0025/12619287/1223

CZ - Pribalova informace: informace pro uzivatele

Aqua pro injectione Braun
rozpoustédlo pro parenteralni pouziti

Piectéte si pozorné celou pFibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

® Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékarfe nebo Iékarnika.

® Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaf nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Aqua pro injectione Braun a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete pfipravek Aqua pro
injectione Braun pouzivat

3. Jak se pripravek Aqua pro injectione Braun pouziva

4. Mozné nezadouci Uc¢inky

5. Jak pripravek Aqua pro injectione Braun uchovavat

6. Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je pripravek Aqua pro injectione Braun a k
cemu se pouziva

Pripravek Aqua pro injectione Braun je sterilni voda na injekci.
Pouziva se k pfipravé a fedéni 1ékd, které se maji podavat do zily
(parenteralni pouziti).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete
pripravek Aqua pro injectione Braun pouzivat

Nepouzivejte pfipravek Aqua pro injectione Braun
Nejsou znamy situace, za nichZ by se pfipravek Aqua pro injectione
Braun nemél pouZivat.

Upozornéni a opatfeni

Pripravek Aqua pro injectione Braun se nesmi pouZivat samotny.
Drive, nez Vam bude pfipraveny lécivy pfipravek podan, lékar ve vodé
na injekci rozpusti nebo naredi jiny lék.

Dalsi Ié¢ivé pfipravky a pfipravek Aqua pro injectione
Braun
Nejsou znamy zadné interakce s jinymi léCivymi pFipravky.

Pripravek Aqua pro injectione Braun s jidlem a pitim
Nejsou znamy zadné interakce s jidlem a pitim.

Téhotenstvi a kojeni
Pripravek Aqua pro injectione Braun Ize v té€hotenstvi a kojeni podavat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek Aqua pro injectione Braun nema zadné ucinky na schopnost
fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Aqua pro injectione Braun pouziva

Tento léCivy pfipravek Vam poda |ékar nebo zdravotnicky pracovnik.
ZpUsob podani zavisi na pokynech vydanych pro Ié¢ivy pripravek,
ktery se ma rozpoustét nebo fedit. Tento IéCivy pfipravek je tfeba
rekonstituovat nebo naredit bezprostfedné pred pouZitim.

Davkovani pfipravku Aqua pro injectione Braun a doba trvani aplikace
jsou v souladu s pokyny platnymi pro Iék, ktery se ma rozpustit nebo
nafedit.

Jestlize jste dostal(a) vice pFipravku Aqua pro injectione
Braun, nez jste mél(a)

Predavkovani je velmi nepravdépodobné, protoze tento IéCivy
pripravek je uréen pouze k pfipravé a fedéni parenteralnich pripravka.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZiti tohoto pfipravku,
zeptejte se svého |ékare nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci u€inky

Podobné jako vsechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Jestlize jsou dodrzovany pokyny k pouZiti, nejsou znamy zadné
nezadouci ucinky.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéink(, sdélte to
svému lékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v
pripad€ jakychkoli neZzadoucich U€inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich uéinkl muizete pFispét k ziskani vice
informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Aqua pro injectione Braun uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na vnitfnim obalu a krabi¢ce za ,EXP". Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento pfipravek, pokud si vSimnete, Ze je baleni posko-
zené a kapalina je zkalena nebo zbarvena.

Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nespotrebovany obsah po
pouziti zlikvidujte.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aqua pro injectione Braun obsahuje
® 100 ml pfipravku Aqua pro injectione Braun obsahuje

aqua pro iniectione 100 ml
Jak pripravek Aqua pro injectione Braun vypada a co
obsahuje toto baleni
Pripravek Aqua pro injectione Braun je rozpoustédlo pro parenteralni
pouZiti: pouZiva se k pfipravé a fedéni €k, které se maji podavat do
zily.
Jedna se o ¢irou, bezbarvou kapalinu.
Je k dispozici v:
e Lahve z bezbarvého skla (tfida Il Ph. Eur.) pryZova zatka, hlinikovy
uzavér, plastovy kryt, obsah: 20 ml, 100 ml
dodavané v balenich: 20 x 50 ml, 20 x 100 ml

e Lahve z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE),
obsah: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml
dodavané v balenich: 20 x 100 ml, 10 x 250 ml,
10 x 500 ml, 10 x 1000 ml
e Plastové polyethylenové ampule (LDPE), obsah: 5 ml, 10 ml, 20 ml
dodavané v balenich: 20 x 5 ml, 20 x 10 ml, 20 x 20 ml,
100 x 5 ml, 100 x 10 ml, 100 x 20 ml
e Plastové polypropylenové ampule (PP), obsah: 10 ml, 20 ml

dodavané v balenich: 50 x 10 ml, 50 x 20 ml, 100 x 10 ml,
100 x 20 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StrafBe 1

34212 Melsungen, Némecko
Telefon: +49-(0)-5661-71-0
Fax: +49-(0)-5661-71-4567

Postovni adresa:
34209 Melsungen, Némecko

Vyrobce

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen
Némecko

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana
27. 10. 2019

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické
pracovniky:

LéCivy pripravek pripraveny k pouZiti (po rozpusténi ¢i nafedéni)

Z mikrobiologického hlediska by se pripravky pfipravené k pouziti
mély pouzit okamzité. Pokud se nepouZiji okamzité, pak za dobu
uchovavani béhem pouzivani a podminky pfed pouzitim odpovida
uzivatel.

Pri pfipravé parenterdlnich roztoklG se musi dodrzovat obvykla
hygienicka bezpe¢nostni opatfeni pro zachovani sterility.
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11.01.24 15:17

Black
Dimension = 210 x 594 mm

2 pages
LLD-Spec.: L94

Latus

8689

CZ [ SK___0025

0025/12619287/1223

LF (EP, MPb, MPc, MPw, Vial)
Production site: Berlin, Melsungen (LIFE)

Font size: 9.5 pt.

G 231352



SK - Pisomna informacia pre pouzivatela
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Aqua pro injectione Braun
rozpustadlo na parenteralne pouzitie

dolezité informacie.

ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete pouzivat tento liek, pretoZe obsahuje pre vas

® Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preditali.
o Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
® Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov,

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Aqua pro injectione Braun a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Aqua pro injectione
Braun

3. Ako pouzivat Aqua pro injectione Braun

4.Mozné vedlajSie ucinky

5. Ako uchovavat Aqua pro injectione Braun

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Aqua pro injectione Braun a na ¢o sa pouZiva

Aqua pro injectione Braun je sterilna voda na injekcie.

Pouziva sa na pripravu a riedenie liekov podavanych do Zily (iv.,
parenteralne pouzitie).

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Aqua
pro injectione Braun

Nepouzivajte Aqua pro injectione Braun
Nie su zname Ziadne stavy, pri ktorych sa Aqua pro injectione Braun
nesmie pouZivat.

Upozornenia a opatrenia

Aqua pro injectione Braun sa nesmie pouzivat samotna. Vas lekar vam
rozpusti alebo nariedi iny liek vo vode na injekcie, predtym ako vam
hotovy liek, pripraveny na pouzitie, poda.

Iné lieky a Aqua pro injectione Braun
Nie su zname ziadne interakcie s inymi liekmi.

Aqua pro injectione Braun a jedlo a napoje
Nie su zname Ziadne interakcie s jedlom ani s napojmi.

Tehotenstvo a dojcenie

Aqua pro injectione Braun sa mdZe pouZivat pocas tehotenstva a
dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Aqua pro injectione Braun nema ziadny vplyv na schopnost viest
vozidla a obsluhovat stroje.

3. Ako pouzivat Aqua pro injectione Braun

Tento liek vam poda lekar alebo zdravotnicky pracovnik.

Spbsob podavania zavisi od pokynov predpisanych pre rozpustany
alebo riedeny liek. Liek sa musi pripravit alebo nariedit bezprostredne
pred pouzitim.

Davkovanie Aqua pro injectione Braun a doba trvania aplikacie su
v sulade s pokynmi predpisanymi pre liek, ktory ma byt rozpusteny
alebo nariedeny.

Ak pouzijete viac Aqua pro injectione Braun, ako mate

Predavkovanie je velmi nepravdepodobné, pretoZe tento liek je uréeny
len na pripravu a riedenie parenteralnych pripravkov.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku,
opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdZe sposobovat vedlajsie ucinky,
hoci sa neprejavia u kazdého.

Nie su zname Zziadne vedlajSie ucinky, ak sa dodrziava navod na
pouzitie.

Hlasenie vedl'ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi U¢inok, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich déinkov, ktoré nie
si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie Ucinky mozZete hlasit aj
priamo na

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie neZiaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/HlIasenie o neziaducich acinkoch.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim vedlajSich uéinkov moZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Aqua pro injectione Braun

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na
obale a na vonkajSej Skatuli po ,EXP". Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny def v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote od 15 °C do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze obal je poskodeny a
tekutina je skalena a sfarbena.

Len na jednorazové pouzitie. Po pouziti nepouzity obsah zlikvidujte.
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6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co Aqua pro injectione Braun obsahuje

® 100 ml Aqua pro injectione Braun obsahuje
Vodu na injekcie 100 ml

Ako vyzera Aqua pro injectione Braun a obsah balenia
Aqua pro injectione Braun je rozpustadlo na parenteralne pouzitie:
pouziva sa na rozpustanie alebo riedenie liekov ktoré sa maju podat
do Zily.

Je to Cira, bezfarebna tekutina.

Dodava sa vo forme:

e Polyetylénové flase (LDPE) - Ecoflac plus, obsah: 100 ml, 250 ml,
500 ml, 1 000 ml
dodavané vo velkostiach balenia:
20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml, 10 x 1 000 ml

® Plastové polyetylénové ampulky, obsah: 5 ml, 10 ml, 20 ml
dodavané vo velkostiach balenia:
20 x 5 ml, 20 x 10 ml, 20 x 20 ml, 100 x 5 ml, 100 x 10 ml,
100 x 20 ml

® Plastové polypropylénové ampulky, obsah: 10 ml, 20 ml
dodavané vo velkostiach balenia:
50 x 10 ml, 50 x 20 ml, 100 x 10 ml, 100 x 20 ml

e Flase z bezfarebného skla typu Il (Ph. Eur) uzavreté gumovymi
uzavermi, obsah: 50 ml, 100 ml
dodavané vo velkostiach balenia:
1 x50 ml, 20 x 50 ml, 1 x 100 ml, 20 x 100 ml

Na trh nemusia byt uvedené v3etky velkosti balenia.

Drzitel' rozhodnutia o registracii

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Nemecko

Postovd adresa:
34209 Melsungen, Nemecko

Tel.: +49-(0)-5661-71-0
Fax: +49-(0)-5661-71-4567

Vyrobca

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
jali 2020.

Nasledujtca informacia je uréena len pre zdravotnickych
pracovnikov:

Po priprave lieku pripraveného na pouZitie

Z mikrobiologického hladiska sa lieky pripravené na pouzitie musia
ihned pouzit. Ak sa liek nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky
uchovavania pred pouZitim zodpoveda pouZivatel.

Pri priprave parenteralnych roztokov sa musia dodrziavat obvyklé
hygienické opatrenia na udrzanie sterility.

B/BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Némecko / Nemecko
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