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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Diluente

Nome genérico: dgua para injetaveis

APRESENTACOES
Solugdo injetavel

Caixas com 50 ampolas de vidro transparente com 2, 3,4, 5 ¢ 10mL.
VIADE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

2mL de 4gua para injetaveis
3mL de 4gua para injetaveis
4mL de dgua parainjetaveis
SmL de 4gua para injetaveis
10mL de 4gua para injetaveis
pH:5,0-7,0

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES
Indicado na diluicao ou dissolucdo de medicamentos compativeis com a 4gua para injetaveis.

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
Este medicamento funciona como diluente de medicamentos compativeis com a agua para injetaveis ou na
dissolugdo dos mesmos.

4. CONTRAINDICACOES
Devido a sua hipotonicidade, ndo pode ser administrada diretamente por via intravenosa.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A agua para injetaveis ¢ fortemente hipotdnica e sua administracdo na circulacdo sistémica causa hemolise e
desordens eletroliticas. Seu uso ndo € recomendavel em procedimentos cirurgicos.

Mulheres gravidas: Categoria C

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

Uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco

Nao hdrecomendagdes 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 4gua para injetaveis. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

7. CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A exposicao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser armazenado em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nao armazenar agua para injetaveis adicionada de medicamentos.

Prazo de validade: 60 meses ap6s a data de fabricag@o.



“Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”
Aspecto: agua sem substancias adicionadas, caracterizada por liquido limpido, hipotonico, estéril e apirogénico.
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crian¢as.”

8. POSOLOGIAEMODO DE USAR

A solugao somente deve ter uso intramuscular ou intravenoso e individualizado.

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

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenga de particulas, turvagdo na solucao, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

9. REACOESADVERSAS

Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na agua para
injetaveis.

“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 ou
Municipal.”

10. SUPERDOSE

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

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.”
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Anexo B

Historico de alteragao para a bula

Nimero do Data da Data de
umer Nome do assunto notificacdo/ | aprovacio Itens alterados
expediente . L
peticio da peti¢ao
10461 - ESPECIFICO - ~ ~
N . . Nao se - Adequagao do texto de
Nao se aplica | Inclusdo inicial de texto de bula | 21/06/2013 aplica bula 2 RDC 47/09

-RDC 60/12
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