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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

AQUA PRO INJECTIONE MEDIEKOS
Rozpoustédlo pro parenteralni pouziti
Aqua pro iniectione

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je AQUA PRO INJECTIONE MEDIEKOS a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pipravek AQUA PRO INJECTIONE
MEDIEKOQOS pouzivat

Jak se AQUA PRO INJECTIONE MEDIEKQOS pouziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak ptipravek AQUA PRO INJECTIONE MEDIEKOS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

o Uk w

1. Co je AQUA PRO INJECTIONE MEDIEKOS a k ¢emu se pouziva
AQUA PRO INJECTIONE MEDIEKOS je sterilni apyrogenni voda. Pouziva se jako
pomocna latka k pfiprave infuznich roztokd, K rozpousténi a fedéni 1é¢ivych latek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek AQUA PRO
INJECTIONE MEDIEKOS pouzivat

Nepouzivejte pripravek AQUA PRO INJECTIONE MEDIEKOS:

- jako samostatny infuzni nebo injekéni roztok. Intraveno6zné (nitroziln€) muze byt

podana pouze isotonicka smés nebo jina dle klinického stavu a individualni indikace. Takto i

Vv jiné formé muize byt pouzita pouze jako individualni ptipravek.

Dalsi kontraindikace vyplyvaji z pfidanych latek.

Upozornéni a opatieni

V pripadech hyperhydratace (zvyseny obsah vody v organizmu) je nutno dbat zvysené
opatrnosti i pti vyplachu (irigaci) télesnych dutin a dutych organu (,,otrava volnou vodou*).
Déti a dospivajici

Piipravek AQUA PRO INJECTIONE MEDIEKOS mohou pouzivat déti bez omezeni véku i

dospivajici.

DalSi 1écivé pripravky a AQUA PRO INJECTIONE MEDIEKQOS
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Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Vzéajemné pisobeni s jinymi léCivymi piipravky neni u ptipravku AQUA PRO INJECTIONE
MEDIEKOS znamo, pro ostatni 1é¢ivé ptipravky piisobi jako rozpoustédlo.

Interakce jsou spjaty s vlastnostmi pfipravenych infuznich nebo injekénich roztokd.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

V dobé téhotenstvi nebo kojeni neni zddné omezeni pouzivani.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek AQUA PRO INJECTIONE MEDIEKOS nemé zadny vliv na schopnost fdit nebo
obsluhovat stroje.

3. Jak se AQUA PRO INJECTIONE MEDIEKOS pouziva

Davkovani je pfisné individualni. O tom, jaké mnozstvi ptipravku AQUA PRO INJECTIONE
MEDIEKQOS je potieba a jak ¢asto Vam bude lék nafedény timto ptfipravkem podévan,
rozhodne Vas 1ékaf. VSe zavisi na VaSem véku, télesné hmotnosti, klinickém stavu a ucelu
1écby.

Pti piipravé roztoku pro intravendzni aplikaci by se vysledna koncentrace méla blizit
osmolarité plazmy. Piipravek je vhodny pro dospélé, dospivajici i déti bez omezeni véku.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku AQUA PRO INJECTIONE MEDIEKQOS, nez jste mél(a)

Vzhledem k tomu, ze 1é¢ivé piipravky nafedéné timto ptipravkem budou piipravovany, ptipadné
podavany ve zdravotnickém zafizeni (I€karny, nemocnice), zdravotnickym personalem, je
pfedavkovani vysoce nepravdépodobné.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek AQUA PRO INJECTIONE MEDIEKOS
AQUA PRO INJECTIONE MEDIEKOQOS neni piipravek samostatné podavany, proto tato situace

nemuze nastat.
Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

P11 respektovani indikaci nejsou zndmy. Pfi intraven6znim podani hypoosmolarniho roztoku
(pod cca 100 mosmol/l) je nebezpedi intravaskularni osmotické hemolyzy (rozpad cervenych
krvinek). Podavani vodnych roztokt je nutné ptizpusobit bilanci vody a iontd, aby nedoslo

k moznosti vzniku hyperhydratace nebo iontové disbalance (edémy (otoky), kardiopulmonalni
dekompenzace (selhavani srdce a plic)).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu leciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek AQUA PRO INJECTIONE MEDIEKOS uchovavat
Uchovavejte pfi teploté do 25°C v dobie uzavieném vaku. Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Ptipravek nesmi byt po prvnim odbéru znovu pouzit. Je uréen k jednordzovému pouZziti.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Piipravek AQUA PRO INJECTIONE MEDIEKOS obsahuje vodu na injekci (aqua pro
iniectione). Je to ¢iry, bezbarvy roztok, dodavany ve vacich o obsahu 2000 ml.

Velikosti baleni:
PP vak: 1 x 2000 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a sidlo vyrobce
Biomedica, spol. s r. 0., Pekatska 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika

S mistem propousténi pripravku:
Biomedica, spol. s r.o. divize Horatev, Hotatev 104, 289 12 Nymburk, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 6. 2021
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