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AGUA PARA IRRIGAGAO
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES:

Solugéo limpida, estéril e apirogénica.

APRESENTAGOES: Bolsas de PVC em Sistema Fechado no volume de 3000 mL.

USO EXTERNO
USO ADULTO

COMPOSICAO:
A solugéo contém:

Agua para injego...
pH

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O medicamento Agua para irrigagéo por ser uma solugéo estéril é utilizada como fluido
de irrigagdo em procedimento cirirgico onde ira distender a mucosa, remover o
sangue e o tecido do campo cirdrgico. As indicagdes mais comuns para Agua para
irrigagdo encontradas em artigos cientificos sdo: cirurgias endoscépicas do trato
geniturinario, resseccdo transuretral de prostata e de tumor de bexiga, eletro
vaporizagao transuretral de préstata, artroscopia, cistoscopia, cirurgia de tumor retal,
litotripsia vesical ultrassonica e nefro litotripsia percutanea.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A agua para irrigagdo exerce um mecanismo de limpeza em cavidades corporais,
tecidos ou ferimentos, cateteres na uretra, tubos cirdrgicos de drenagem, limpeza e
enxague de roupas cirurgicas, instrumentos e amostras de laboratério.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento € contraindicado para administragdo por via intravenosa.
UTILIZAR SOMENTE PARA IRRIGACAO.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A absorgao do fluido de irrigacédo ocorre através do sistema vascular, pelos canais
venosos abertos, ou seja, através de veias que foram cortadas durante o
procedimento cirtrgico (histeroscopia).

Encontra-se em literatura consultada que o tabagismo se apresenta como um fator
que colabora para uma maior absorgdo de fluido de irrigagdo. Hahn analisou a
absorgédo de fluidos em pacientes ndo fumantes, ex-fumantes e fumantes e observou-
se uma absor¢cdo aumentada tanto nos fumantes como nos ex-fumantes,
relacionando entdo o aumento na absor¢édo aos danos fisicos provocado pelo tabaco
invés da estimulagdo do sistema parassimpatico provocada pela nicotina.

Alguns fatores podem colaborar no aumento da absorgdo do fluido de irrigagdo como:
o tempo de duracédo do procedimento cirlrgico e extensdo da cirurgia. Costalonga
afirma que, apesar de néo existirem dados que defina o limite de tempo para evitar a
intoxicacdo hidrica, apoés uma hora de cirurgia o risco de absorcéo excessiva de fluido
de irrigagdo aumenta significativamente.

Estudos mostram que o liquido de irrigagéo pode ser infundido através da forga da
gravidade e em pacientes que a bolsa de fluido irrigante estd a 60 cm acima da mesa
de cirurgia evitaria a absorgao de excessiva de fluido de irrigagéo.

Para reduzir o risco de absorgdo de fluidos e seus perigos associados, alguns
métodos tém sido propostos como: o procedimento de irrigacdo com baixa presséo,
que segundo Hahn limitaria o risco de alta absorgdo de fluido se combinado ao
acompanhamento da pressdo intravesical; A técnica de vaporizagdo durante a
ressecgao transuretral da préstata, quando administrados menos de 3.000 mL de
fluido, pode ser utilizada como alternativa para reduzir a absorgdo de manitol durante
o procedimento.

A vasopressina transuretral intraprostatica injetada no local de cirurgia é considerada
como vasoconstritor e pode levar a redugdo da perda de sangue e absorgéo de
liquidos durante ressecgado transuretral prostatica.

Costalonga em seu estudo sobre cirurgia prostatica afirma que a chave para prevenir
o desenvolvimento da sindrome de ressecgéo transuretral estd em monitorar a
absorgdo de fluidos durante a cirurgia endoscépica. Para tal monitoramento o autor
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sugere algumas alternativas como: equilibrio volumétrico de fluido, a diferenga entre
a quantidade de fluido de irrigacdo utilizado e o volume de saida, é a técnica mais
utilizada para estimar a absorgéo de liquidos.

Em reviséo sobre fluidos irrigantes em cirurgias endoscoépicas Hahn afirma que em
procedimentos em que o fluido irrigante foi agua estéril, deve-se utilizar também uma
solucéo intravenosa de Manitol hipertdnico para que desta forma previna os sintomas
resultantes da Agua para irrigagéo, afirma também que a mesma deve ser utilizada
em procedimentos diagnosticos.

Gravidez: Categoria C.

Nao foram realizados estudos em animais nem em mulheres gravidas. Nao
sdo conhecidas restricdes de uso do produto durante a gravidez e lactacao,
desde que os balangos hidricos e eletroliticos sejam monitorados
frequentemente e que sejam feitas as adequagdes de dose conforme as
necessidades fisioldgicas.

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

Idosos e outros grupos de risco
N&o ha recomendagdes especiais para estes grupos de pacientes.

Interagcées medicamentosas

Alguns aditivos podem ser incompativeis, o farmacéutico deve analisar. Quando
aditivos sdo introduzidos, devem-se utilizar técnicas assépticas, misturar
cuidadosamente e n&o estocar.

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser mantido em sua embalagem original e em temperatura
ambiente (entre 15 - 30°C). O prazo de validade é de 24 meses apos a data de
fabricacéo.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranga, mantenha o medicamento na embalagem original.
Apés aberto, use-o imediatamente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Aspectos fisicos e caracteristicas organolépticas do produto: Solucédo limpida,
incolor, inodora, livre de particulas estranhas e turbidez.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia: A dose da agua para irrigagdo depende da capacidade de superficie
da area que esta irrigada e do procedimento a ser utilizado. Quando utilizado como
diluente ou veiculo de outros medicamentos, as recomendacdes do fornecedor
devem ser avaliadas.

MEDICAMENTO DE USO EXTERNO

Como este medicamento € uma solugdo para irrigagéo, ndo ha limitagdo para a
dosagem, devendo o profissional de saude verificar a necessidade da aplicagao.

Modo de usar

Antes de utilizar, verificar visualmente para se observar a presenga de particulas,
turvagéo na solugéo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

Use somente se a solucéo estiver clara, com embalagem e selo intactos.
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A Solugéo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para irrigagao usando
equipo estéril.

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

Para abrir:
Segurar o invélucro protetor com ambas as maos, rasgar a embalagem e retirar a
bolsa.
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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 medicagdo suplementar,
seguir as instrucdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo para
administragao.

No preparo e administragédo das Solucdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as
recomendacgdes da Comisséo de Controle de Infeccdo em Servigos de Saude quanto
a:

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

- desinfecgéo de frascos, bolsas, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das
linhas de infusao.

1 — Fazer a assepsia do ponto de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de
infusdo da embalagem primaria (bolsa), utilizando alcool 70%;
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3 — Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do
equipo.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é de uso restrito a hospitais.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
Existem relatos, desde 1947, de que lesdo aguda renal apés o procedimento de
ressecgdo transuretral de prostata assim como proposta de mecanismos para tais
ocorréncias, Costalonga afirma que em procedimentos que se utiliza Agua pra
irrigagao é pensado que a hemdlise intravascular é o principal mecanismo para tais
relatos.
Conforme ja mencionada durante procedimento de ressecgdo transuretral prostatica
pode ocorrer uma absorcao excessiva de fluido para irrigagcéo e as reagdes adversas
observadas com maior frequéncia sdo hemdlise intracelular e a Sindrome de
ressecgao transuretral (TUR), provocado por um fluxo excessivo de fluido de irrigagao
para a circulacéo sistémica. Ha estudos que indicam uma frequéncia de 1 a 8% de
ocorréncia de sintomas (leves a moderadamente graves) da sindrome de TUR em
pacientes submetidos a histeroscopia.
Segundo Hanh a incidéncia e a severidade dos sintomas abaixo tendem a aumentar
conforme um maior volume de solugéo de agua para irrigagao for absorvido.

- Efeitos Cardiopulmonares: dores no peito, hipertensdo, bradicardia,
disritmia, dificuldade respiratéria, cianose, hipotenséo, choque.

- Efeitos hematolégicos: hipoglicemia, hiponatremia, hipoosmolalidade.

- Efeitos neurolégicos: nausea, visdo turva, cegueira, vomito, inquietagéo,
confusdo mental, cansago, espasmos/convulsdes, letargia/ paralisia, pupila dilatada/
nao reativa, coma.

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

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagées indesejaveis
e problemas com este medicamento, entrando em contato através do
Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A agua para irrigagdo é uma solugdo de lavagem; é incomum a ocorréncia de
superdose durante a aplicagdo da solugdo. Caso ocorra hiper-hidratagdo ou
sobrecarga de soluto (quando o soluto é adicionado a agua para irrigagdo), deve-se
avaliar o paciente e estabelecer os procedimentos apropriados.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagées sobre como proceder.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.0491.0069.001-5
Farmacéutico Responsavel: Ana Cristina S.A. de Carvalho CRF-SP n°® 24.332.

Registrado e Fabricado por: JP Industria Farmacéutica S.A.

Av. Presidente Castelo Branco, 999, Lagoinha — Ribeirdo Preto — SP
Fone: (16) 3512 3500CNPJ: 55.972.087/0001-50

Servigo de Atendimento ao Cliente - SAC: 0800 0183111
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