Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Aqua pro injectione HZTM otapalo za parenteralnu uporabu
voda za injekcije
Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢Cete je trebati ponovno procitati.
e Ako imate dodatnih pitanja obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Aqua pro injectione HZTM i za §to se koristi
Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Aqua pro injectione HZTM
Kako primjenjivati Aqua pro injectione HZTM
Mogucée nuspojave
Kako ¢uvati Aqua pro injectione HZTM
Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Aqua pro injectione HZTM i za §to se Koristi

Agua pro injectione HZTM je sterilna voda za injekcije.

Aqua pro injectione HZTM pripada skupini lijekova koji se nazivaju otapala i sredstva za
razrjedivanje.

Aqua pro injectione HZTM Kkoristi se kao sredstvo za otapanje ili razrjedivanje lijekova za
parenteralnu uporabu.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Aqua pro injectione HZTM

Ne smije Vam se primjenjivati Aqua pro injectione HZTM: sama (bez dodataka).

Kada i kako se primjenjuje Aqua pro injectione HZTM ovisi o lijekovima koji se u njoj otapaju ili
razrjeduju.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije primjene Aqua pro injectione HZTM.
Aqua pro injectione HZTM se smije primijeniti samo nakon otapanja ili razrjedivanja jednog ili vise
lijekova. Ukoliko se slu¢ajno voda za injekcije primjeni sama (bez dodanih lijekova) moze uzrokovati
raspadanje crvenih krvnih stanica (hemolizu).

Prije dodavanja lijeka u Aqua pro injectione HZTM molimo Vas procitajte uputu o lijeku za lijekove
koji se otapaju ili razrjeduju.

Uputa o lijeku za lijek koji se otapa/razrjeduje u Aqua pro injectione HZTM odreduje potrebnu
koli¢inu vode za injekcije, mjesto primjene i brzinu davanja lijeka.

Mjere opreza jednake su uobi¢ajenim mjerama opreza za terapiju primijenjenu parenteralno, a ovise o
lijeku koji se otapa odnosno razrjeduje.

Prije pripreme lijeka u Aqua pro injectione HZTM lije¢nik ¢e obratiti paznju na:

o topivost i stabilnost lijeka pripremljenog u Aqua pro injectione HZTM,
e izotoni¢nost pripremljene otopine koja mora biti priblizna izotoni¢nosti krvi (koncentracija
pripremljene otopine lijeka mora biti priblizna koncentraciji krvi),
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¢ moguce medusobno djelovanje lijekova ukoliko je u Aqua pro injectione HZTM pripremljeno
dva ili vise lijekova zajedno,
e moguce kontraindikacije koje moZze imati pripremljena otopina lijeka s Vasim klinickim
stanjem.
Doziranje pripremljene otopine s lijekom je individualno.

Istodobna primjena dvaju ili vise lijekova u Aqua pro injectione HZTM je moguca, ali je potrebno da
se lije¢nik unaprijed informira da li istodobno davanje tih lijekova izaziva nepozZeljne uinke na
djelotvornost lijekova (odnosno fizikalne i kemijske inkompatibilnosti).

Djeca i adolescenti

Doziranje se odreduje prema uputama za lijek koji se otapa i/ili razrjeduje u Aqua pro injectione
HZTM.

Drugi lijekovi i Aqua pro injectione HZTM

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Za Aqua pro injectione HZTM nema poznatih interakcija s drugim lijekovima.

Lijekovi koje uzimate mogu utjecati na lijek koji se primjenjuje u Aqua pro injectione HZTM.

Agqua pro injectione HZTM s hranom i pi¢em

Upitajte svog lije¢nika Sto smijete jesti ili piti.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Aqua pro injectione HZTM moze se primijeniti tijekom trudnoce i dojenja.

Rizik za dijete koje nosite ovisi o lijeku koji morate primiti u Aqua pro injectione HZTM. Rizik za
dojence, u slucaju da dojite ovisi o lijeku koji morate primiti u Aqua pro injectione HZTM. Lije¢nik ¢e
Vas savjetovati koji su rizici povezani s primjenom odredenog lijeka. Lije¢nik ¢e Vam primijeniti lijek
za vrijeme trudnoce ili dojenja ako ocijeni da je neophodan.

U slucaju da morate primiti lijek u Aqua pro injectione HZTM tijekom trudnoce ili dojenja, molimo
Vas obratite se svom lije¢niku i pro¢itate uputu o lijeku za lijek kojeg trebate primiti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Aqua pro injectione HZTM ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Uc¢inak
na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima ovisit ¢e o lijeku koji se primjenjuje u Aqua
pro injectione HZTM.

3. Kako primjenjivati Aqua pro injectione HZTM

Pripremljenu otopinu lijeka ¢e Vam dati lijeénik ili medicinska sestra. Lije¢nik ¢e odluditi koju
koli¢inu lijeka Cete primiti, na koji nacin i koliko dugo ¢ete primati lijek. To ovisi o lijeku koji se
primjenjuje u Aqua pro injectione HZTM.

Lijecnik ¢e uzeti u obzir Vasu dob, tjelesnu tezinu, klinicko stanje te ostale lijekove koje uzimate.
Tijekom primjene lijeka lijecnik ¢e Vas promatrati. Ukoliko se daju velike koli¢ine lijeka pratiti ¢e se
acido-bazna i ionska ravnoteza u krvi.

Ne smije Vam se primijeniti Aqua pro injectione HZTM ako nije bistra i bezbojna, ako sadrzi Cestice
i/ili ako je pakiranje na bilo koji na¢in osteceno.

AKo ste primili vise Aqua pro injectione HZTM nego §to ste trebali
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Ukoliko Vam se primijeni prevelika koli¢ina Aqua pro injectione HZTM moze do¢i do raspadanja
crvenih krvnih stanica (hemolize).

Preobilna primjena lijekova koji su pripremljeni u Aqua pro injectione HZTM takoder moze
uzrokovati nuspojave. Znakovi i simptomi predoziranja ovise o lijeku koji je pripremljen u Aqua pro
injectione HZTM. Ako Vam se javi bilo koji od simptoma navedenih u dijelu 4., obavijestite o tome
svog lije¢nika. Ukoliko ste slucajno primili preveliku koli¢inu lijeka, prekinuti ¢e Vam se daljnja
primjena lijeka i prema procjeni lije¢nika primijeniti odgovarajuce lijeenje.

Procitajte uputu o lijeku za dodani lijek kako biste saznali moguée simptome njegovom prekomjernom
primjenom.

U sluc¢aju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

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

Aqua pro injectione HZTM moze uzrokovati raspadanje crvenih krvnih stanica (hemoliza) ukoliko se
primijeni sama bez dodanih lijekova.

Lijekovi koji su otopljeni u Aqua pro injectione HZTM mogu izazvati nuspojave. Te nuspojave ovise
o lijeku koji je pripremljen u Aqua pro injectione HZTM. Molimo Vas pazljivo procitajte upute ostalih
lijekova koje primate.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje 1 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 Aqua pro injectione HZTM
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja. Ne zamrzavati.

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

Mora se upotrijebiti odmah nakon probadanja/otvaranja.

Aqua pro injectione HZTM se ne smije upotrijebiti ukoliko nije bistra i bezbojna, ukoliko sadrzi Cestice
i/ili se nalazi u ostecenom pakiranju.

Pripremljena otopina lijeka primijenit ¢e Vam se sukladno navedenim uputama u Sazetku opisa
svojstava lijeka i uputi o lijeku za lijek koji se otapa u vodi za injekcije.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Aqua pro injectione HZTM sadrzi

Agua pro injectione HZTM je sterilna voda za injekcije.
Svaka boca sadrzava 100 mL, odnosno 500 mL vode za injekcije.
Ne sadrzi pomoc¢ne tvari.

Kako Aqua pro injectione HZTM izgleda i sadrZaj pakiranja

HALMED
04 - 11 - 2020
ODOBRENO

30d5



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

Aqua pro injectione HZTM je bistra, bezbojna tekucina, bez Cestica.

Veli¢ina pakiranja:

100 mL vode za injekcije u staklenoj boci s gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom s plasti¢nim
poklopcem, 20 boca u kartonskoj kutiji.

500 mL vode za injekcije u staklenoj boci s gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom s plasticnim
poklopcem, 10 boca u kartonskoj kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

<logo nositelja odobrenja> HRVATSKI ZAVOD ZA TRANSFUZIJSKU MEDICINU
Petrova 3, 10 000 Zagreb

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

Ova uputa je posljednji put revidirana 04. studenog 2020.

Aqua pro injectione HZTM otapalo za parenteralnu uporabu

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Agqua pro injectione HZTM nikada se ne smije davati sama (bez dodataka).

Prije uporabe vizualno pregledati teku¢inu u boci. Aqua pro injectione HZTM koja nije bistra i
bezbojna, koja sadrzi Cestice i/ili se nalazi u oSte¢enom pakiranju ne smije se koristiti.

Aqua pro injectione HZTM mora se upotrijebiti odmah nakon probadanja/otvaranja.

S mikrobioloskog stanovista Aqua pro injectione HZTM se mora upotrijebiti odmah nakon
probadanja/otvaranja, osim ukoliko je probadanje/otvaranje provedeno na nacin da sprijeci
mikrobiolosku kontaminaciju. Ukoliko se Aqua pro injectione HZTM ne upotrijebi odmah, vrijeme
cuvanja i uvjeti cuvanja su odgovornost korisnika.

Dodavanje drugih lijekova

Prije pripreme/dodavanja lijeka/lijekova u Aqua pro injectione HZTM potrebno je provjeriti podatke o
kompatibilnosti u sazetku opisa svojstava lijeka i uputi o lijeku za lijek odnosno lijekove koji se
dodaju. Potrebno je voditi racuna o topivosti i stabilnosti lijeka ili lijekova koji se dodaju obzirom na
pH Aqua pro injectione HZTM (5,0 - 7,0).

U nedostatku podataka o kompatibilnosti lijek se ne smije otapati/razrjedivati u Aqua pro injectione
HZTM, odnosno u nedostatku podataka o medusobnoj kompatibilnosti dva ili vise lijekova, lijek se ne
smije dodavati u otopinu u kojoj je ve¢ otopljen drugi lijek.

Za otapanje/razrjedivanje lijekova te primjenu i Cuvanje pripravljene otopine vidjeti Sazetak opisa
svojstava lijeka i uputu o lijeku za lijek ili lijekove koji se dodaju. Otapanje/razrjedivanje lijekova
mora se provoditi na asepti¢ki nacin.

Prilikom pripreme treba voditi ratuna da pripremljena otopina lijeka/lijekova ima izotoni¢nost
pribliznu izotoni¢nosti krvi.

Otopljeni/razrijedeni lijek se primjenjuje sukladno uputama za primjenu navedenim u Sazetku opisa
svojstava lijeka i/ili uputi o lijeku za lijek koji se otapa/razrjeduje.

Zbrinjavanje neiskorisStenog lijeka
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Za jednokratnu uporabu. Bocu s neiskoristenom Aqua pro injectione HZTM treba baciti.

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.
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