FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
AGUA ESTERIL PARA INYECCION Solucién Inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada mL contiene:
Agua Estéril para Inyeccion c.s.p............ 1 mL

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucion Inyectable.

4. INFORMACION CLINICA

4.1 Indicaciones Terapéuticas
Agua Estéril para Inyeccion Solucién Inyectable es un disolvente para uso parenteral indicado
como vehiculo para la dilucién y reconstitucion de medicamentos adecuados para uso parenteral.

4.2 Dosis y Vias de Administracién

Dosis

Agua Estéril para Inyeccién Soluciéon Inyectable se utiliza para la diluciéon o disolucion de
medicamentos parenterales. La dosis y la duracion del uso dependen de las instrucciones dadas
por el medicamento a disolver o diluir.

Poblacién pediétrica

La dosis debe considerarse en base a las instrucciones dadas por el medicamento a disolver o
diluir.

La cantidad de Agua Estéril para Inyeccién Solucion Inyectable a adicionar al medicamento
prescrito dependera de la osmolaridad final de la solucién, la estabilidad de la misma y los
requerimientos del paciente.

Via de administracién
Via Intramuscular / Via Intravenosa.

Forma de Administracién
La forma de administracion depende de las instrucciones dadas por el medicamento a disolver o
diluir. El medicamento debe reconstituirse o diluirse inmediatamente antes de su uso.

4.3 Contraindicaciones
No existen contraindicaciones para el Agua Estéril para Inyeccién Solucién Inyectable como tal.

4.4 Advertencias y Precauciones Especiales de Empleo

Advertencias especiales

El Agua Estéril para Inyeccién Solucién Inyectable es muy hipotonica, por lo que, no debe
administrarse como tal, de lo contrario causara hemoélisis y alteraciones electroliticas hipotonicas.
Antes de ser administrada por via intravenosa, debe de ajustarse a la isotonicidad con un soluto
apropiado.

Si existe hiperhidratacion pueden aparecer sintomas como cefaleas, nauseas, agitacion y
desorientacion.

Se recomienda monitorizar los valores de laboratorio indicadores de la funcion renal, como la
creatinina sérica o el nitrégeno ureico en sangre.
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En pacientes con la funcioén renal, hepatica y/o cardiaca comprometidas, en pacientes de edad
avanzada y en pacientes pediatricos las complicaciones relacionadas con un uso incorrecto o no
controlado de Agua Estéril para Inyeccion Solucién Inyectable pueden ser mas graves.

Precauciones de uso
Las soluciones parenterales deben prepararse bajo condiciones que garanticen que la preparacion
es estéril.

4.5 Interaccién con otros Medicamentos y otras Formas de Interaccién

No se conocen interacciones entre Agua Estéril para Inyeccién Solucion Inyectable y otros
medicamentos.

Se deben tener en cuenta las posibles interacciones entre los diferentes medicamentos que se

disuelvan.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Los riesgos por el uso en embarazo y lactancia vienen determinados por la naturaleza del
medicamento a disolver.

Fertilidad
No se dispone de datos.

Embarazo
Generalmente, Agua Estéril para Inyeccién Solucién Inyectable puede usarse durante el embarazo.

Lactancia
Agua Estéril para Inyeccién Solucion Inyectable puede usarse durante la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria
La influencia de Agua Estéril para Inyeccién Solucion Inyectable sobre la capacidad para conducir
y utilizar maquinas es nula.

4.8 Reacciones Adversas

Ninguna conocida si se usa de acuerdo con las instrucciones proporcionadas.

La administracion de Agua Estéril para Inyeccion Soiucién Inyectable puede provocar hemélisis si
se administra sola sin isotonizacién previa.

La naturaleza del medicamento que se anada al Agua Estéril para Inyeccion Solucion Inyectable
determinara la probabilidad de que aparezca cualquier otra reaccion adversa.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién.
Ello permite una supervision continua de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a
los profesionales de la salud a notificar las sospechas de reacciones adversas a los siguientes
canales: ftvigilancia@labot.com.pe, Teléfono 00 - (51) 626 8600 Anexos: 6120, 6122, 6128, 6130 o
al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia mediante el link: https://vigiflow-
eforms.who-umc.org/pe/sra

4.9 Sobredosis
Sintomas y tratamiento

No es aplicable porque este medicamento estd destinado Unicamente para la preparacién y
dilucién de preparaciones parenterales.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades Farmacodinamicas
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Grupo farmacoterapéutico: disolventes y diluyentes, incluidas soluciones de irrigacion.
Codigo ATC: VO7AB.

El Agua Estéril para Inyeccién Solucion Inyectable es solo el vehiculo para la administraciéon de los
medicamentos afiadidos, la farmacodinamia dependera de la naturaleza del medicamento afadido.

5.2 Propiedades Farmacocinéticas
El Agua Estéril para Inyeccién Solucién Inyectable es solo el vehiculo para la administracién de los
medicamentos afiadidos, |a farmacocinética dependera de la naturaleza del medicamento afiadido.

5.3 Datos Preclinicos sobre Seguridad

Los datos de los estudios no clinicos sobre el Agua Estéril para Inyeccién Solucién Inyectable no
muestran riesgos especiales para los seres humanos.

No se han realizado estudios de toxicidad para la reproduccién, genotoxicidad o potencial
carcinogénico, pero en base a las propiedades quimicas del agua y al hecho de que el agua es
esencial para la vida, no se espera que el agua pura pueda generar datos mutagénicos o
carcinogenicos positivos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de Excipientes
No contiene.

6.2 Incompatibilidades
No procede.

6.3. Tiempo de vida dtil
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No utilizar después de Ila fecha de vencimiento indicada en el envase.

6.4 Precauciones Especiales de Conservacion y Manipulacion
Almacénese a temperatura no mayor a 30 °C.

La naturaleza de los medicamentos afiadidos a la solucion determinara la forma de manipulacién.

Una vez abierto el envase, debe usarse el producto inmediatamente.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.
No utilizar el producto, si observa signos visibles de deterioro.

6.5 Naturaleza y Contenido del Envase
Caja de cartdn daplex por 1, 5, 10, 15, 20, 25, 50 y 100 ampollas de vidrio Tipo | Incoloro por 1mL,
2mL, 3mL, 5mLy 10 mL.

6.6 Precauciones Especiales de Eliminacion

El producto no utilizado y los materiales que hayan estado en contacto con él, deben ser llevados a
un establecimiento de salud para la informacion respectiva sobre la eliminacién adecuada acorde
con el plan de manejo de residuos de este.

6.7. FABRICANTE Y TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Fabricado por: ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO. LTD. - CHINA
Para: Drogueria LABORATORIOS AMERICANOS S.A.



DIRECCION Y TELEFONO DE LA EMPRESA PARA MAYOR INFORMACION
Calle Los Eucaliptos, Lote 1B-A, Z.I. A - Santa Genoveva. Lurin.

Lima — Peru

Teléf.: 626-8600 Fax: 326-4793

http://www.labot.com.pe

7. FECHA DE REVISION DE TEXTO DE LA FICHA TECNICA

Agosto, 2025
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