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Pisomna informacia pre pouzivatela

Water for injections Noridem
voda na injekcie

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Water for injections Noridem a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Water for injections Noridem
Ako pouzivat’ Water for injections Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Water for injections Noridem

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Water for injections Noridem a na ¢o sa pouZiva

Water for injections Noridem je osobitny druh vody, ktord je sterilnd. To znamena, ze je vel'mi Cista
a moZze sa podavat’ injek¢ne.

Water for injections Noridem sa pouziva na rozpustanie alebo riedenie urCitych liekov, takze tie mézu
byt podavané ako injekcia alebo infuzia (po kvapkach) do zil, svalov alebo inych tkaniv vasho tela.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Water for injections Noridem

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Water for injections Noridem, obrat’te sa na svojho lekara alebo
zdravotnt sestru. Liek Water for injections Noridem je hypotonicky (redsi ako vaSa krv) a nemoze sa
podavat’ samostatne, ked’ze moze sposobit’ hemolyzu (znicit’ vase ¢ervené krvinky).

Iné lieky a Water for injections Noridem
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
vratane liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Nie st zname Ziadne interakcie pri podavani Water for injections Noridem s inymi liekmi. Precitajte
si, prosim, pisomnu informaciu vSetkych vasich liekov, pretoze Water for injections Noridem sa

pridava do iného lieku, napriklad za ucelom jeho rozpustenia alebo riedenia.

Tehotenstvo a dojcenie
Nie je zname, ¢i Water for injections Noridem sposobuje problémy pocas tehotenstva alebo doj¢enia.

Ked'ze Water for injections Noridem sa podava s inymi liekmi, je d6lezité, aby ste:
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, sa poradili so

svojim lekarom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

Vas lekar vam poradi, ¢i by ste mali tento liek pouzivat’.

3. Ako pouzivat’ Water for injections Noridem
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Tento lick vam zvy¢ajne poda lekar alebo zdravotna sestra. Tento liek je rozpustadlo na pouzitie vo
forme injekcie.

Vas lekar alebo zdravotna sestra pouZije spravne mnozstvo na rozpustenie alebo riedenie iného lieku,
ktory dostavate vo forme injekcie alebo po kvapkach (vas lekar alebo zdravotna sestra to moze nazvat’
infaziou).

Voda na injekcie sa nema miesat’ s olejovymi kvapalinami.

Vas lekar rozhodne o mnozstve (davke) lieku, ktoré mate dostat’, a o tom, ako dlho ho budete musiet’
pouzivat’

Dévka bude zavisiet’ od toho, aky iny liek sa pouziva na rozpustenie alebo riedenie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
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.

Pamaitajte, ze sa u vas mozu vyskytnut’ vedlajsie ucinky sposobené aj inymi liekmi, na ktorych
rozpustenie alebo riedenie sa pouziva Water for injections Noridem.

Ocakavany prinos vasho lieku bude zvycajne vacsi ako riziko vzniku akychkol'vek skodlivych
vedlajsich ucinkov.

Dolezité: Vedlajsie u¢inky alebo priznaky, na ktoré si treba davat’ pozor, a €o robit’, ak sa u vas
vyskytni.

Prvymi prejavmi nadmerného mnoZstva vody v krvi su pocit inavy a bledost’. Ak sa u vas
vyskytne ktorykolvek z tychto priznakov, musite okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Vedl'ajsie ucinky lieku Water for injections Noridem nie su zndme, preto si precitajte pisomnu
informdciu pre vsetky vase d’alSie lieky, ku ktorym sa pridava voda na ich rozpustenie alebo riedenie.

Ak sa niektory z vedlajSich ucinkov stane zavaznym alebo ak spozorujete akékol'vek vedl'ajsie ui€inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Water for injections Noridem

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni:


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Liek pouzivajte iba vtedy, ak je to Cira a bezfarebna kvapalina. Otvorte ho a ihned’ pouzite. Po
otvoreni sa ma vSetok nepouzity liek zlikvidovat’.

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 injections Noridem obsahuje

- Liecivo je voda na injekcie.

1 ml obsahuje 1 g vody na injekcie, 5 ml obsahuje 5 g vody na injekcie, 10 ml obsahuje 10 g vody na
injekcie, 20 ml obsahuje 20 g vody na injekcie.

V tomto lieku nie su ziadne d’alSie zlozky.
Ako vyzera Water for injections Noridem a obsah balenia

Water for injections Noridem je rozpustadlo na parenteralne pouzitie.
Water for injections Noridem je ¢ira, bezfarebna kvapalina.

Jedna plastova ampulka obsahuje 5 ml (mililitrov), 10 ml alebo 20 ml tohto lieku, 5 ml ampulky st
dodavané v skatuliach po 20 alebo 50 ampuliek. 10 ml ampulky st dodavané v skatuliach po 20, 50
alebo 100 ampuliek. 20 ml ampulky st dodavané v skatuli po 20 ampulkach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Noridem Enterprises Limited

Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia, Cyprus
Vyrobca

DEMO S.A. Pharmaceutical Industry

21st km National Road Athens — Lamia, 145 68 Krioneri, Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Water for injections Noridem

Dansko Sterilt Vand “Noridem”, solvens til parenteral anvendelse

Finsko Injektionesteisiin kéytettdva vesi Noridem, liuotin parenteraaliseen kayttoon

Grécko WATER FOR INJECTIONS/NORIDEM, AtoAOTNg Yo TOpEVTEPIKN XPIOT
100% (v/v)

Holandsko Water voor injecties Noridem, oplosmiddel voor parenteraal gebruik

frsko Water for Injections Ph. Eur.

Mad’arsko Injekcidhoz valoé viz Noridem olddszer parenteralis készitményekhez

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

Norsko Sterilt vann Noridem opplesningsvaske til parenteral bruk

Pol’'sko Aqua pro injectione Noridem

Portugalsko Agua para preparacdes injectaveis Noridem Ph.eur.

Rakusko Wasser fiir Injektionszwecke Noridem — Losungsmittel zur Herstellung von
Parenteralia
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Rumunsko Apa pentru preparate injectabile Noridem, solvent pentru preparate parenterale

Slovenska republika ~ Water for injections Noridem

Spanielsko Agua para preparaciones inyectables Serra, disolvente para uso parenteral

Svédsko Vatten for injektiosvétskor Noridem, spadningsvitska for parenteral
anvindning

Taliansko Acqua per preparazioni iniettabili Noridem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2026.



