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ISOFARMA - AGUA PARA INJECAO
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Isofarma - agua para injecao

isofarma

APRESENTACOES:

Solugéo injetavel. Caixa com 200 ampolas plésticas de polietileno transparente de 5 mL.
Solugéo injetavel. Caixa com 200 ampolas plésticas de polietileno transparente de 10 mL.
Solugdo injetavel. Caixa com 100 ampolas plasticas de polietileno transparente de 20 mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada mL contém:
agua para iNJEtAVeIS (D.C.B. 09320).......c.curuiririiririieeriire sttt et bbbttt 1mL

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
Este medicamento é indicado para dilui¢éo ou dissolugéo de medicamentos compativeis com a gua para injegao.

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

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
A 4gua para injecdo é fortemente hipotonica e sua administracdo na circulagéo sistémica causa hemolise e desordens eletroliticas.
Seu uso ndo é recomendavel em procedimentos cirdrgicos.

Categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Uso pediétrico, geriatrico e em outros grupos de risco.
Né&o ha recomendacbes 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
injec&o. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Isofarma — &gua para injecéo deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), protegida da umidade.

Para garantir a integridade das caixas de embarque e evitar danos no produto Isofarma — &gua para injecdo ou microfuros que
interferem na sua estabilidade deve-se respeitar o empilhamento maximo indicado na caixa do produto.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

Este produto é fragil podendo sofrer avarias se colidido com materiais e estruturas perfuro cortantes ou impactos. Com o objetivo de
manter a integridade do produto, as ampolas devem ser primordialmente armazenadas em caixa de acondicionamento de uso
hospitalar, devidamente organizadas em posi¢cdo vertical (com o bico da ampola sempre para cima) até o momento de sua
dispensagéo.

Ndmero de lote, datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Né&o armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Soluco limpida, incolor e isenta de particulas em suspenséo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solucdo 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 solugdo e das determinagdes em laboratério.

Antes de serem administradas, as solucbes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de

particulas, turvagéo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.
Apds a abertura da ampola, descartar imediatamente o volume n&o utilizado.



INSTRUGOES DE MANUSEIO PARA SEPARAGAO E ABERTURA DAS
AMPOLAS - FORMATO 1

3.Continue o movimento
cantrario dos polegares até

2. Pressione com peguena

forga o polegar direito para frente

1. Segure as ampolas com os
bicos voltados para baixo,

posicionande a méo de forma  (45°) e o esquerdo para Irds (45°),  que ocorraa separagio tolal,
aproteger os Twist-off, separando as laterais das
ampolas e os twist-off,
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2. Pressione o Twist-off 3. Segure firmemente o

1. Begure a ampola na
posicio vertical & dé leves
batidas na parte superior.

twist-off e gire-o no sentido
anti-hordrio.

para frente (45°) e para
trés (45%).

INSTRUGOES DE MANUSEIO PARA SEPARAGAO E ABERTURA DAS
AMPOLAS - FORMATO 2

1. Segure as ampolas na
posicio vertical posicionando
os dedos de forma a proteger
08 Twist-off.

1. Segure a ampola na posigio
vertical e dé leves batidas na
parte superior.

2. Pressione com pequena
forga o polegar direito para frente
(45°) & 0 esquerdo para tras (45°),
separando as laterais das
ampolas @ os twist-off.
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2. Pressione o Twist-off
para frente {45°) e para
Irés (45°).

3.Continue o movimento
contrario dos polegares até
fue ocorra a separacio tolal,

3. Segure frmemente o
twist-off e gire-o no sentido
anti-horério.

7. REACOES ADVERSAS
Devem ser avaliadas as reacdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na Isofarma — 4gua para injecéo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no portal da Anvisa.
8. SUPERDOSE
Em casos de absor¢do de grandes quantidades de fluido hipot6nico, podem ocorrer super-hidratagdo e desordens eletroliticas

hipotdnicas.

Em caso de intoxicagdo, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS. n°: 1.0311.0158
Resp. Técnico: Caroline Fagundes do Amaral Lenza
CRF-GO n° 5554

Fabricado por:
Halex Istar Indistria Farmacéutica S.A.
Eusébio — CE

Registrado por:
Halex Istar Industria Farmacéutica S.A.

Br 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiania-GO - CEP: 74775-027
CNPJ: 01.571.702/0001-98 - Insc. Estadual: 10.001.621-9
sac@halexistar.com.br | www.halexistar.com.br
Tel.: (62) 3265 6500 - SAC: 0800 646 6500
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Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
Data do . Data do N° Data de Versoes Apresentacdes
Expediente N® Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Aprovacdo Itens da bula (VP/VPS) Relacionadas
SOL INJ IV CX 200 AMP
10454 10454 PLAS PE TRANS X 5 ML;
ESPECIFICO ESPECIFICO 5. CUIDADOS DE
Notificacéo de Notificacio de ARMAZENAMENTO DO VPS SOL INJ IV CX 200 AMP
Alteracdo de Texto fmeag MEDICAMENTO BU001/15 PLAS PE TRANS X 10 ML;
Alteracdo de Texto de
de Bula -~ RDC Bula - RDC 60/12
60/12 SOL INJ IV CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 20 ML
SOL INJ IV CX 200 AMP
10454 10208 - ESPECIFICO PLAS PE TRANS X 5 ML;
ESPECIFICO - Reducéo do prazo de 5 CUIDADOS DE
Notificagdo de validade com ) VPS SOL INJ IV CX 200 AMP
12/07/2021 | 2708453/21-1 Alteragio de Texto 09/07/2021 2702826/21-7 manutenco dos 09/07/2021 ARMAZENAMENTO DO BU0OL/14 PLAS PE TRANS X 10 ML:
- MEDICAMENTO
de Bula— RDC cuidados de
60/12 conservagao SOL INJ IV CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 20 ML
SOL INJ IV CX 200 AMP
10454 10454 - Alteracéo do item 7. CUIDADOS PLAS PE TRANS X 5 ML;
ESPECIFICO ESPECIFICO DE ARMAZENAMENTO DO
Notifica¢do de e MEDICAMENTO; VPS SOL INJ IV CX 200 AMP
30/11/2020 4229962/20-4 Alteracio de Texto 30/11/2020 4229962/20-4 Not[flcagao de 30/11/2020 - Alteragéo do item COMPOSICAQ BU001/13 PLAS PE TRANS X 10 ML:
de Bula— RDC Alteraggo de Texto de - Alteracdo Responsavel Técnica
Bula— RDC 60/12 G40 RSP
60/12 SOL INJ IV CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 20 ML
SOL INJ IV CX 200 AMP
10454 10454 - Alteracéo da frase do sistema de PLAS PE TRANS X5 ML;
,\EISFECIEIC(? ESPECIFICO reacOes adversas, de NOTIVISA VPS SOL INJ IV CX 200 AMP
13/12/2019 | 3449966/19-1 | .0 Lo0C0 13/12/2019 | 3449966/19-1 Notificagdo de 13/12/2019 para VIGIMED. _
teracdo de Texto ~ ~ . P BU001/12 PLAS PE TRANS X 10 ML;
Alteragdo de Texto de - Alteracdo Responsavel Técnica
de Bula - RDC Bula - RDC 60/12 - Alteracéo dos dizeres legais
60/12 ¢ g SOL INJ IV CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 20 ML
SOL INJ IV CX 200 AMP
10454 1877 - ESPECIFICO - PLAS PE TRANS X 5 ML;
EStFi’fEifaL?ocdoe T?e(\)rlmﬁlet?gr?g: ge Alteragao nos dizeres legais em VPS SOL INJ IV CX 200 AMP
03/12/2018 1137870/18-1 Alteracio de Texto 28/03/2018 0240077/18-4 Titularidade de 03/09/2018 funcéo Qa trapsferencna de BUOOL/11 PLAS PE TRANS X 10 ML:
. . titularidade.
de Bula— RDC Registro (Incorporagdo
60/12 de Empresa SOL INJ IV CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 20 ML
Adequac&o a bula padréo
atualizada, retirada do site
institucional, retirada das
apresentacdes e informacdes SPGV, SOL INJ CX 200 AMP
10454 retirada das apresentacdes nos PLAS TRANS X 5 ML;
ESPECIFICO volumes de 1, 2, 3, 4, 5 (com 50
Notificacdo de ampolas) e 50 mL né&o VPS SOL INJ CX 200 AMP
22/1212016 2634382/16-7 Alteracdo de Texto NIA NIA NIA NIA comercializadas, alteracéo do BU001/10 PLAS TRANS X 10 ML;
de Bula— RDC desenho, com novas instrucdes de
60/12 manuseio para separacéo e abertura SOL INJ CX 100 AMP
das ampolas (formato 1 e 2) e PLAS TRANS X 20 ML.
inclusdo de informacéo em
“cuidados de armazenamento do
medicamento”.
D0L/15 10461 o
1047803/13-5 ESPECIFICO Submisséo eletronica para
12/12/2013 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A disponibilizagéo do texto de bula no VPS TODAS
Texto de Bula bulério eletrénico da ANVISA.
RDC 60/12




HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

20/07/2010

591282/10-2

10273
ESPECIFICO
Alteragdo de Texto
de Bula (que ndo
possui bula padréo)
Adequacdo a RDC
n° 47/2009

N/A

N/A

N/A

N/A

Adequagdo a RDC n° 47/2009

VPS

TODAS

25/11/2008

041087/08-0

1890
ESPECIFICO
Notificacdo da

Alteragdo de Texto
de Bula

N/A

N/A

N/A

N/A

Alteracdo do Responsavel Técnico

e padronizacédo do tamanho da bula.

VPS

TODAS
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