ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aqua pro injectione Noridem, rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych
woda do wstrzykiwan

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozagdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aqua pro injectione Noridem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aqua pro injectione Noridem
Jak stosowac¢ lek Aqua pro injectione Noridem

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Aqua pro injectione Noridem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Aqua pro injectione Noridem i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Aqua pro injectione Noridem jest specjalnym rodzajem wody, ktora jest sterylna. Oznacza to, ze
jest bardzo czysta i moze by¢ wstrzykiwana.

Lek Aqua pro injectione Noridem jest stosowany do rozpuszczania lub rozcienczania niektorych
lekéw, aby mozna byto je poda¢ w postaci wstrzykniecia lub infuzji (wlewu) do zyly, miesni
lub innych tkanek w ciele.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aqua pro injectione Noridem

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Aqua pro injectione Noridem nalezy omowic to z lekarzem

lub pielegniarka. Lek Aqua pro injectione Noridem jest hipotoniczny (bardziej rozcienczony niz krew)
i nie nalezy go podawac osobno, poniewaz moze wywota¢ hemolizg (zniszczy¢ krwinki czerwone).

Lek Aqua pro injectione Noridem a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane zadne interakcje, gdy lek Aqua pro injectione Noridem jest podawany z innymi lekami.
Nalezy doktadnie zapoznac¢ si¢ z ulotkami dotgczonymi do wszystkich przyjmowanych przez pacjenta
lekéw, poniewaz lek Aqua pro injectione Noridem jest dodawany do innego leku, np. w celu jego
rozpuszczenia lub rozcienczenia.

Ciaza i karmienie piersia
Nie wiadomo, aby lek Aqua pro injectione Noridem powodowat problemy w okresie cigzy
lub podczas karmienia piersig.

Poniewaz lek Aqua pro injectione Noridem podaje si¢ z innymi lekami, wazne jest, aby:
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.



Lekarz doradzi, czy pacjentka powinna otrzymac ten lek.

3. Jak stosowa¢ lek Aqua pro injectione Noridem

Lek ten zazwyczaj podaje lekarz lub pielggniarka. Ten produkt to rozpuszczalnik do stosowania
W postaci wstrzyknigcia.

Lekarz lub pielggniarka zastosuje wlasciwg ilo$¢ do rozpuszczenia lub rozcienczenia innego leku,
ktory pacjent otrzymuje w postaci zastrzyku lub kroplowki (lekarz lub pielegniarka mogg to nazywac
wlewem).

Leku Aqua pro injectione Noridem nie nalezy miesza¢ z plynami olejowymi.

Lekarz zdecyduje o ilosci (dawce) leku, jaka pacjent powinien otrzymac, oraz o tym, jak dtugo bedzie
musiat jg przyjmowac.

Dawka bedzie zaleze¢ od tego, jaki inny lek jest stosowany do rozpuszczenia lub rozcieficzenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy pamietaé, ze dziatania niepozadane moga rowniez wystapic¢ po zastosowaniu innych lekow,
ktore sa rozpuszczane lub rozcienczane za pomoca leku Aqua pro injectione Noridem.

Oczekiwane korzysci ze stosowania leku zazwyczaj przewyzszaja ryzyko wystapienia szkodliwych
dziatan niepozadanych.

Wazne: Dzialania niepozadane lub objawy, na ktore nalezy zwroci¢ uwage, oraz co zrobi¢ w
przypadku ich wystgpienia.

Pierwszymi objawami nadmiaru wody we krwi jest uczucie zmeczenia i blado$¢. W przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Nie sg znane zadne dzialania niepozadane leku Aqua pro injectione Noridem, dlatego nalezy
przeczyta¢ ulotke dotagczong do opakowania wszystkich innych lekow, do ktorych dodawana jest woda
w celu ich rozpuszczenia lub rozcienczenia.

W przypadku nasilenia si¢ jakiegokolwiek dziatania niepozadanego lub zauwazenia jakichkolwiek
dziatan niepozadanych niewymienionych w tej ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie dziatania niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania tego leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Aqua pro injectione Noridem
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po:
Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po pierwszym otwarciu:
Lek nalezy stosowac¢ tylko wowczas, jesli ma postaé przezroczystego i bezbarwnego ptynu. Otworzy¢
i natychmiast uzy¢. Po uzyciu wszystkie niewykorzystane resztki produktu nalezy usungc.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aqua pro injectione Noridem
- Substancja czynna leku jest woda do wstrzykiwan.

1 ml zawiera 1 g wody do wstrzykiwan, 5 ml zawiera 5 g wody do wstrzykiwan, 10 ml zawiera 10 g
wody do wstrzykiwan, 20 ml zawiera 20 g wody do wstrzykiwan.

Ten lek nie zawiera zadnych innych sktadnikow.
Jak wyglada lek Aqua pro injectione Noridem i co zawiera opakowanie

Lek Aqua pro injectione Noridem to rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych.
Lek Aqua pro injectione Noridem to przezroczysty, bezbarwny ptyn.

Kazda plastikowa amputka zawiera 5 ml (mililitrow), 10 ml lub 20 ml leku. 5 ml amputki dostarczane
sa w tekturowych pudetkach po 20 lub 50 amputek. 10 ml ampuiki dostarczane sg w tekturowych
pudetkach po 20, 50 lub 100 amputek. 20 ml amputki dostarczane sa w tekturowym pudetku po

20 amputek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Noridem Enterprises Limited

Makariou & Evagorou 1

Mitsi Building 3, Office 115

1065 Nikozja, Cypr

T: 430210 8161802, F: +30 2108161587

Wytwoéreca:
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st Km National Road Athens—Lamia,



14568 Krioneri, Attiki, Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania
Niemcy

Irlandia
Norwegia
Portugalia
Szwecja
Hiszpania
Austria

Grecja
Holandia
Czechy
Finlandia
Wegry
Wiochy
Polska
Rumunia
Stowacja

Sterilt vand ”Noridem”, solvens til parenteral anvendelse

Wasser fiir Injektionszwecke Noridem 1 g/ml Losungsmittel zur Herstellung von
Parenteralia

Water for Injections Ph. Eur.

Sterilt vann Noridem, opplesningsvaske til parenteral bruk

Agua para preparagdes injectaveis Noridem

Vatten for injektionsvitskor Noridem, spadningsvétska for parenteral anvindning
Agua para preparaciones inyectables Serra, disolvente para uso parenteral
Wasser fiir Injektionszwecke Noridem — Losungsmittel zur Herstellung von
Parenteralia

WATER FOR INJECTIONS/NORIDEM AtwaAvtng yia mapevteptkn ypnon 100% v/v
Water voor injecties Noridem, oplosmiddel voor parenteraal gebruik

Water for injections Noridem

Injektionesteisiin kaytettdva vesi Noridem, liuotin parenteraaliseen kayttoon
Injekcidhoz val6 viz Noridem olddszer parenteralis készitményekhez

Acqua per preparazioni iniettabili Noridem

Aqua pro injectione Noridem

Apa pentru preparate injectabile Noridem, solvent pentru preparate parenterale
Water for injections Noridem

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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