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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Water for Injection Bieffe
rozpu$t'adlo na parenteralne pouZitie

voda na injekcie

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Water for Injection Bieffe a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Water for Injection Bieffe
Ako pouzivat’ Water for Injection Bieffe

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Water for Injection Bieffe

Obsah balenia a d’alsie informacie

A S

1. Co je Water for Injection Bieffe a na o sa pouziva

Water for Injection Bieffe je Cista, sterilnd voda na injekcie. PouZziva sa na zriedenie liekov pred ich
pouzitim. Ide o lieky, ktoré sa podavaju:

- injekciou (pomocou injekénej striekacky s ihlou, napriklad do zily),

- infaziou (pomalou injekciou) do Zily, t.j. po ,.kvapkach®.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Water for Injection Bieffe

Water for Injection Bieffe vim NESMIE byt’ podana samostatne. Ak sa injek¢éne poda do krvného
rieCiska samostatne, moze to sposobit’, ze voda sa dostane do cervenych krviniek a tie sa rozpadnt
(hemolyza). Je to kvoli tomu, Ze Water for Injection Bieffe nema rovnaku hustotu ako krv.

Skor ako vam bude podana Water for Injection Bieffe, zdravotnicky pracovnik ju vzdy zmiesa
s jednym alebo viacerymi liekmi.

Precitajte si pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a vasho lieku alebo liekov, ktoré sa maji zmiesat’
s Water for Injection Bieffe. Zistite, ¢i takyto roztok mézete alebo nemozete dostat’.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Water for Injection Bieffe, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru.

Water for Injection Bieffe sa nesmie pouzivat’ samostatne.

Skor ako vam bude podana Water for Injection Bieffe:
- vzdy sa zmie$a s jednym alebo viacerymi liekmi,
- zdravotnicky pracovnik sa uisti, Ze zmieSany roztok ma priblizne rovnaki hustotu ako vasa krv
(je izotonicky). V zavislosti od typu lieku, ktory vam podaju, to bude znamenat”:
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ze liek sa musi zriedit’ vo Water for Injection Bieffe,
o 7e d’alSia latka sa musi pridat’ do roztoku zmieSaného z Water for Injection Bieffe a lieku
skor, ako sa tento roztok pouZzije.

Po podani Water for Injection Bieffe moze dojst’ k hemolyze (rozpad cervenych krviniek).
Hemoglobin uvol'neny prasknutim ¢ervenych krviniek moze sposobit’ zlyhanie obliciek.

Aby sa tomu predislo, vas lekdr vam odoberie vzorku krvi, aby skontroloval rovnovahu chemickych
latok v krvi (rovnovahu i6nov).

Iné lieky a Water for Injection Bieffe

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Utinky liekov, ktoré pouzivate zmie$ané s Water for Injection Bieffe, sa mozu navzajom
ovplyviiovat’.

Skor ako vam podaju lieky zmieSané s Water for Injection Bieffe, vas lekar skontroluje:
- ¢isu lieky stabilné vo Water for Injection Bieffe,

- ¢isaucinky liekov navzajom neovplyviiuju.

Water for Injection Bieffe a jedlo, napoje a alkohol
Porad’te sa so svojim lekarom o tom, ¢o mdzete jest’ alebo pit’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so

svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Akékol'vek riziko pre plod alebo tehotenstvo bude zavisiet’ od liekov, ktoré pouzivate zmieSané
s Water for Injection Bieffe.

Pocas dojcenia bude akékol'vek riziko pre vasSe diet’a taktiez zavisiet’ od liekov, ktoré pouzivate
zmiesané s Water for Injection Bieffe.

Vas lekar vas bude informovat’ o rizikach, ktoré su spojené s uzivanim konkrétnych lickov.

Vas lekar vam pocas tehotenstva alebo dojcenia poda lieky iba vtedy, ak je to nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Water for Injection Bieffe nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a
obsluhovat’ stroje.

Akékol'vek vplyvy na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje budi zavisiet’ od liekov, ktoré
pouzivate zmieSan¢ s Water for Injection Bieffe. Vas lekar vam ohl'adom toho poradi.

3. Ako pouzivat’ Water for Injection Bieffe

Water for Injection Bieffe vam poda lekar alebo zdravotna sestra.

Vas lekar rozhodne o tom, aké mnozstvo je potrebné vam podat’ a kedy sa vam ma podat’. Bude to
zavisiet’ od lieku alebo liekov, ktoré potrebujete dostat’ spolu s Water for Injection Bieffe. Vas lekar

tiez vezme do ivahy vas vek, telesni hmotnost, zdravotny stav a iné lieky, ktoré uzivate.

Water for Injection Bieffe vim NESMIE byt podana, ak v nej plavaju Castice alebo ak je fTasa
akymkol'vek sposobom poskodena.
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Ak dostanete viac Water for Injection Bieffe, ako mate
Ak vam podaju prili§ vel'ké mnozstvo Water for Injection Bieffe (nadmernt infuziu), moze to
spdsobit’ hemolyzu (rozpad ¢ervenych krviniek).

Lieky zmieSané s Water for Injection Bieffe mozu taktiez sposobit’ vedl'ajsie prejavy, ak sa podaji
v prili§ vel'kom mnozstve (nadmernou infuziou). VSetky prejavy a priznaky predavkovania budu
zavisiet’ od liekov, ktoré pouzivate zmieSané s Water for Injection Bieffe.

Ak vam nahodne podaji nadmernu davku, podavanie infuzie sa zastavi a dostanete liecbu na
potlacenie priznakov.

Zoznam moznych priznakov predavkovania si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatel'a lickov,
ktoré sa maju zmieSat’ s Water for Injection Bieffe.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Moze u vas dojst’ k rozpadu (hemolyze) cervenych krviniek (frekvencia: nezndma — Castost’ sa neda
odhadnut’ z dostupnych udajov):
- ak pouzijete Water for Injection Bieffe samostatne,
- ak sa Water for Injection Bieffe pouzije na pripravu injekcnych alebo infaznych roztokov, ktoré
nemaju podobnu hustotu ako krv (nie su izotonicke).

Ak sa do Water for Injection Bieffe prida d’alsi liek, pridany lick moze taktiez sposobit’ vedlajsie
ucinky. Tieto vedl'ajsie i¢inky budu zavisiet’ od povahy pridaného lieku. Zoznam moznych vedl'ajsich
ucinkov si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatel’a pridavaného lieku.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Water for Injection Bieffe

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote 2°C - 25°C.

Len na jednorazové pouZitie.

Tento lieck vam NESMIE byt’ podany po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete v iom plavajlice Castice alebo ak je flasa akymkol'vek
spdsobom poskodena.

Vak s Water for Injection Bieffe vyberte z vonkajsieho plastového obalu az tesne pred pouzitim.
Water for Injection Bieffe sa po otvoreni musi ihned’ pouzit’.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Water for Injection Bieffe obsahuje

Jedina zlozka lieku Water for Injection Bieffe je sterilna voda na injekcie.
Kazda fr'asa obsahuje 100% sterilnti vodu na injekcie.

Ako vyzera Water for Injection Bieffe a obsah balenia
Water for Injection Bieffe je Ciry a bezfarebny roztok.

Dodéva sa v sklenenych fTasiach.
Velkost balenia: 250 alebo 500 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Baxter Slovakia s.r.0., Dubravska cesta 2, 841 04 Bratislava, Slovensko

Vyrobca:
Bieffe Medital S.p.A., Via Nuova Provinciale, 23034 Grosotto, Taliansko

Bieffe Medital S.A., Ctra de Biescas-Senegiié, 22666 Sabifianigo (Huesca), Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.



