Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

VODA ZA INJEKCIJE ALKALOID 5 ml otapalo za parenteralnu uporabu
voda za injekcije

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im Stetiti, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Voda za injekcije Alkaloid i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Vodu za injekcije Alkaloid?
Kako primjenjivati Vodu za injekcije Alkaloid?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Vodu za injekcije Alkaloid?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1.  Sto je Voda za injekcije Alkaloid i za §to se koristi?

Voda za injekcije Alkaloid namijenjena je za otapanje i razrjedivanje lijekova koji se trebaju dati
parenteralno (putem injekcije i/ili infuzije) u misi¢/ u venu/ potkozno.

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Vodu za injekcije Alkaloid?

Nemojte primjenjivati samu Vodu za injekcije Alkaloid. Lije¢nik ¢e odluéiti o odgovaraju¢em
dodanom lijeku prije primjene bolesniku, a stru¢no medicinsko osoblje ¢e uvijek pomijesati Vodu za
injekcije Alkaloid s nekim lijekom prije nego $to je primite. U uputi o lijeku koji treba dodati u Vodu
za injekcije Alkaloid bit ¢e navedeno smijete i primiti taj lijek.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego po¢nete primati Vodu za
injekcije Alkaloid.

Voda za injekcije Alkaloid je hipotoni¢na otopina s niskim sadrzajem soli te se ne smije samostalno
primijeniti zbog moguceg raspadanja i gubitka crvenih krvnih stanica (hemolize). Do hemolize moze
do¢i i nakon injekcije/infuzije velikog volumena hipotoni¢ne otopine U kojoj je voda za injekcije
koristena kao sredstvo za razrjedivanje.

Ako se voda za injekcije koristi za razrjedivanje hipertoni¢ne otopine (otopine s visokim sadrzajem
soli), lijecnik ¢e pripremiti odgovarajuce razrjedenje kako bi otopina bila gotovo izotonic¢na (priblizno
iste koncentracije tvari kao i Vasa krv).

Kod primjene velikih volumena vode za injekcije lije¢nik ée redovito nadzirati ravnotezu elektrolita u
Vasoj krvi.

Kao i s drugim lijekovima koji se primjenjuju putem injekcije ili infuzije, u sluaju neodgovarajuceg
rukovanja lijekom ili ¢uvanja lijeka, moguce su infekcije krvotoka uzrokovane oneéis¢enom vodom za

injekcije.
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Drugi lijekovi i Voda za injekcije Alkaloid
Obavijestite svoga lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Lije¢nik ¢e razmotriti moguce interakcije izmedu razlicitih lijekova koji se istovremeno dodaju u vodu
za injekcije.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lijecniku
za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Rizik za Vasu trudnocu, Vase nerodeno dijete ili tijekom dojenja ovisit ¢e o tome koje lijekove
primate pomijesane s Vodom za injekcije Alkaloid.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nije poznato da VVoda za injekcije Alkaloid utjec¢e na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.
Utjecaj na VaSu sposobnost upravljanja vozilima i rada Sa strojevima ovisit ¢e o tome koje lijekove
primate pomije$ane s Vodom za injekcije Alkaloid. Lije¢nik ¢e Vas savjetovati o moguéim utjecajima
pojedinih lijekova.

3. Kako primjenjivati Vodu za injekcije Alkaloid?

Vodu za injekcije Alkaloid dat ¢e Vam lijecnik ili medicinska sestra.

Lije¢nik ¢e odluciti kada i koliko vode za injekcije se daje, ovisno o svojstvima i uputama za lijek koji
treba dodati. To ¢e ovisiti 0 Vasoj dobi, tjelesnoj tezini, klini¢kim i laboratorijskim nalazima kao i o
razlogu lije¢enja (te o nekom drugom lijeCenju koje se provodi istovremeno).

Otopina se smije primijeniti samo ako je bistra, ako ne sadrzi vidljive ¢estice i ako ampula nije oste¢ena.

Ako dobijete vise Vode za injekcije Alkaloid nego $to ste trebali
Ako ste dobili previse Vode za injekcije Alkaloid, to moze dovesti do hemolize (stanje kada crvene
krvne stanice upiju vodu i zbog toga se raspadnu).

Lijekovi koji su pomijesani s Vodom za injekcije Alkaloid mogu takoder izazvati razlicite simptome
ako se daju u prevelikim koli¢inama. U tome slu€aju, znaci i simptomi predoziranja ovisit ¢e o vrsti

lijeka koji je pomijesan s Vodom za injekcije Alkaloid.

Ako primite vise Vode za injekcije Alkaloid nego $to ste trebali, lije¢nik ¢e prekinuti primjenu lijeka i
ako je potrebno, primijeniti odgovarajuce lijeCenje.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Moze se pojaviti pucanje crvenih krvnih stanica (hemoliza) ako primite samu VVodu za injekcije
Alkaloid ili veliku koli¢inu hipotoni¢ne otopine u kojoj je Voda za injekcije Alkaloid koristena za

razrjedivanje.

Druge nuspojave koje se mogu pojaviti tijekom primjene ovisit ¢e o lijeku dodanom u vodu za
injekcije.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Vodu za injekcije Alkaloid?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako otopina nije bistra i sadrzi vidljive Cestice te ako je ampula
oste¢ena na bilo koji nacin.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto VVoda za injekcije Alkaloid sadrzi?
- Djelatna tvar je voda za injekcije

Jedna ampula sadrzi 5 ml vode za injekcije.
- Drugi sastojci su: nema drugih sastojaka.

Kako Voda za injekcije Alkaloid izgleda i sadrzaj pakiranja?

Bistra, bezbojna tekucina.

Kutija sadrzi 50 ampula (od bezbojnog hidrolitickog stakla vrste I, CBR-FC) od 5 ml s 5 ml vode za
injekcije (ulozene u plasti¢ni ulozak, 10 ulozaka s 5 ampula), u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 63 11 920

Fax: +385 1 63 11 922
e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Proizvodac¢:

ALKALOID-INT d.o.0.

Slandrova ulica 4 )

1231 Ljubljana — Crnuce, Slovenija
Nacin i mjesto izdavanja lijeka:

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u oZujku 2018.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
mailto:alkaloid@alkaloid.hr

