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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Agua para Preparagdes Injetdveis Eignapharma, 100% solvente/veiculo para uso
parentérico.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois

contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios

nao indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.

Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

1.0 que é Agua para Preparacdes Injetaveis Eignapharma e para que € utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Agua para Preparacdes Injetaveis
Eignapharma

3.Como utilizar Agua para Preparagdes Injetdveis Eignapharma

4.Efeitos secunddrios possiveis

5.Como conservar Agua para Preparacoes Injetaveis Eignapharma

6.Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Agua para Preparagdes Injetdveis Eignapharma e para que é utilizado
Agua para Preparagdes Injetdveis Eignapharma é um diluente. Isto significa que é

utilizado quando a dgua esterilizada € necessdria para diluir firmacos que irdo depois
ser injetados.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Agua para Preparacdes Injetéveis
Eignapharma

Nio utilize Agua para Preparacdes Injetdveis Eignapharma:

Agua para Preparagdes Injetéveis ndo deve ser administrada isoladamente.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Agua para Preparacoes
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Injetaveis Eignapharma.

Quando se administram grandes volumes de Agua para Preparacdes Injetdveis
Eignapharma o equilibrio iénico deve ser regularmente monitorizado.

O seu médico saberd como administrar Agua para Preparacdes Injetdveis Eignapharma.

Outros medicamentos e Agua para Preparacdes Injetdveis Eignapharma
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente
ou se vier a utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem
receita médica.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Agua para Preparagdes injetaveis Eignapharma, por si s4, ndo tem nenhum efeito na
gravidez ou aleitamento.

Se estd grdvida ou a amamentar, se pensa estar grdvida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de diluir outros medicamentos em Agua
para Preparacgdes injetdveis Eignapharma.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pergunte ao seu médico para aconselhamento antes de tomar o medicamento que vai
ser dissolvido ou diluido com Agua para Preparagdes injetaveis Eignapharma.

3. Como utilizar Agua para Preparacdes injetdveis Eignapharma.

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Agua para Preparagdes Injetéveis Eignapharma ird ser-lhe administrada no hospital.

A dose administrada e a velocidade de perfusdao dependerdo dos seus requisitos
especificos e do medicamento que for adicionado: o seu médico ird decidir a dose
adequada a ser-lhe administrada.

Se utilizar mais Agua para Preparacdes Injetdveis Eignapharma do que deveria

Pode ocorrer hemolise (destruicdo dos globulos vermelhos) apés a perfusdo de
grandes volumes de Agua para Preparagdes injetdveis Eignapharma.

E pouco provivel que receba mais solugio para perfusio do que deveria, uma vez que
o seu médico ou enfermeira ird monitorizd-lo durante otratamento.

Numa situacdo de sobredosagem acidental, o tratamento serd interrompido e o seu
médico ird monitorizar os seus sintomas (relacionados com o(s) medicamento(s)
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diluido(s) em Agua para Preparaces injetdveis Eignapharma).

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4 Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

A injecdo intravenosa de 4dgua para Preparacdes injetdveis pode causar hemolise
(destruicao dos glébulos vermelhos), se a dgua para injetdveis for administrada
isoladamente.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente através do sistema nacional de
notificacdo do:

INFARMED, L.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet:_http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Agua para Preparacdes Injetaveis Eignapharma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 30°C. Nao congelar.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco ou
da embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar que a ampola tem sinais visiveis de
deterioracgao.
Utilizar apenas se a solucdo se presenta limpida e sem particulas visiveis.
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Apds uma Unica utilizagao, o produto deve ser eliminado.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.
6 Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Agua para Preparacdes Injetdveis Eignapharma

Agua para preparacdes injetdveis: 100 g por 100 ml de 4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Agua para Preparacdes Injetdveis Eignapharma e contetdo da
embalagem

Agua para Preparagdes injetdveis Eignapharma é uma solucio incolor e transparente
para uso parentérico, apresentada em ampolas de plastico de 5 ml ou 10 ml fornecidas
em embalagens de 100 x 5 ml, 100 x 10 ml

Nem todas as apresentacdes podem estar comercializadas.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo da Introdu¢do no Mercado

EIGNAPHARMA S.L.

Av. Ernest Lluch 32, Tower TCM2, 6 floor

08302 Mataro, Barcelona - Espanha

Fabricante:

ADIPHARM SOLE SHAREHOLDER LLC

39A Favieroy str, Metaxoyrgeion
Athens 10438 - Grécia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:

Agua para Preparacdes Injetdveis Egnapharma estd indicada como veiculo para
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diluicdo de farmacos para administracdo parentérica. A posologia e velocidade de
perfusdo irdo depender dos medicamentos a serem diluidos em Agua para Preparacdes
Injetdveis Eignapharma. A via de administracdo também depende dos firmacos a
adicionar 2 Agua para Preparacdes injetdveis Eignapharma.

Ap6s a dilui¢do dos farmacos apropriados, a dose vai depender do peso corporal,
condi¢do clinica do doente e da avaliacio médica.

Contraindicagdes
Agua para PreparacOes Injetdveis nunca deve ser administrada isoladamente.

Devem ser consideradas as contraindicacdes relacionadas com o medicamento
adicionado.

Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo ) 5
A AGUA PARA PREPARACOES INJETAVEIS E HIPOTONICA E NAO DEVE
SER ADMINISTRADA ISOLADAMENTE.

Nao utilize para injecdo intravenosa, a ndo ser que seja ajustada a uma isotonicidade
adequada com um soluto apropriado.

Quando a Agua para Preparacdes Injetdveis é usada como um diluente de solucdes

hipertdnicas, € realizada uma diluicdo adequada, para obter uma solucdo perto da
isotonicidade.

Pode ocorrer hemolise apds a administracao de grandes volumes de solugdes
hipotdénicas usando a dgua para injetdveis estéril como diluente.

Quando se administram grandes volumes o equilibrio i6nico deve ser atentamente
monitorizado.

As apresentacdes de grande volume sdo usadas como fonte de diluente a granel para
manipulacdo na farmécia. Nao se destinam para administracdo intravenosa direta.



