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AGUA ESTERIL BAXTER
agua para injetaveis

APRESENTACAO
Solugdo limpida, estéril e apirogénica, embalada em bolsas para irrigagao.
Bolsa plastica transparente flexivel de 3000 mL.

SOLUCAO PARA IRRIGACAO URULOGICA

IRRIGACAOUSO ADULTO E

PEDIATRICO COMPOSICAO

AZUA PAra INJELAVELS (LS. verveerrerreerrereerrereesseestesteessesseesesseessesseessesseessesseessessees 100 mL

PH ettt ettt et et e bbbt rbesbertereeneens 5,5(5,0-17,0)
Osmolaridade de 0OmOsm/L

Nio contém conservantes ou outros aditivos.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Agua Estéril Baxter ¢ indicada para distender e/ou lavar cavidades, 6rgaos e juntas.

2. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao sdo conhecidas contraindicagdes ao uso da Agua Estéril Baxter para irrigagéo.

Baxter

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao

dentista.

3.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias

Uso apenas para irrigagdo, embora o produto seja estéril e apirogénico. Nao injetar ou infundir por vias

parenterais habituais. Risco de hipervolemia e hemolise.
Esta solucio ¢ hemolitica e néio € isotonica. Usar técnica asséptica.
Agua Estéril Baxter ¢ hipotdnica com uma osmolaridade zero mOsmol/L.

Nao perfurar a bolsa plastica flexivel para a entrada de ar.

A bolsa plastica flexivel ¢ fabricada com um composto de PVC (cloreto de polivinila) especialmente
formulado. A quantidade de agua que pode difundir-se do interior da bolsa para o invélucro protetor externo ¢

insuficiente para alterar significativamente a solug@o.

A absor¢do de agua para irrigacdo (por exemplo, através de perfuragdes, feridas abertas ou cavidades
corporais) pode resultar em complicacdes fatais ou morbidade permanente. Interveng¢do imediata pode ser

necessaria para evitar esses resultados:

e A absor¢do pode resultar em hiponatremia, hipoosmolaridade, bem como a sobrecarga do fluido;

o Complicagdes possiveis incluem, mas ndo estdo limitados, a edema cerebral, encefalopatia, edema
pulmonar, hemolise maciga, rabdomidlise, insuficiéncia renal, hipercalemia e suas manifestacdes e

complica¢des secundarias;
e  Estas complicagdes podem manifestar-se apds o término da irrigacao;

¢ O desenvolvimento destas complicacdes ¢ dependente de fatores tais como taxa, volume, pressdo e

duragdo da irrigacao;

¢ Se houver suspeita de absor¢do de quantidades clinicamente relevantes de fluidos, a administracdo deve

ser interrompida e o paciente avaliado por sinais de absor¢ao de liquidos.
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Deve fechar o monitoramento durante e/ou apds o procedimento em pacientes com risco aumentado para o
desenvolvimento de encefalopatia hiponatrémica, tais como:

o Pacientes pediatricos (< 16 anos de idade);

e  Mulheres, em particular mulheres na pré-menopausa;

e Pacientes com hipoxemia;

e Pacientes com doenca do sistema nervoso central subjacente.

Deve fechar o monitoramento durante e/ou apds o procedimento em pacientes com risco aumentado para o
desenvolvimento de uma sindrome de sobrecarga de fluidos (por exemplo, pacientes com fungdo renal
gravemente comprometida, fungdo cardiaca comprometida, ou outras condi¢des clinicas associadas com os
estados edematosos).

Nos casos em que pode ocorrer absor¢ao significativa (por exemplo, ressego transuretral da prostata), Baxter

Agua Estéril deve, em sua totalidade, ser usada com extrema cautela:

e  Monitoramento de perto ¢ necessario durante e por um periodo adequado apds o procedimento para
permitir a intervengdo oportuna;

e Agua Estéril Baxter deve ser utilizada apenas por médicos familiarizados com o tratamento de possiveis
complicagdes.

Excesso de volume ou pressdo durante a irrigagdo pode causar distensdo indevida de cavidades do corpo, e/ou
interrup¢ao do tecido.

O recipiente ndo pode ser ventilado.

Sistema de administrag@o ventilada com a ventilagdo na posigao aberta, ndo deve ser utilizado com recipientes
de plastico flexivel. O uso do sistema de administracdo ventilada com a ventilagdo na posigdo aberta pode
resultar em embolia de ar.

Apertar a solugdo contida em recipientes de plastico flexiveis para aumentar as taxas de fluxo podem resultar
na embolia de ar, se o ar residual no recipiente ndo estiver totalmente evacuado antes de usar.

Nao conecte o recipiente de plastico flexivel em série, a fim de evitar a embolia gasosa devido a possibilidade
de ar residual contido no recipiente primario.

Precaucoes

Quando se utiliza Agua Estéril Baxter para despejar a irrigacio, evitar o contato do fluido com a superficie
externa do recipiente.

Quando a Agua Estéril Baxter é usada em eletrocirurgia ou cauterizagdo, a compatibilidade com o
equipamento deve ser assegurada.

Gravidez e Amamentacio

Nzo existem dados suficientes sobre a utilizagio de Baxter Agua Estéril em mulheres gravidas ou lactantes.
Profissionais da Saude e/ou Médicos devem considerar cuidadosamente os riscos e beneficios potenciais para
cada paciente especifico antes de usar Baxter Agua Estéril.

Gravidez: Categoria ""C" de risco na gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e utilizar maquinas
Nao ha nenhuma informagao sobre os efeitos da Agua Estéril Baxter sobre a capacidade de operar um
automoével ou outra maquina pesada.

Uso pediatrico, geriatrico e outros grupos de risco:

Uso em Pacientes Pediatricos

A seguranga ¢ a eficdcia em pacientes pedidtricos ndo foram estabelecidas por estudos adequados e bem
controlados realizados pela Baxter.

Pacientes pediatricos (< 16 anos de idade) estdao sob maior risco de desenvolver encefalopatia hiponatrémica
(diminuigdo de sddio no sangue), mesmo com hiponatremia leve.
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Uso em Pacientes Geriatricos
Ao decidir o volume, duracdo ¢ pressdo da irrigagdo para um paciente geriatrico, considerar que estes
pacientes s3o mais propensos a ter doencas cardiacas, renais, hepaticas e outras doengas ou terapia
medicamentosa concomitante.

Interacao Medicamentosa:
Nao ha dados relevantes referentes a possiveis interagdes medicamentosas.

Incompatibilidades:

e Aditivos podem ser incompativeis com a Agua Estéril Baxter;

e A compatibilidade de aditivos com a Agua Estéril Baxter deve ser assegurada antes de sua adigdo,
verificando, por exemplo, uma possivel mudanga de cor e/ou o aparecimento de precipitantes, complexos
insoltveis ou cristais;

e Antes de adicionar uma substancia ou medicamento, verifique se ele é solivel e/ou estavel em agua e que
a faixa de pH da Agua Estéril Baxter ¢ adequada;

e Asinstrugdes de uso da medicacdo a ser adicionada e outra literatura relevante devem ser consultadas;

e Aditivos conhecidos ou determinados incompativeis, ndo devem ser utilizados.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

4. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
A exposi¢ao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser minimizada.
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Prazo de validade: 12 meses a partir da data de fabricagao.
Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Agua Estéril Baxter é limpida, estéril e apirogénica, embalada em bolsas para irrigagio. Ndo contém agentes
antimicrobianos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

5. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

O volume ¢/ou a taxa de irrigagdo dependem do tipo de processo e a capacidade ou a area da superficie da
estrutura a ser irrigada.

A Agua Estéril Baxter nio deve ser administrada por via intravenosa ou por outras vias parenterais habituais.
A Agua Estéril Baxter nio se destina a administragdo oral.

A Agua Estéril Baxter deve ser inspecionada visualmente para detec¢io de material de particulas e
descoloragio antes do uso, sempre que o fluido e o recipiente permitir. Nao use a menos que o liquido esteja
claro e o selo intacto.

A técnica asséptica deve ser usada.

A Agua Estéril Baxter ap6s a inser¢do do equipo deve ser utilizada imediatamente para minimizar o potencial
do crescimento bacterioldgico e a formagdo de pirogénio, e o conteudo ndo utilizado apds aberto, deve ser
descartado uma vez que o produto ndo apresenta agentes antimicrobianos.

A Agua Estéril Baxter é para uso unico.

O aquecimento do fluido para irriga¢do via micro-ondas, ndo é recomendado.

A Agua Estéril Baxter apos aquecida, ndo deve ser armazenada.
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Modo de Usar
Nao perfurar para a entrada de ar.

Se desejado aquecer a bolsa com a sobrebolsa ate temperatura fisiologica utilizando calor seco.

Para Abrir:

Segurar o invélucro protetor (sobrebolsa) com ambas as maos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para
baixo, e retirar a bolsa contendo solucdo. Pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar
presentes e ¢ caracteristica do produto e processo produtivo. Alguma opacidade do pléstico da bolsa pode ser
observada devido ao processo de esterilizagdo. Isso é normal e ndo afeta a qualidade ou seguranga do produto.
A opacidade ird diminuir gradualmente.
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Verificar se existe vazamento minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solucdo descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Nota: Manter a bolsa em seu invélucro protetor (sobrebolsa) até o momento do uso.

Preparacio para irrigacio:

1. Suspender a bolsa pela al¢a de sustentagio;

2. Remover o protetor plastico do tubo de saida da solu¢do no fundo da embalagem;

3. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

4. Conectar o equipo de irrigacdo da solugdo. Consultar as instru¢des de uso que acompanham o equipo;
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Os conteudos do recipiente aberto devem ser utilizados imediatamente para minimizar o potencial para o
crescimento bacteriano e a formacdo de pirogénios, ¢ o contetido ndo utilizado do recipiente aberto deve ser
descartado, ja que Agua Estéril Baxter ndo contém nenhum agente antimicrobiano.

A Agua Estéril Baxter para irrigagio que tenha sido aquecida ndo deve ser devolvida para armazenagem.

Instrugdes de Uso, Manipulacio e Dispensac¢io:

1. Ao fazer adi¢des a Agua Estéril Baxter, utilizar técnica asséptica.

2. Misturar bem quando aditivos forem introduzidos.

3. Baxter Agua Estéril nio deve ser armazenada apos adigdo de aditivos.

Pagina 5 de 6



Baxter

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

6. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A utilizagdo deste medicamento ocorrerd em ambiente hospitalar, orientada e executada por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes Adversas pos-comercializacao

As seguintes reagdes adversas foram relatadas na experiéncia pds-comercializagio:

e Distirbios Metabdlicos e Nutricionais: hiponatremia (diminui¢do de s6dio no sangue), sobrecarga de
fluidos, absor¢éao de fluidos, desequilibrio eletrolitico;

e Distirbios do Sistema Nervoso: edema (inchago) cerebral;

e Distirbios Gerais e Condi¢cdes de Administracao Local: sensagdo de queimacgdo (com irrigagdo dos
olhos e feridas na pele);

e Disordem Musculo-esquelética e dos Tecidos Conjuntivos: rabdomidlise (mioglobinuria);

o Distirbios Renal e Urinario: insuficiéncia renal (perda da fungao renal).

Outras Reagoes

As reagdes adversas que podem ocorrer em associagcdo com a absor¢do de agua por irrigagdo incluem:

e Disturbios no Sistema Linfatico e Sanguineo: hemolise (hemoglobinemia, hemoglobinuria);

o Distirbios Metaboélicos e Nutricionias: hipervolemia (aumento de fluido no sangue), hipoosmolaridade,
hipercalemia (aumento do potassio no sangue), disordem no equilibrio acido / base;

o Distirbios no Sistema Nervoso: encefalopatia (convulsdo, perda da viso, letargia, desorientagao,
irritabilidade, nauseas, vomitos, dor de cabeca);

e Distirbios Cardiacos: parada cardiaca, insuficiéncia cardiaca, bradicardia, eletrocardiograma anormal;

e Disturbios Vasculares: hipertensdo (aumento da pressdo arterial), hipotensdo pos-operatoria
respiratorias (diminuigdo da pressdo arterial);

e Disturbio Respiratério, Toracido e Mediastino: parada respiratoria, insuficiéncia respiratoria, edema
pulmonar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de absor¢do clinicamente relevante da Agua Estéril Baxter, os pacientes devem ser avaliados e as
medidas correctivas instituido como indicado. Intervengdo imediata pode ser necessaria para evitar desfechos

fatais ou morbidade permanente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS

Registro:1.0683.0078
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Registrado e Produzido por:
Baxter Hospitalar Ltda.

Av. Eng® Eusébio Stevaux, 2.555
S&o Paulo/SP — Brasil

CNPJ: 49.351.786/0002-61
Industria Brasileira

SAC 0800 012 5522
www.baxter.com.br

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
VENDA SOB PRESCRICAO.

Baxter é uma mareca registrada da Baxter Internacional Inc.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 22/07/2026.

Baxter
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Historico de Alteracoes de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢iao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio (VP/VPS) relacionadas
22/07/2026 N/A 10454- Apresentacio; VP 3000 mL
ESPECIFICO - O que devo saber
Notificagdo de antes de usar esse
,l{\el)zféa :(])31(111621 medicamento?
—RDC 60/12 Dizeres legais
10454-
ESPECIFICO -
Notificagdo de
16/09/2021 3672296210 Alterggéo ;16 Dizeres legais VP 3000 mL
Texto de Bula—
RDC 60/12
10454-
ESPECIFICO - , .
02/12/2019 3328192/19-1 | Notificagao de Dizeres legais VP 3000 mL

Alteragao de
Texto de Bula—
RDC 60/12

(alt. de enderecgo)




14/02/2018

0160247/18-1

10454-
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

03/08/2016

2150374/16-5

Renovagao de
Registro de
Medicamento —
Solugdo
Parenteral

04/12/2017

Dizeres legais
(alt. de enderego)

VP

3000 mL




30/07/2014

0617290/14-3

10461 -
ESPECIFICO -
Inclusédo Inicial de
Texto de Bula -
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

O que devo saber
antes de usar esse
medicamento?
Quais os males
esse medicamento
pode me causar?
Quando néo devo
usar este
medicamento?

VP

3000 mL
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