PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Apa pentru injectii solvent pentru uz parenteral
Apd pentru preparate injectabile

Cititi cu atenfie si In iIntregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar si-1 recititi.

- Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vdi medicului dumneavoastrd sau
farmacistului

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dafi altor
persoane. Le poate face rédu, chiar daci au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezipct. 4

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Apd pentru injectii §i pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Apa pentru injectii
Cum si utilizati Apd pentru injectii

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Apa pentru injectii

Continutul ambalajului si alte informatii

S ima £9 S

1. Ce este Apa pentru injectii §i pentru ce se utilizeaza

Apd pentru injectii este apa purd, sterild. Este utilizat pentru diluarea medicamentelor inainte de
administrare, de exemplu, a celor care sunt administrate prin injectare (cu ajutorul unui ac, de
exemplu Intr-o vend, sub piele sau intr-o zond musculara).

2k Ce trebuie si stiti inainte si utilizati Apa pentru injectii

Nu utilizati Apa pentru injectii:

NU trebuie sd vi se administreze Apa pentru injectii ca atare.

Daca este injectatd ca atare in sdngele dumneavoastrd, aceasta poate face ca celulele rosii si
absoarbd apd si sd fie distruse (hemolizd). Aceasta se intdmpla, deoarece Apa pentru injectii nu are
aceeasi consisten{d ca si sdngele dumneavoastra.

Inainte de a vi se administra, Apa pentru injectii va fi intotdeauna amestecat cu unul sau mai multe
medicamente, de citre personalul medical.

Trebuie sa citifi prospectul medicamentului sau medicamentelor care se amestecd cu Apad pentru
injectii. De aici veti obtine informatii dacd solutia vi se poate administra sau nu.

Atentionari §i precautii

Inainte sd utilizati Apd pentru injectii, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Api pentru injectii nu trebuie utilizat ca atare. Inainte de a utiliza Apa pentru injectii :
- aceasta va fi amestecatad intotdeauna cu unul sau mai multe medicamente;
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- personalul medical se va asigura cd amestecul are aproximativ aceeasi consistentd ca sdngele
dumneavoastri (izotons). In functie de medicamentul care vi se administreazi, aceasta va insemna
ca:

- medicamentul trebuie si fie diluat cu Apa pentru injectii;

- inainte de utilizare, trebuie addugati o altd substantd in amestecul format din Apa pentru injectii
si medicament.

Este mai probabil sa apard hemoliza dacd vi se administreazi volume mari de solutii hipotone pe
bazd de Apd pentru injectii (solutii care nu sunt la fel de concentrate ca sangele dumneavoastra).

Pentru a ajuta la prevenirea acestei situatii, medicul dumneavoastra va lua o probd de sdnge pentru
a fine sub observatie echilibrul substantelor chimice din sdngele dumneavoastri (echilibrul ionic).

Tnainte de a vi se administra medicamente amestecate cu Apa pentru injectii,
medicul dumneavoastra va verifica daca:

- . medicamentele sunt stabile in Apa pentru injectii;

- medicamentele nu vor interactiona intre ele.

Apa pentru injectii impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luafi
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fird prescriptie medical.

Medicamentele pe care le utilizati In amestec cu Apa pentru injectii pot interactiona intre ele.

Apa pentru injectii impreuni cu alimente si bauturi
Acest produs se administreaza prin injectie.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Dacd suntefi gravidd sau aldptati, credeti cd afi putea fi gravidd sau intentionati si riméneti
gravidd, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
lua acest medicament.

Orice risc pentru copilul dumneavoastra nendscut sau pentru sarcina dumneavoastra va depinde de
medicamentele care vi se administreaza in amestec cu Apa pentru injectii.
Orice risc pentru copilul dumneavoastrd in perioada de aliptare va depinde, de asemenea, de
medicamentele care vi se administreaza in amestec cu Apa pentru injectii .

Medicul dumneavoastra va fi in masurd sa va sfatuiascd in privinta riscurilor de a lua anumite
medicamente.

Medicul dumneavoastrd vd va da medicamente in timpul sarcinii sau aliptarii numai daci este
absolut necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Apd pentru injectii nu va afecteazd capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Orice efect asupra capacitdtii dumneavoastrd de a conduce vehicule sau a folosi utilaje va depinde

de medicamentele care vi se administreazd in amestec cu Apa pentru injectii. Medicul
dumneavoastrd va fi In mésurd sa va sfituiasca in aceastd privinta.

3. Cum sa utilizati Apa pentru injectii



Apa pentru injectii va va fi administrat de un medic sau o asistentd medicala.

Medicul dumneavoastrd va hotidri de ce cantitate ave{i nevoie, cnd si cum sd va fie
administratd. Aceasta va depinde de medicamentul sau medicamentele care trebuie sd vi se
administreze Impreund cu Apa pentru injectii .

De asemenea, medicul dumneavoastrda va lua in considerare varsta, greutatea, starea
dumneavoastra si alte tratamente care vi se administreaza.

NU trebuie sa vi se administreze Apa pentru injectii daca in apa plutesc particule sau
daci ambalajul este deteriorat in vreun fel.

Daci utilizati mai mult Apa pentru injectii decat trebuie
Daci vi se administreazd prea mult Apa pentru injectii (perfuzare in exces), aceasta poate
duce la hemolizd. Hemoliza este situatia in care celulele rosii absorb apa si se distrug.

Medicamentele amestecate cu Apd pentru injectii pot, de asemenea, sd producd simptome
dacd sunt administrate in cantitdti prea mari (perfuzare in exces). Orice semne sau simptome
de supradozaj vor depinde de medicamentele care vi se administreazd in amestec cu Apa
pentru injectii .

Daca vi se administreazd in mod accidental o cantitate in exces, tratamentul dumneavoastra
va fi Intrerupt si vi se va administra tratament adecvat simptomelor.

Trebuie si citifi prospectul medicamentelor amestecate cu Apa pentru injectii, pentru o listd
de simptome posibile in caz de supradozaj.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-
va medicului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Dacd a fost addugat un medicament la Apad pentru injectii, medicamentul addugat poate
provoca, de asemenea, reactii adverse. Aceste reactii adverse vor depinde de natura
medicamentului care a fost addugat. Trebuie si citifi prospectul medicamentului adaugat
pentru o listd de simptome posibile.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimatd reiesind din datele
disponibile)

Cresterea temperaturii corpului, sensibilitate locald, abces, necrotizarea tesuturilor sau
infectie la locul injectarii, astuparea venei cu un cheag (trombozéd venoasd) sau inflamatia
peretelui venei (flebitd).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresai-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale cdrui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si.. .
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Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Apa pentru injectii
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturi sub 25 °C, la loc ferit de lumina.
Nu utilizafi acest medicament dupi data de expirare Inscrisd pe cutie i pe eticheta fiolei dupi
EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Apd pentru injectii trebuie utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Apa pentru injectii

- Singura substanta activa este apa pentru injectii. Fiecare fiold contine apa sterild pentru
injectii 1 ml, 2 ml sau 5 ml

Cum arati Apa pentru injectii si continutul ambalajului

Apa pentru injectii este o solufie limpede, incolora si este disponibil in fiole de sticli a cate 1
ml, 2 ml in cutie cu 10 fiole sau 5 ml in cutie cu 5 fiole.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

Cisen Pharmaceutical Co., Ltd., China

Tongji Tech-Industry Garden,

Jining High&New Technology,

Shandong province

Fabricantul

Cisen Pharmaceutical Co., Ltd., China
Tongji Tech-Industry Garden,

Jining High&New Technology,
Shandong province

Acest prospect a fost revizuit in Iunie 2017

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Manipulare si preparare

1. Eliminati aerul din seringd inainte de utilizare.

2. A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat, umed sau nu este intact. Nu utilizati daca
seringa sau capacul acesteia sunt deteriorate sau deplasate, sau in cazul in care este evidenta
orice scurgere. Nu utilizati solutia daca este tulbure, cu modificari de culoare sau contine
particule in suspensie.



3. Utilizati o tehnica aseptica.

4. Aerul rezidual in seringd si tubulatura de perfuzie trebuie expulzat Tnainte de conectare cu

accesul vascular al pacientului.
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