BULA PROFISSIONAL
DE SAUDE

AGUA PARA
INJECAO

HALEX ISTAR

SOLUCAO INJETAVEL



Agua para injecio

APRESENTAGCOES:

Solugdo injetavel de dgua para injecdo. Caixa contendo 100 bolsas plasticas de 100 mL.
Solugdo injetavel de agua para injecdo. Caixa contendo 50 bolsas plasticas de 250 mL.
Solugo injetavel de gua para injecéo. Caixa contendo 30 bolsas plasticas de 500 mL.
Solugdo injetavel de dgua para injecdo. Caixa contendo 15 bolsas plasticas de 1000 mL.

HALEXISTAR

IndUstria Farmaceutica S/A

SISTEMA FECHADO - SE)LUFLEX®
VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada mL contém:
agua para injetaveis (D.C.B. 09320).......c.ccuiiriiiriiriieieieirteieteres ettt ettt sb bbbttt bebns imL
PH e 45-70

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICAGOES
Indicado na diluigéo ou dissolugdo de medicamentos compativeis com a agua para injegao.

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

3. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Agua para injegao é fortemente hipotdnica e sua administracdo na circulagdo sistémica causa hemdlise e desordens eletroliticas.
Seu uso ndo é recomendavel em procedimentos cirtrgicos.

GRAVIDEZ: CATEGORIA DE RISCO C ] o
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA
OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pedidtrico, geriatrico e em outros grupos de risco:
N4o 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 4gua para
injecdo. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Para garantir a integridade das caixas de embarque e evitar danos no produto Agua para Injegdo ou microfuros que interferem na sua
estabilidade deve-se empilhar no maximo 05 (cinco) caixas.

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricacéo.
NuUmero de lote e data de fabricaco e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
N4o armazenar as solugdes parentais adicionadas de medicamentos.

Liquido limpido, incolor, insipido e inodoro.

Antes de usar, observe 0 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 condicdes clinicas do paciente, do
medicamento diluido em solug&o e das determinacdes em laboratdrio.

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

A Solucdo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administracéo intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias 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.



Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméaria 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 solugdo para administracéo.
No preparo e administracdo das Solugfes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacfes da Comisséo de Controle de
Infeccdo em Servicos de Sadde quanto a:

- desinfecgdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das méaos, uso de EPIs

- desinfec¢do de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugéo no fundo da embalagem;

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

3- Suspender a embalagem pela alca de sustentag&o;

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

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

Para adicéo de medicamentos:
Atencdo: verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solucéo 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 administracdo de medicamentos, poderdo
permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracéo da solucéo parenteral:

1- Preparar o sitio de injegao fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administragcdo de medicamentos e injetar o medicamento
na solugdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral.

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

Para administragédo de medicamentos durante a administragédo da solucdo parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infuséo;

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

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solucéo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

5- Prosseguir a administracéo.

Soluflex (Trilaminado})
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7. REACOES ADVERSAS
Devem ser avaliadas as reacOes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na dgua para injegéo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VigiMed,
disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

8. SUPERDOSE
Em casos de absorgéo de grandes quantidades de fluido hipotdnico, podem ocorrer super-hidratacéo e desordens eletroliticas
hipotdnicas.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. M.S. N°: 1.0311.0072
Resp. Técnico: Caroline Fagundes do Amaral Lenza
CRF-GO - N° 5554
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 28/07/2020.
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HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo / notifica¢do que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o : Data do o - Data de Versdes Apresentagdes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
SOL INJ IV CX 100
BOLS PP TRANS SIST
FECH X 100 ML
x - . SOL INJ IV CX 50
10454- 10454- ; %ﬁrlagZODrgs'teD"és' BOLS PP TRANS SIST
ESPECIFICO- ESPECIFICO- FECH X 250 ML
Notificagdo de Notificacdo de - ARMAZENAMENTO DO Bulas
Alteragdo de Alteragao de MEDJCAMENTO, VPIVPS SOL INJ IV CX 30
Texto de Bula- Texto de Bula- - Alteragdo do Responsavel BOLS PP TRANS SIST
RDC 60/12 RDC 60/12 Tecnico FECH X 500 ML
SOL INJ IV CX 15
BOLS PP TRANS SIST
FECH X 1000 ML
SOL INJ IV CX 100
BOLS PP TRANS
SIST FECH X 100 ML
- Alteracéo do Responsavel
Técnico SOL INJ IV CX 50
10454- ESPlEOéI'SFAI-C o - Alteragio nos Dizeres BOLS PP TRANS
i ) Legais
25/03/2020 0898384/20-4 Eif.?.g;;gode 25/03/2020 |  0898384/20-4 Notificacéo de 25/03/2020 _ Alteragao no tem 6 SIST FECH X 250 ML
: Alteracdo de POSOLOGIA E MODO DE Bulas
Alteracdo de Texto
de Bula. RDC 60/12 Texto de Bula- USAR - desenho da bolsa VPIVPS SOL INJ IV CX 30

RDC 60/12

- Alteracéo no item 7.
REACOES ADVERSAS —
frase de alerta
- Alteracéo na escrita das
apresentacoes

BOLS PP TRANS
SIST FECH X 500 ML

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

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

SOL INJ IV CX 50




06/12/2018

1152472/18-3

10454-
ESPECIFICO-
Notificagdo de

Alteragdo de Texto
de Bula- RDC 60/12

06/12/2018

1152472/18-3

10454-
ESPECIFICO-
Notificagdo de

Alteracdo de
Texto de Bula-
RDC 60/12

06/12/2018

Alteragdo nos dizeres legais.

Bulas
VP/VPS

BOLS PP TRANS
SIST FECH X 250 ML

SOL INJ IV CX 30
BOLS PP TRANS
SIST FECH X 500 ML

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




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

ML

SOL INJ IV CX 50

10454- BOLS PP TRANS
10454- ESPECIFICO
ESPECIFICO- Notificac d‘ Bul SIST FECH X 250
26/08/2018 0518646/18-3 Notificacéo de 26/08/2018 |  0518646/18-3 otificacao de | »6/58/7018 Alteragio nos dizeres legais. uias ML
x Alteragio de VP/IVPS
Alteragao de Texto
de Bula- RDC 60/12 Texto de Bula-
RDC 60/12 SOL INJ IV CX 30
BOLS PP TRANS
SIST FECH X 500
ML
SOL INJ IV CX
15 BOLS PP
TRANS SIST
FECH X 1000
ML
Caixa com 150 bolsas
plasticas transparentes
x 50 mL
Caixa com 100 bolsas
plasticas transparentes
Lo 10454- - x 100 mL
ESPECIFICO- ESPECIFICO- Adequacéo da bula de acordo com Caixa com 50 bolsas
2011012016 2409538/16-9 Notificagode | 20/10/2016 | 2400538/16-9 | TNOHMCAGAOUE | 55105016 | AINM9 delideagostode g, \pg | plasticas
x Alteracéao de 2016comercial e adequacédo a t t
Alteragéo de Texto de Bul RDC 94/2008 ransparentes
de Bula- RDC 60/12 Texto de Bula- ' X 250 mL
RDC 60/12
Caixa com 30
bolsas
plasticas transparentes
x 500 mL
Caixa com 15 bolsas
plasticas transparentes
x 1000 mL
10454- 10454- _
ESPECIFICO- ESPECIFICO- Inclusdo de nova apresentagio Caixa com 150
23/07/2015 0647896/15-4 Notifica¢do de 23/07/2015 0647896/15-4 23/07/2015 comercial e adequagdo a RDC Bula VPS bolsas plasticas

Alteracéo de Texto
de Bula- RDC 60/12

Notificagdo de
Alteracéo de

94/2008.

transparentes x 50
mL




Texto de Bula-
RDC 60/12

Caixa com 100 bolsas
plésticas transparentes x
100 mL
Caixa com 50 bolsas
plésticas transparentes x
250 mL
Caixa com 30 bolsas
plésticas transparentes x
500 mL
Caixa com 15 bolsas
plésticas transparentes x
1000 mL

28/11/2013

1008899/13-7

10461 —
ESPECIFICO —
Incluséo inicial de
texto de
Bula - RDC 60/12

Submisséo Inicial do texto de bula
em adequacdo a RDC 47/2009.

Bula
VP e
Bula
VPS

Caixa com 200
ampolas plésticas x 5
mL
Caixa com 200 ampolas
plasticas x 10 mL
Caixa com 200 ampolas
plasticas x 20 mL
Caixa com 60 bolsas
plésticas transparentes x
100 mL
Caixa com 40 bolsas
plésticas transparentes x
250 mL
Caixa com 20 bolsas
plésticas transparentes x
500 mL
Caixa com 10 bolsas
plésticas transparentes x
1000 mL




