AGUA PARA INJETAVEIS

Blau Farmacéutica S.A.
Solucao Injetavel

3,4,5,10 e 20 mL
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Blavu

FARMACEUTICA

BULA PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE — ADEQUACAO A RDC 47/09

agua para injetaveis

APRESENTACOES

Solugdo injetavel, limpida e hipotdnica, estéril e apirogénica.

Embalagens contendo 100 ampolas de vidro transparente com 3, 4, 5, 10 ou 20 mL.
VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada ampola de vidro transparente contém:
AZUA PATA INJETAVELS ...veuvieiiniieeeiieieteteetet ettt ettt ettt et e bt e s st et b et s e s et st e b s e et ss e b et sese e e et s et es et b s ea e se e bt s ebese st s esese s esene e eneneas 3mL

I) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Indicado na dilui¢o ou dissolu¢do de medicamentos compativeis com a agua para injetaveis.

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

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Agua para injetaveis ¢ fortemente hipotonica e sua administra¢ao na circulagao sistémica causa hemolise e desordens eletroliticas. Seu
uso ndo é recomendavel em procedimentos cirlirgicos.

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

Uso pedidtrico, geridtrico e em outros grupos de risco:
Nao 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 dgua para
injetaveis. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

Prazo de validade: 48 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Liquido limpido, incolor, inodoro e isento de particulas visiveis.

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 solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do paciente, do
medicamento diluido em solugdo e das determinagdes em laboratdrio.
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Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenga de particulas,
turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

7.REACOES ADVERSAS
Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na dgua para injetaveis.

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

8. SUPERDOSE

Em casos de absor¢@o de grandes quantidades de fluido hipotdnico, podem ocorrer super-hidratagdo e desordens eletroliticas
hipotdnicas.

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

1I) DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.1637.0084
Farm. Resp.: Eliza Yukie Saito — CRF-SP n° 10.878

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares Km 30,5 - n° 2833 - Prédio 100
CEP 06705-030 — Cotia — SP

Industria Brasileira

www.blau.com.br

Fabricado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0013-01

Rua Adherbal Stresser, 84

CEP 05566-000 — Sao Paulo — SP
Indtstria Brasileira

X7 0800-7016399

sac@blau.com.br

QUALIDADE

& Blau

WA

Uso restrito a hospitais
Venda sob prescricio médica

7004349-00
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Blau

FARMACEUTICA

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10461 — 10461 —
ESPECIFICO — ESPECIFICO -
30/05/2014 0428626/14-0 Inclusdo Inicial | 30/05/2014 | 0428626/14-0 Incluséo Inicial 30/05/2014 Todos VPS Todas
de Texto de Bula de Texto de Bula
—RDC 60/12 —RDC 60/12
10454 —
. 1584 —
ESPECIFICO — :
Notificacdo de ESPECIFICO —
16/01/2015 0042280/15-1 Alteragio de 03/12/2013 | 1021433/13-0 Renovagdo de 05/01/2015 Todos VPS Todas
Registro de
Texto de Bula - Medicamento
RDC 60/14
10454 —
ESPECIFICO -
Notificacdo de DIZERES
02/08/2016 - Alteragio de - - - - LEGAIS VPS Todas
Texto de Bula —
RDC 60/14
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FARMACEU

10/09/2018

"Blau

10454 —
ESPECIFICO —
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/14

Adequagao do
texto de bula a
IN n° 9/2016

VPS

Todas
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