Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Voda za injekcije B. Braun otapalo za parenteralnu primjenu
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 ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili [jekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Voda za injekcije B. Braun i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Vodu za injekcije B. Braun
Kako primjenjivati Vodu za injekcije B. Braun

Moguce nuspojave

Kako cuvati Vodu za injekcije B. Braun

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTE WN P U

1. Sto je Voda za injekcije B. Braun i za §to se koristi

Voda za injekcije B. Braun je sterilna voda za injekcije.

Koristi se za razrjedivanje i pripremu lijekova prikladnih za intravensku primjenu (parenteralna
primjena).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Vodu za injekciju B. Braun

Nemojte primjenjivati Vodu za injekcije B. Braun
Nisu poznate situacije u kojima se Voda za injekcije B. Braun ne bi trebala koristiti.

Upozorenja i mjere opreza
Voda za injekcije B. Braun ne smije se primijeniti sama. Vas lije¢nik ¢e otopiti ili razrijediti lijek u
Vodi za injekcije neposredno prije nego $to ¢e Vam pripremljeni lijek biti administriran.

Drugi lijekovi i Voda za injekcije B. Braun
Nema poznatih interakcija s drugim lijekovima.

Voda za injekcije B. Braun s hranom i pi¢em
Nema poznatih interakcija s hranom i pi¢em.

Trudnocéa i dojenje
Voda za injekcije B. Braun moze se primijeniti tijekom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Voda za injekcije B. Braun ne utje¢e na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
3. Kako primjenjivati Vodu za injekcije B. Braun

Ovaj lijek ¢e Vam dati Vas lije¢nik ili drugo zdravstveno osoblje.
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Nacin primjene

Nacin primjene ovisi o0 Uputama za lijek koji ¢e biti otopljen ili razrijeden. Lijek treba biti pripremljen
ili razrijeden neposredno prije primjene.

Doziranje

Doziranje Vode za injekcije B. Braun i trajanje primjene moraju biti u skladu su s Uputama koje se
odnose na lijek koji ¢e biti otopljen ili razrijeden.

Ako primjenite vise Vode za injekcije B. Braun nego $to ste trebali
Predoziranje je malo vjerojatno jer se taj lijek koristi samo za pripremu parenteralnih pripravaka.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nema poznatih nuspojava ako se slijede Upute za upotrebu.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu 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 B. Braun

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na spremniku i vanjskom
pakiranju iza oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nemojte drzati u hladnjaku ili zamrzivacu.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite oSteé¢eni spremnik ili ako otopina nije bistra ili je
obojena.

Samo za jednokratnu upotrebu. Nakon upotrebe spremnik i preostali neiskoriSteni sadrzaj potrebno je
zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Voda za injekcije B. Braun sadrzi

100 ml Vode za injekcije B. Braun sadrzi:

Voda za injekcije 100 ml

Kako Voda za injekcije B. Braun izgleda i sadrZaj pakiranja

Voda za injekcije B. Braun je otapalo za parenteralnu primjenu: ona se koristi za otapanje ili

razrijedivanje lijekova koje ¢ete dobiti intravenski.

To je bistra, bezbojna tekucina.

Dostupna je u:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

e Bocama od polietilena (LD-PE) niske gusto¢e s TWIN CAP zatvara¢em koje sadrze:
100 ml, veli¢ine pakiranja 20x100 ml
500 ml, veli¢ine pakiranja 10x500 ml

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja:

B. Braun Adria d.o.o.

Hondlova 2/9

10000 Zagreb

Proizvodaci:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafe 1

34212 Melsungen, Njemacka

B. Braun Medical S.A.

Carretera de Terrassa 121

08191 Rubi (Barcelona), Spanjolska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2023.

Sljedece informacije hamijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Nakon pripreme otopine:

S mikrobioloskog stanovista ovaj lijek se mora odmah upotrijebiti, osim ako se razrjedivanje provelo u
kontroliranim i ovjerenim asepti¢kim uvjetima. Ako se razrijedeni proizvod ne upotrijebi odmah, za
vrijeme pohranjivanja i uvjete prije uporabe odgovoran je korisnik.

Za pripremu parenteralnih otopina potrebno je pridrzavati se uobicajenih higijenskih mjere opreza
kako bi se odrzala sterilnost.

Ovaj lijek namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Neupotrijebljeno otapalo treba unistiti odmah
nakon uporabe.
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