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—— Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
—— B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Deutschland
—
—
A d iniectabilia B
Losungsmittel zur Herstellung von Parenteralia
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen.
® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
® Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
Was in dieser Packungsbeilage steht Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
1. Was ist Aqua ad iniectabilia Braun und wofiir wird es angewendet?  Aqua ad iniectabilia Braun hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtig-
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aqua ad iniectabilia Braun keit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
beachten?
3. Wie ist Aqua ad iniectabilia Braun anzuwenden? 3. Wie ist Aqua ad iniectabilia Braun anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? . . ) : T
5. Wie ist Aqua ad iniectabilia Braun aufzubewahren? Dieses Arzneimittel wird lhnen von einem Arzt oder vom medizinischen
6: Inhalt der Packung und weitere Informationen . Fachpersonal verabreicht.
Die Art der Verabreichung hdngt von den fiir das Arzneimittel gegebenen
: - e - . Anweisungen zum Auflésen oder Verdiinnen ab. Das Arzneimittel sollte
1. Was ist Aqu_? ad iniectabilia Braun und wofiir wird es unmittelbar vor der Anwendung aufgeldst oder verdiinnt werden.
angewendet: Die Dosierung von Aqua ad iniectabilia Braun und die Dauer der Anwen-
Aqua ad iniectabilia Braun ist steriles Wasser fiir Injektionszwecke. dung erfolgen nach.dgn Anweisungen zum Auflésen oder Verdiinnen des
Es wird fiir die Zubereitung und Verdiinnung von Arzneimitteln verwen-  betreffenden Arzneimittels.
det, die in Ihre Vene verabreicht werden (parenterale Anwendung). Wenn Sie eine gréBere Menge von Aqua ad iniectabilia Braun
. - angewendet haben, als Sie sollten
2. Wa_s _sollten Sie vor der Anwendung von Aqua ad iniec- Eine Uberdosierung ist sehr unwahrscheinlich, da dieses Arzneimittel nur
tabilia Braun beachten? fir die Herstellung und Auflésung von parenteralen Zubereitungen
Aqua ad iniectabilia Braun darf nicht angewendet werden 3\75“”‘?'{ Ist. : Amwendung dieses Aunelmittels hab
Es sind keine Situationen bekannt, in denen Aqua ad iniectabilia Braun enn |e- welltere ragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
nicht angewendet werden sollte wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen 4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Aqua ad iniectabilia Braun darf nicht allein verwendet werden. |hr Arzt _ — _ — -
wird ein anderes Arzneimittel in Wasser fiir Injektionszwecke auflgsen Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
oder verdiinnen, bevor Ihnen das zubereitete Arzneimittel verabreicht naben. die aber nicht bei jedem auftreten missen. )
wird. Es gibt keine bekannten Nebenwirkungen, wenn die Gebrauchsanwei-
sung befolgt wird.
Anwendung von Aqua ad iniectabilia Braun zusammen mit )
anderen Arzneimitteln Meldung von Nebenwirkungen
Es gibt keine bekannten Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln,  /Venn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
o - _oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Anwendung von Aqua ad iniectabilia Braun zusammen mit Ppackungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
Nahrungsmitteln und Getranken direkt tiber
Es g!_bt keine bekannten Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln und g ndesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Getranken. Abt. Pharmakovigilanz
Schwangerschaft und Stillzeit Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
Aqua ad iniectabilia Braun kann wihrend der Schwangerschaft und in  D-53175 Bonn
o der Stillzeit angewendet werden. Website: http://www.bfarm.de
— anzeigen.
—
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass

25/404960/0214

e Flaschen aus Polyethylen niedriger Dichte (LD-PE), Inhalt: 100 ml,

B mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfii- 250 ml, 500 ml, 1000 ml
—— gung gestellt werden. Erhaltlich in PackungsgroBen mit:
= 1 x 100 ml, T x 250 ml, 1 x 500 ml, T x 1000 ml, 10 x 100 ml,
—— 5. Wie ist Aqua ad iniectabilia Braun aufzubewahren? 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml, 10 x 1000 ml
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf. e Kunststoffbeutel aus f[inflagiger Laminatfolie (Inngnschicht Pon.pro—
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis oder dem pylen-SEBS, AuBenschicht Copolyester) (Ecobag) mit Butylgummiver-
Umkarton angegebenen Verfalldatum nach ,Verwendbar bis" nicht mehr schliissen und duBeren Schutzhilllen, Inhalt: 1000 m|
geg " .
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange- PackungsgraBen: 1 x 1000 ml, 10 x 1000 m|
gebenen Monats. Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen gebracht.
erforderlich. o . . Pharmazeutischer Unternehmer
Sie diirfen dieses A.rzngn.uttel nlcht_verwendgn, vx./.en.n Sl_e Fqlgendes B. Braun Melsungen AG
bem"erken: das Behdltnis ist beschadigt und die Flissigkeit triibe und 4/ 1_Braun-StraBe 1
verfarbt. 34212 Melsungen, Deutschland
Nur zur einmaligen Anwendung. Entsorgen Sie allen nicht benutzten .
Inhalt nach der Anwendung. Pastanschrift:
34209 Melsungen, Deutschland
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen Telefon: +49-(0)-5661-71-0
Fax: +49-(0)-5661-71-4567
Was Aqua ad iniectabilia Braun enthilt
* 100 ml Aqua ad iniectabilia Braun enthalten Hersteller
Wasser fiir Injektionszwecke 100 ml B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
Wie Aqua ad iniectabilia Braun aussieht und Inhalt der Packung 34212 Melsungen, Deutschland
Aqua ad iniectabilia Braun ist ein Losungsmittel zur Herstellung von oder
Parenteralia: es wird flir die Zubereitung und Verdiinnung von Arznei- .
mitteln verwendet, die in lhre Vene verabreicht werden. B.Braun Medical S.A.
o L Carretera de Terassa, 121
Es ist eine klare, farblose Fliissigkeit. E -08191 RUBI (BARCELONA), Spanien
Sie ist erhaltlich in: . . . e
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
e Durchstechflaschen aus farblosem Glas (Typ Il Ph. Eur.), verschlossen Januar 2014
mit Halogenbutylgummistopfen Typ | (Ph. Eur.), Inhalt: 100 ml, 250 ml,
500 ml, 1000 ml
Erhaltlich in PackungsgroBen mit:
1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml, 1 x 1000 ml, 10 x 100 ml,
20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml, 6 x 1000 ml
Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachperso- Sollte Aqua ad iniectabilia Braun versehentlich intravends appliziert
nal bestimmt: worden sein, sind Stérungen im Wasser- und Elektrolythaushalt nach
Nicht zur alleinigen intravendsen Anwendung bestimmt. MaBgabe der entsprechenden Laborparameter zu korrigieren.
Aqua ad iniectabilia Braun ist stark hypoton und darf aufgrund der feh- Nach der Infusion groBer Mengen von hypotonischen Lésungen, die mit
lenden osmotisch wirksamen Substanzen nicht ohne Zusatz appliziert sterilem Wasser fiir Injektionszwecke verdiinnt wurden, kann es zu einer
werden. Es ist erst dann intravends zu verabreichen, wenn die Losung Hamolyse kommen. Bei einer versehentlichen Uberdosierung ist die
durch Zusetzen eines geeigneten geldsten Stoffs in einen anndhernd iso- Behandlung abzubrechen. Tritt eine massive Hdmolyse auf, miissen
tonischen Zustand versetzt wurde. intensivmedizinische MaBnahmen sofort eingeleitet werden.
Wenn es zum Verdiinnen von hypertonischen Losungen verwendet wird,  nNoch Zubereitung des gebrauchsfertigen Arzneimittels
ist die Losung so zu verdiinnen, dass sie in einen anndhernd isotonischen - Ays mikrobiologischer Sicht sollten gebrauchsfertige Zubereitungen
Zustand gebracht wird. sofort verwendet werden. Falls es nicht sofort verwendet wird, liegen
Bei Verabreichung groBer Volumina ist regelmaBig der lonenhaushalt zu  |agerungszeiten und -bedingungen des gebrauchsfertigen Arzneimittels
Uberprifen. vor der Verwendung in der Verantwortung des Anwenders. Normalerwei-
Die Herstellung parenteraler Losungen muss unter den in Klinik und Pra- - <e soliten Mischungen nicht linger als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C gela-
xis zur Wahrung der Sterilitat tblichen hygienischen Bedingungen erfol-  gert werden, es sei denn, die Verdiinnung ist unter kontrollierten und
gen. validierten aseptischen Bedingungen erfolgt.
Wenn Wasser fiir Injektionszwecke ohne Zusatze intravends appliziert Fijr die Herstellung von parenteralen Losungen miissen die iblichen
wird, kann es zu einer Hamolyse und hypotonen Stérungen im Elektro-  HygienemaBnahmen zur Erhaltung der Sterilitit eingehalten werden.
lythaushalt kommen.
—
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