FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Agua para preparaciones inyectables B.Braun disolvente para uso parenteral
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

100 ml del disolvente contienen:
Agua para preparaciones inyectables 100 ml

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Disolvente para uso parenteral
Solucion transparente e incolora
Solucién hipoténica, no inyectar sola.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Disolvente para uso parenteral indicado como vehiculo para la dilucion y reconstitucion de medicamentos
adecuados para uso parenteral.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Agua para preparaciones inyectables B. Braun se utiliza para la dilucion o disolucion de medicamentos
parenterales. La posologia y la duracion del uso dependen de las instrucciones dadas por el medicamento a
disolver o diluir.

Poblacion pediatrica
La posologia debe considerarse en base a las instrucciones dadas por el medicamento a disolver o diluir.
La cantidad de agua para preparaciones inyectables B.Braun a adicionar al medicamento prescrito

dependera de la osmolaridad final de la solucion, la estabilidad de la misma y los requerimientos del
paciente.

Forma de administracion

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 para preparaciones inyectables como tal.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Advertencias especiales

l1de4



El Agua para preparaciones inyectables B.Braun es muy hipotdnica, por lo que, no debe administrarse
como tal, de lo contrario causard hemolisis y alteraciones electroliticas hipotdnicas. Antes de ser
administrada por via intravenosa, debe de ajustarse a la isotonicidad con un soluto apropiado.

Si se 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 nitr6geno ureico en sangre.

En pacientes con la funcion 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
para preparaciones inyectables B.Braun pueden ser méas graves.

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

Poblacidn pediatrica

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se conocen interacciones entre el agua para preparaciones inyectables 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.

Embarazo

Generalmente, el agua para preparaciones inyectables puede usarse durante el embarazo.
Lactancia

El agua para preparaciones inyectables puede usarse durante la lactancia.

Fertilidad

No se dispone de datos.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de agua para preparaciones inyectables B. Braun 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 administracién de agua para preparaciones inyectables puede provocar hemdlisis si se administra sola
sin isotonizacion previa.

La naturaleza del medicamento que se afiada al agua para preparaciones inyectables determinara la
probabilidad de que aparezca cualquier otra reaccion adversa.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas
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Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es

4.9. Sobredosis

Sintomas y tratamiento

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

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: disolventes y diluyentes, incluidas soluciones de irrigacion
Cadigo ATC: VO7AB

El Agua para preparaciones inyectables B.Braun es solo el vehiculo para la administracion de los
medicamentos afiadidos, la farmacodinamia dependera de la naturaleza del medicamento afiadido.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

El Agua para preparaciones inyectables B.Braun es solo el vehiculo para la administracion de los
medicamentos afiadidos, la farmacocinética dependera de la naturaleza del medicamento afadido.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos sobre el agua para preparaciones inyectables 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 carcinogénicos positivos.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes
Ninguno.

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

Ampollas de pléstico (MiniPlasco)
3 afios.

Botellas de plastico (EcoFlac plus)
3 afios

Después de la primera apertura
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https://www.notificaram.es/

No procede. Ver seccion 6.6.

Después de la mezcla de los aditivos

Desde un punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se usa de forma
inmediata, los tiempos y condiciones de conservacion en uso antes de su utilizacion son responsabilidad del
usuario y no deberian ser de mas de 24 horas entre 2 y 8°C, a menos que la dilucién haya tenido lugar en
condiciones asépticas controladas y validadas.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

Conservar por debajo de 25°C.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Se presenta en:

- Ampollas de plastico (MiniPlasco Classic) de 5 ml, 10 ml y 20 ml, en cajas de 1, 20 y 100 unidades.
- Ampollas de plastico (MiniPlasco Basic) de 10 ml y 20 ml en cajas de 1, 50 y 100 unidades.

- Ampollas de plastico (MiniPlasco Classic) de 5 ml en cajas de 500 unidades.

- Ampollas de pléstico (MiniPlasco Connect) de 5 ml, 10 ml, 20 ml en cajas de 1 y 20 unidades.
- Botellas de plastico (Ecoflac plus) de 100 ml en cajas de 1y 20 unidades.

- Botellas de plastico (Ecoflac plus) de 1000 ml en cajas de 10 unidades.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La naturaleza de los medicamentos afiadidos a la solucién determinara la forma de manipulacion.

Ninguna especial para su eliminacion.

Envases para un solo uso. Desechar cualquier contenido remanente no utilizado tras finalizar la
administracion.

Usar Gnicamente si la solucion es transparente e incolora, y el envase y su cierre no estan dafiados.
Utilizar el liquido inmediatamente después de abrir el envase.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

B. Braun Medical, S.A.

Carretera de Terrassa, 121

08191 Rubi. Barcelona.

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

58.448
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 31 de julio de 1990

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2020
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