO- ESPECIFICO- DEVO SABER ANTES DE USAR SOL INJ IV CX 50 BOLS PP TRANS
. ~ . ~ ESTE MEDICAMENTO? SIST FECH X 250 ML
Notificagdo de Notificacdo de ~ L
- - Alteracio de - - Alteraco de - - Adequagdo no item: 4. VP/VPS
Texto de Bula- Texto de Bula- ADVERTENCIAS .E PRECAUCOES SOL INJ IV CX 30 BOLS PP TRANS
RDC 60/12 RDC 60/12 - Adequacgdo no item: 5. ONDE, SIST FECH X 500 ML
COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE SOL INJIV CX 15 BOLS PP TRANS
MEDICAMENTO? SIST FECH X 1000 ML
- Adequagao no item: 6. CUIDADOS
DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
- Adequagdo no item: DIZERES
LEGAIS
SOL INJ IV CX 100 BOLS PP TRANS
SIST FECH X 100 ML
10454- 10454-
ESPECIFICO- ESPECIFICO- SOL INJ IV CX 50 BOLS PP TRANS
Notificagio de Notificagdo de . Bulas SIST FECH X 250 ML
28/07/2020 |2476411/20-6 Alteracdio de 28/07/2020 2476411/20-6 Alteragio de 28/07/2020 | - Alteragéo do Responsavel Técnico VP/VPS
SOL INJ IV CX 30 BOLS PP TRANS
Texto de Bula- Texto de Bula- SIST FECH X 500 ML
RDC 60/12 RDC 60/12
SOL INJ IV CX 15 BOLS PP TRANS
SIST FECH X 1000 ML
10454- 10454- - Alteragdo do Responsavel Técnico Bulas SOL INJ IV CX 100 BOLS PP TRANS
25/03/2020 | 0898384/20-4 | ESPECIFICO- | 25/03/2020 0898384/20-4 | ESPECIFICO- | 25/03/2020 - Alteragdo nos Dizeres Legais VP/VPS SIST FECH X 100 ML

Notificagdo de

Notificag¢do de

-Alteragdo no item 5.COMO DEVO
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Alteracdo de
Texto de Bula-
RDC 60/12

Alteragdo de
Texto de Bula-
RDC 60/12

USAR ESTE MEDICAMENTO?
-desenho da bolsa
- Alteragdo na escrita das
apresentacoes

SOL INJ IV CX 50 BOLS PP TRANS
SIST FECH X250 ML

SOL INJ IV CX 30 BOLS PP TRANS
SIST FECH X500 ML

SOL INJ IV CX 15 BOLS PP TRANS
SIST FECH X 1000 ML

10454-
ESPECIFICO-
Notificacdo de

10454-
ESPECIFIC O-
Notificacdo de

06/12/201

Bulas

SOL INJ IV CX 100 BOLS PP TRANS
SIST FECH X 100 ML

SOL INJIV CX 50 BOLS PP TRANS
SIST FECH X 250 ML

06/12/2018 | 1152472/18-3 z 06/12/2018 1152472/18-3 z Alteraggo nos dizeres legais.
Alteracdo de Alteracdo de 8 ¢ & VP/VPS SOL INJ IV CX 30 BOLS PP TRANS
Texto de Bula- Texto de Bula- SIST FECH X 500 ML
RDC 60/12 RDC 60/12
SOL INJIV CX 15 BOLS PP TRANS
SIST FECH X 1000 ML
SOL INJ IV CX 100 BOLS PP TRANS
SIST FECH X 100 ML
10454- 10454-
ESPECIFICO- ESPECIFIC O- SOL INJ IV CX 50 BOLS PP TRANS
Notificagdo de Notificagdo de 26/08/201 . . Bulas SIST FECH X250 ML
28/06/2018 |0518646/18-3 Alteracio de 26/08/2018 0518646/18-3 Alteracio de 3 Alteragdo nos dizeres legais. VP/VPS
SOL INJ IV CX 30 BOLS PP TRANS
Texto de Bula- Texto de Bula- SIST FECH X 500 ML
RDC 60/12 RDC 60/12
SOL INJIV CX 15 BOLS PP TRANS
SIST FECH X 1000 ML
Caixa com 150 bolsas plasticas
transparentes x 50 mL
10454- 10454- Caixa com 100 bolsas plasticas
ESPECIFICO- ESPECIFIC O- transparentes x 100 mL
Notificacdo de Notifica¢do de 20/10/201 |Adequag@o da bula de acordo com a IN| Caixa com 50 bolsas plasticas
20/10/2016 | 2409538/16-9 Alteracdo de 207102016 2409538/16-9 Alteragdo de 6 n°9, de 1° de agosto de 2016 Bula VP transparentes x 250 mL
Texto de Bula- Texto de Bula- Caixa com 30 bolsas plasticas
RDC 60/12 RDC 60/12 transparentes x 500 mL
Caixa com 15 bolsas plasticas
transparentes x 1000 mL
23/07/2015 | 0647896/15-4 10454- 23/07/2015 0647896/15-4 10454- 23/07/201 Inclusdo de nova apresentago Bula VP Caixa com 150 bolsas plasticas
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ESPECIFICO-
Notifica¢do de
Alteracdo de
Texto de Bula-

ESPECIFIC O-
Notifica¢do de
Alteragdo de
Texto de Bula-

comercial e adequagdo a RDC
94/2008.

transparentes x 50 mL
Caixa com 100 bolsas plasticas
transparentes x
100 mL
Caixa com 50 bolsas plasticas

RDC 60/12 RDC 60/12
transparentes x 250 mL
Caixa com 30 bolsas plasticas
transparentes x 500 mL
Caixa com 15 bolsas plasticas
transparentes x 1000 mL
Caixa com 200 ampolas plasticas x 5 mL
Caixa com 200 ampolas plasticas x
10mL
10461 — Caixa com 2002amp01as plasticas x
ESPECIFICO- . omL
Inclusdo inicial Submissao Inicial do texto de bula em| Bula VP e Caixa com 60 bolsas plasticas
28/11/2013 | 1008899/13-7 de texto de - - - - adequagdo a RDC 47/2009. Bula VPS t ransparentes x 100 mL
Bula — RDC Caixa com 40 bolsas plasticas
60/12 .transparentes x 250 mL
Caixa com 20 bolsas plasticas

transparentes x 500 mL
Caixa com 10 bolsas plasticas

transparentes x 1000 mL
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