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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Aqua pro injectione Braun rozpoustédlo pro parenteralni pouZiti

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di‘ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékat nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

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

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aqua pro injectione Braun pouzivat
Jak se pripravek Aqua pro injectione Braun pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aqua pro injectione Braun uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Aqua pro injectione Braun a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Aqua pro injectione Braun je sterilni voda na injekci.

Pouziva se k piipravé a fedéni 1€k, které se maji podavat do zily (parenteralni pouZziti).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Aqua pro injectione Braun
pouZivat

NepouZivejte pripravek Aqua pro injectione Braun
Nejsou znamy situace, za nichz by se pfipravek Aqua pro injectione Braun nem¢l pouzivat.

Upozornéni a opatieni
Ptipravek Aqua pro injectione Braun se nesmi pouzivat samotny. Diive, nez Vam bude pfipraveny

1écivy ptipravek podan, 1ékar ve vodé na injekci rozpusti nebo natedi jiny 1ék.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aqua pro injectione Braun
Nejsou znamy zadné interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky.

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

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Aqua pro injectione Braun Ize v t¢hotenstvi a kojeni podavat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Aqua pro injectione Braun nema zadné ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Aqua pro injectione Braun pouZiva

Tento 1éCivy ptipravek Vam poda lékat nebo zdravotnicky pracovnik.
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Zptsob podani zavisi na pokynech vydanych pro 1é¢ivy piipravek, ktery se ma rozpoustét nebo fedit.
Tento 1éCivy ptipravek je tieba rekonstituovat nebo natedit bezprostiedné pred pouZzitim.

Davkovani pripravku Aqua pro injectione Braun a doba trvani aplikace jsou v souladu s pokyny
platnymi pro 1€k, ktery se mé rozpustit nebo natedit.

JestliZe jste dostal(a) vice piipravku Aqua pro injectione Braun, nezZ jste mél(a)

Predavkovani je velmi nepravdépodobné, protoze tento 1éCivy ptipravek je urcen pouze k pfiprave a
fedéni parenteralnich piipravkda.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
JestliZe jsou dodrzovany pokyny k pouziti, nejsou znamy zadné nezadouci ucinky.

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek .

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Aqua pro injectione Braun uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnitinim obalu a krabicce za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je baleni poSkozené a kapalina je zkalena nebo
zbarvena.

Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nespotifebovany obsah po pouziti zlikvidujte.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Aqua pro injectione Braun obsahuje

e 100 ml ptipravku Aqua pro injectione Braun obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

aqua pro iniectione 100 ml
Jak pripravek Aqua pro injectione Braun vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Aqua pro injectione Braun je rozpoustédlo pro parenteralni pouziti: pouziva se k pfiprave a
fedéni 1€k, které se maji podavat do zily.
Jedna se o ¢irou, bezbarvou kapalinu.

Je k dispozici v:

e Lahve z bezbarvého skla (tfida II 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-Strafle 1
34212 Melsungen, Némecko Postovni adresa:
34209 Melsungen, Némecko
Telefon: +49-(0)-5661-71-0
Fax: +49-(0)-5661-71-4567

Vyrobce

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafle 1

34212 Melsungen, Némecko

nebo
B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121

08191 Rubi (Barcelona), Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 10. 2019

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Lécivy pripravek pripraveny k pouziti (po rozpusténi ¢i naredeni)

Z mikrobiologického hlediska by se ptipravky ptipravené k pouZziti mély pouzit okamzite. Pokud se
nepouziji okamzité, pak za dobu uchovavani béhem pouzivani a podminky pred pouzitim odpovida
uzivatel.
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Pti ptipravé parenteralnich roztokt se musi dodrzovat obvykla hygienicka bezpecnostni opatieni pro
zachovani sterility.
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