ISOFARMA - AGUA PARA INJECAO
aguaparainjecio

APRESENTACOES
Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica com:

- 1 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes
-2 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes
- 3 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes
-4 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes
- 5 mL em embalagem com 50 e 200 ampolas plasticas de polietileno
transparentes

- 10 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes
- 20 mL em embalagem com 100 ampolas plasticas de polietileno transparentes

ISOBAG® - SISTEMA FECHADO

- Bolsa flexivel de polipropileno transparente, sistema fechado, nos volumes de
50mL, 100 mL, 250 mL, 500 mLe 1.000 mL

USO INTRAVENOSO

USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
AgUA PATa INJEGAD .S.P. cvevererrereveeiererereeiereeeeereenes 100 mL
PHo e 5,00-7,00

INFORMACOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ indicado na diluigdo ou dissolu¢do de medicamentos
compativeis com a 4gua para inje¢ao.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Como objeto de estudo, a eficiéncia terapéutica do produto se faz consagrada e
registrada no meio cientifico pelo uso e aplicagdo na pratica da area farmacéutica,
estando suas caracteristicas inscritas e comprovadas pelo compéndio oficial de
renome United States Pharmacopeia.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Agua sem substancias adicionadas, caracterizada por liquido limpido, hipotonico,
estéril e apirogénico.

4. CONTRA-INDICACOES
Devido a sua hipotonicidade, este medicamento nd3o pode ser administrado
diretamente por via endovenosa.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de administrar este medicamento, ¢ indispensavel:

- verificar o prazo de validade;

- ndo administra-lo, se houver turvagio, deposito ou violagao do recipiente;
- evitar extravasamentos.

A é4gua para injegao ¢ fortemente hipotonica e sua administracdo na circulagdo
sistémica causa hemolise e desordens eletroliticas. Seu uso nio ¢ recomendavel
em procedimentos cirtrgicos.

Categoria C:
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco
Nao ha recomendagdes especiais para estes grupos de pacientes.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros
medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na agua para inje¢ao. Consultar
um farmacéutico sempre que necessario.

7. CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Isofarma—éagua para inje¢ao deve ser conservado em temperatura ambiente (entre
15°Ce30°C), protegido daumidade.

Nao armazenar agua para inje¢ao adicionada de medicamentos.

Este medicamento tem validade de 36 meses a partir da data de sua fabricagao.

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

Solugao limpida, incolor e isenta de particulas em suspensao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8.POSOLOGIAEMODO DE USAR

POSOLOGIA

A dosagem deve ser determinada por um médico, e ¢ dependente da idade, do
peso, das condigdes clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugéo e
das determinagdes em laboratorio.

MODO DE USAR

Este medicamento somente deve ter uso intravenoso e individualizado, apds a
adigdo do soluto adequado.

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

Apo0s a abertura da ampola, descartar imediatamente o volume néo utilizado.

Instrugdes para a abertura da ampola de Isofarma — dgua para injecao

Segure a ampola na posi¢ao vertical e dé leves batidas na parte
superior da ampola. Dessa forma, vocé ira remover a por¢ao de
liquido localizada em seu colo. Caso fique retida uma pequena
quantidade de liquido, isto ndo prejudicara o volume a ser
utilizado (figura 1).

Com a ampola na posi¢do vertical, dobre o
» | gargalo para frente (45°) (figura 2) e para
] tras (45°) (figura3).

Segure firmemente o twist-off (aletas laterais)
(figura 4) e gire-o no sentido anti-horario
(figura 5), até abrir completamente a ampola
plastica.

] Insira a seringa a ser utilizada na abertura da
ampola plastica (figura 6). Inverta a ampola
plastica e retire o seu conteudo, puxando o
émbolo da seringa adequadamente (figura 7).
4 E comum permanecer um discreto volume de

liquido no interior da ampola.
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Instrucdes para a abertura da bolsa de Isofarma—agua para injecao

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

Atencdo: ndo usar embalagens primdrias 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.

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 medicac@o suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir,
antes de preparar a solu¢ao para administragao.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as
recomendagdes da Comissdo de Controle de Infeccdo em Servigos de Satde
quanto: a desinfeccdo do ambiente e de superficies, a higienizacdo das maos, ao
uso de EPIs e a desinfecgdo de bolsas, dos pontos de adigdo dos medicamentos e
das conexdes das linhas de infusao.

1 - Remover o protetor de plastico que envolve a embalagem primaria;

2 - Fazer assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3 - Suspender a bolsa plastica pela alga de sustentacao;

4 - Conectar o equipo de infusdo da solugdo no acesso de entrada do sitio de
conexdo com o equipo. Consultar as instrug¢des de uso do equipo;

5 - Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢ao
médica.
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Instrugdes para adi¢ao de medicamentos

Atencdo: Antes da adi¢do de medicamentos, 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 sitio para o equipo ¢ um sitio
proprio para administragdo de medicamentos, poderdo permitir a adigcdo de
medicamentos nas solu¢des parenterais.

Para administragdo de medicamentos antes da administracdo da solugdo

parenteral
1 - Preparar o sitio de inje¢@o fazendo sua assepsia com alcool 70%;

2 - Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para
administra¢do de medicamentos e injetar o medicamento na solugdo
parenteral;

3 - Misturar o medicamento completamente na solug@o parenteral;

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

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solugdo
parenteral

T

1 - Fechar a pinga do equipo de infusao;

2 - Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua
assepsia com alcool 70%;

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

4 - Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

5 - Prosseguir a administracdo.

9. REACOES ADVERSAS
Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na dgua para injecao.

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

10. SUPERDOSE
Em casos de absor¢do de grandes quantidades de fluido hipotdnico, podem
ocorrer super-hidratagao e desordens eletroliticas hipotonicas.

Em caso de intoxicacio, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.5170.0003
Farmacéutico Responsavel: Kerusa Gurgel Tamiarana
CRF-CE n° 1462
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