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Pisomna informéacia pre pouZivatela

AQUA PRO INJECTIONE IMUNA
rozpust'adlo na parenteralne pouZitie

voda na injekcie

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt 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 zdravotn sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AQUA PRO INJECTIONE IMUNA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju AQUA PRO INJECTIONE IMUNA
Ako pouzivat’ AQUA PRO INJECTIONE IMUNA

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat AQUA PRO INJECTIONE IMUNA

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je AQUA PRO INJECTIONE IMUNA a na o sa pouZiva

AQUA PRO INJECTIONE IMUNA obsahuje vodu na injekcie a je rozpustadlo alebo vehikulum
(nosic€) pre podanie pridavanych liekov na parenteralne podanie (podanie mimo traviaci trakt).
Pouziva sa ako pomocna latka. Volne sa distribuuje vo vSetkych oddieloch organizmu, dobre prenika
membranami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii AQUA PRO INJECTIONE IMUNA

AQUA PRO INJECTIONE IMUNA vam nesmu podat’
- ako samostatny inflzny alebo injek¢ény roztok.
- Treba vziat’ do tivahy aj informdacie o pridanom lieku.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaji AQUA PRO INJECTIONE IMUNA, obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.

AQUA PRO INJECTIONE IMUNA nema na priame pouzitie do tela spravnu koncentraciu (poskodila
by bunky). Lekar ju vSak vhodne upravi alebo prida k inym liekom tak, aby vznikla koncentrécia,
ktora je podobna prostrediu vo vasom tele.

Lekar bude sledovat’ aj mnozstvo iénov vo vaSom tele, aby sa predis§lo rozpadu Cervenych krviniek
(hemolyza).

Tento liek je ureny len na jednorazové pouzitie.
Iné liecky a AQUA PRO INJECTIONE IMUNA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.
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Pri miesani lickov je potrebné vziat’ do ivahy mozné vzajomné posobenie jednotlivych pridanych
liekov.

AQUA PRO INJECTIONE IMUNA a jedlo, napoje a alkohol
Spytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry, co mozete jest’ a 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 lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Pouzitie lieku u tehotnych a dojciacich zien zavisi od charakteru pridavanych liekov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je znamy vplyv tohto lieku na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivatt AQUA PRO INJECTIONE IMUNA

AQUA PRO INJECTIONE IMUNA vam bude podand lekarom alebo zdravotnou sestrou. Na zaklade
vasho veku, telesnej hmotnosti, klinického stavu a ucelu liecby lekar rozhodne, aké mnozstvo budete
potrebovat, v akej koncentracii a ako ¢asto vam bude podavany. Zvycajne sa podava do zily na ruke
cez plastovu hadicku napojent na ihlu. Lekar mbze zvolit’ aj iny spdsob podania.

Po otvoreni pouzit’ ihned’. Roztoky na podanie do Zily sa musia pripravit’ za prisnych podmienok, aby
do nich pocas pripravy nevnikli choroboplodné zarodky.

Pri pridavani k inym liekom sa musi skontrolovat,, ¢i je AQUA PRO INJECTIONE IMUNA s tymito
liekmi zlu€itel'na.

Ak vam podaju viac AQUA PRO INJECTIONE IMUNA, ako sa ma
AQUA PRO INJECTIONE IMUNA vam bude podana zdravotnikom v zdravotnickom zariadeni,
preto je predavkovanie vel'mi nepravdepodobné.

Pri predavkovani sa moze zvysit obsah vody v organizme (hyperhydratacia) a znizit’ obsah i6nov
v krvi (hypotonické elektrolytové poruchy), hlavne pri poruchach funkcie obliciek.

Prejavy a priznaky predavkovania urcuje aj charakter pridavanych liekov. V pripade predavkovania
infuznym roztokom treba liecbu prerusit’ a pacienta sledovat’ vzhl'adom na mozny vyskyt prejavov
a priznakov spojenych s podanim lieku.

Ak sa prestane pouZivat’ AQUA PRO INJECTIONE IMUNA
O ukonceni podavania rozhodne lekar.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri nespravnej inflzii sa moZu objavit’ v§eobecné vedlajsie Géinky.

Ak sa podava AQUA PRO INJECTIONE IMUNA samostatne injekciou do zily, mdze spdsobit’
rozpad Cervenych krviniek. Povaha pridavanych liekov ur¢i pravdepodobnost’ vyskytu d’al§ich

vedrlajsSich u¢inkov.

Pokial’ sa objavi vedl'ajsi i€inok spdsobeny liekom pridanym do infuzie, treba podavanie infizie
prerusit’ a liecbu prehodnotit’. Dalej sa mézu vyskytnut’ reakcie v mieste vpichu.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ AQUA PRO INJECTIONE IMUNA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mrazni¢ke. Pouzite ihned’ po otvoreni.

Nepouzivajte tento liek po ddtume expirécie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po ,,EXP*.
Datum expiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

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 AQUA PRO INJECTIONE IMUNA obsahuje
100 ml roztoku obsahuje 100 ml vody na injekcie.

Ako vyzera AQUA PRO INJECTIONE IMUNA a obsah balenia
Ciry, bezfarebny roztok, bez mechanickych necistot, pachu a chuti.
Rozpustadlo na parenteralne pouzitie (mimo traviaci trakt).

Liek je dodavany:
a)  vinjekénych lieckovkach uzavretych gumovou zatkou a hlinikovym lemovacim uzaverom
s odtrhavacim $titkom:
1x5mlL1x10ml, 1 x20mla1x 100 ml (jednotlivo),
b) v sklenenych infuznych flasiach s gumovou zatkou a kovovym uzaverom:
1x100ml, 1 x200 ml, 1 x 250 ml, 1 x 400 ml a 1 x 500 ml (jednotlivo),
¢) v PVC plastovych vakoch s plastovym uzaverom z PVC alebo z polykarbonatu:
1 x100ml, 1 x200ml, 1 x250ml, 1 x400ml, 1 x 500 ml, 1 x 1 000 ml, I x 2 000 ml,
1x3000mlalx5 000 ml (jednotlivo),
d) v PP plastovych vakoch ENVIBAG s injekénym a infuznym portom:
1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml, 1 x 1 000 ml (jednotlivo),
40/50/60 x 100 ml, 18/30 x 250 ml, 10/20 x 500 ml, 10 x 1 000 ml (v skatuli).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DriZitel’ rozhodnutia o registricii a vyrobca
IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sari$ské Michalany, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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NAVOD NA MANIPULACIU S VAKOM

Obrazok 1: Vak

hacik na zavesenie infuzie

===

_%‘?!:

injekény port J |- infizny port

1. KONTROLA PRED PODANIM

a) Skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu tekutiny z vaku. Ak je celistvost’ vaku narusena, vak
s roztokom zlikvidujte, pretoze moZe byt naruSena jeho sterilita.

b)  Skontrolujte, ¢i roztok opticky splna charakteristiky uvedené v stihrne charakteristickych
vlastnosti lieku. Pokial’ nie, roztok zlikvidujte. Na pripravu a podavanie pouzivajte sterilny
material.

2. PRIPRAVA NA PODAVANIE

a) Zaveste vak na stojan alebo ho polozte na vodorovnu plochu (obrazok 2a).

b)  Odlomte modry plastovy kryt z vystupného (infizneho) portu (obrazok 2b).

c) Gumena zatka portu je sterilna, preto ju netreba dezinfikovat’. Do infuzneho portu pripojte
hrubt perforaénu ihlu infizneho setu (obrazok 2c).

d)  Dalej postupujte podl'a navodu prilozeného k infuznemu setu (naplnenie setu a podavanie
roztoku).
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3. PRIDANIE LIEKU DO ROZTOKU

a) Odlomte priesvitny kryt z injekéného portu. Gumena zatka portu je sterilnd, preto ju netreba
dezinfikovat’ (obrazok 3a).

b) Injekeny port prepichnite a pridajte liek. Odporucana velkost ihly: 19 G (1,10 mm) az 22 G
(0,70 mm) (obrazok 3b).

c) Obsah vaku dokladne premiesajte (obrazok 3c).
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Upozornenie: Riad’te sa pokynmi na likvidaciu vakov v zdravotnictve (obsah pridaného lieku).

Maximalne mnozstvo d’alSieho lieku, ktoré sa moze do vaku doplnit™:

100 ml vak max. 70 ml
250 ml vak max. 75 ml
500 ml vak max. 115 ml
1 000 ml vak max. 130 ml

Liek je ur€eny na intravendzne pouzitie.



