
TNJůTA\/
PRO KONTROLU LÉČIV

HVÁLENQj
Příloha Č. 2 k rozhodnutí o změně registrace sp. zn. suk1s203956!2010 26. 1 ‘ ľ

/

PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE
‚

Aqua pro injectione Braun
injekční roztok

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek používat.

- Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

- Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

- Pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

V příbalové informaci naleznete:

1. Coje přípravek Aqua pro injectione Braun a k čemu se používá

2. Cernu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Aqua pro injectione Braun používat

3. Jak se přípravek Aqua pro injectione Braun používá

4. Možné nežádoucí účinky

5 Jak přípravek Aqua pro injectione Braun uchovávat

6. Další informace

1. CO JE PŘÍP1VEK AQUA PRO INJECTIONE BRAUN A K ČEMU SE POUŽÍVÁ

Přípravek Aqua pro injectione Braun je sterilní voda na injekce.

Používá se jako vhodné rozpouštědlo a ředidlo ve vodě rozpustných léčiv, určených k podání injekcí

nebo infuzí.

2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK AQUA PRO

INJECTIONE BRAUN POUŽÍVAT

Nepoužívejte přípravek Aqua pro injectione Braun

Stavy, za kterých se přípravek neužívá, se řídí podle konkrétního přípravku, který se ředí nebo rozpouští

přípravkem Aqua pro injectione Braun.

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Aqua pro injectione Braun je zapotřebí

Přípravek Aqua pro injectione Braun se smí použít pouze k přípravě a ředění injekčních přípravků.

Přípravelc Aqua pro injectione Braun je silně hypotonický. Není možné jej podávat přímo nitrožilně,

vzhledem k následné hemolýze a hypotonickým dysbalancím elektrolytů.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Interakce s jinými léčivými přípravky nejsou známé.

Těhotenství a kojení

Nejsou známá žádná rizika pro použití přípravku Aqua pro injectione Braun během těhotenství a kojení.



Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Neuplatňuje se.

3. JAK SE PŘÍPRAVEK AQUA PRO INJECTIONE BRAUN POUŽÍVÁ

Přípravek Vám bude podávat lékař nebo zdravotnický pracovník.

Způsob podání

Tento přípravek dostanete bezprostředně po přípravě požadovaného léku ve formě injekce nebo infuze.

Dávkování

Dávkování přípravku Aqua pro injectione Braun je závislé na koncentraci a objemu výsledného

přípravku.Dávkování a délka podání tedy odpovídá příslušným návodům pro jednotlivé léčivé

přípravky ředěné nebo rozpouštěné přípravkem Aqua pro injectione Braun. Při přípravě roztoku pro

nitrožilní podání by se měla výsledná koncentrace blížit osmolaritě plazmy.

Jestliže jste dostal(a) více přípravku Aqua pro injectione Braun, než jste měl(a)

V případě podání většího množství hypotonického roztoku může dojít k hyperhydrataci (zvýšení obsahu

vody v organizmu) a hypotonické dysbalanci elektrolytů (typ nerovnováhy elektrolytů), zvláště při

ledvinových poruchách.

Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo

lékárníka.

4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Při respektování indikací nežádoucí účinky nejsou známé.

Pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

5. JAK PŘÍPRAVEK AQUA PRO INJECTIONE BRAUN UCHOVÁVAT

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí

Přípravek Aqua pro injectione Braun nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na krabičce

a vnitřním obalu za EXP (zkratka používaná pro dobu použitelnosti). Doba použitelnosti se vztahuje

k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Uchovávejte při teplotě do 25° C.

Nepoužívejte přípravek, Aqua pro injectione Braun pokud si všimnete, žeje roztok zakalený nebo je

poškozený obal.

Pouze pro jednorázové použití.

Jakýkoli nepoužitý obsah po použití přípravku zlikvidujte.
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6. DALŠÍ INFORMACE

Co přípravek Aqua pro injectione Braun obsahuje

100 ml přípravku Aqua pro injectione Braun obsahuje
Aqua pro iniectione 100 ml

Jak přípravek Aqua pro injectione Braun vypadá a co obsahuje toto balení

Přípravek Aqua pro injectione Braun se používá k rozpouštění nebo ředění léků při jejich přípravě

k injekčnímu nebo infuznímu podání.
Je to čirý, bezbarvý roztok.

Je dodáván v následujících baleních:

• Skleněné láhve o obsahu 50 ml nebo 100 ml
Velikost balení 20 x 50 ml; 20 x 100 ml

• LDPE ampule Miniplasco o obsahu 5 ml, 10 ml a 20 ml

Velikost balení 20 x 5 mi; 20 x 10 ml; 20 x 20 ml;

100 x 5 jul; 100 x 10ml; 100 x 20 ml

• PP ampule Miniplasco o obsahu 10 ml a 20 ml

Velikost balení 100 x 10 ml; 100 x 20 ml

• Polyethylenové láhve o obsahu 100 ml, 250 ml, 500 ml a 1000 ml

Velikost balení 20 x 100 ml; 10 x 250 ml; 10 x 500 ml; 10 x 1000 ml

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce

B. Braun Melsungen AG
CarI-Braun-StraBe 1 Poštovní adresa:

34212 Melsungen 34209 Melsungen, Německo

Telefon: +49/5661/71-0
Fax: +49/5661/7 1 4567

Výrobce
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straíle I
34212 Melsungen, Německo

nebo

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubí (Barcelona), Spanělsko

Tato příbalová informace byla naposledy schválena

26.10.2011
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