PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

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

Wasser fiir Injektionszwecke

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen

fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss Wasser fiir Injektionszwecke Noridem jedoch vorschriftsgemif angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Wasser fiir Injektionszwecke Noridem und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Wasser fiir Injektionszwecke Noridem beachten?
Wie ist Wasser fiir Injektionszwecke Noridem anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Wasser fiir Injektionszwecke Noridem aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WASIST WASSER FUR INJEKTIONSZWECKE NORIDEM UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Wasser fiir Injektionszwecke Noridem ist eine besondere Art von sterilem Wasser. Dies bedeutet, dass
es sehr rein ist und injiziert werden kann.

Wasser fiir Injektionszwecke Noridem wird verwendet, um Arzneimittel zu 16sen oder zu verdiinnen,
damit sie als Injektion oder Infusion (Tropf) in Venen, Muskeln oder andere Korpergewebe
verabreicht werden konnen.

2. 'WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON WASSER FUR
INJEKTIONSZWECKE NORIDEM BEACHTEN?

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Wasser fiir Injektionszwecke Noridem ist
erforderlich,

Wasser fiir Injektionszwecke Noridem ist hypotonisch (verdiinnter als Thr Blut) und darf nicht allein
angewendet werden, da es zur Himolyse (Zerstorung Ihrer roten Blutkorperchen) fithren kann.

Bei Anwendung von Wasser fiir Injektionszwecke Noridem mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt, wenn Wasser fiir Injektionszwecke Noridem zusammen mit
anderen Arzneimitteln angewendet wird. Lesen Sie bitte die Gebrauchsinformationen all Threr



Arzneimittel, da Wasser fiir Injektionszwecke Noridem zu einem anderen Arzneimittel gegeben wird,
um dieses zu 16sen oder zu verdiinnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es ist nicht bekannt, dass Wasser fiir Injektionszwecke Noridem Probleme wihrend der
Schwangerschaft oder der Stillzeit verursacht.

Da Wasser fiir Injektionszwecke Noridem mit anderen Arzneimitteln verwendet wird, ist folgendes
wichtig:

. Wenn Sie schwanger sind oder vermuten, Sie konnten schwanger sein, miissen
Sie dies Threm Arzt mitteilen.
° Wenn Sie stillen, miissen Sie Thren Arzt informieren.

Ihr Arzt wird Sie beraten, ob Sie diese Arzneimittel anwenden konnen.
3. WIE IST WASSER FUR INJEKTIONSZWECKE NORIDEM ANZUWENDEN?

Ublicherweise wird Thnen diese Medizin von einem Arzt oder dem medizinisches Fachpersonal
verabreicht. Bei diesem Arzneimittel handelt es sich um ein Losungsmittel fiir die Anwendung als
Injektion.

Ihr Arzt oder das medizinisches Fachpersonal wird die richtige Menge verwenden, um ein anderes
Arzneimittel zu l6sen oder zu verdiinnen, das Sie als Injektion oder Tropf erhalten (Ihr Arzt oder das
medizinisches Fachpersonal bezeichnen dies moglicherweise als Infusion).

Wasser fiir Injektionszwecke darf nicht mit 6ligen Fliissigkeiten gemischt werden.

Ihr Arzt wird die Menge (Dosis) Thres Arzneimittels bestimmen, die Sie erhalten sollten und auch die
Dauer der Anwendung.

Die Dosis hingt davon ab, welches andere Arzneimittel gelost oder verdiinnt wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Wasser fiir Injektionszwecke Noridem Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Denken Sie daran, dass auch andere Arzneimitteln, fiir die Wasser fiir Injektionszwecke Noridem zum
Losen oder Verdiinnen verwendet wird, Nebenwirkungen verursacht konnen.

Der erwartete Nutzen Thres Arzneimittels wird normalerweise grof3er sein als das Risiko schidlicher
Nebenwirkungen.

Wichtig: Nebenwirkungen oder Symptome, auf die Sie achten sollten, und was Sie tun miissen, wenn
Sie davon betroffen sind.

Die ersten Anzeichen dafiir, dass Sie zu viel Wasser in IThrem Blut haben, sind Miidigkeit und Blisse.
Wenn Sie eines dieser Symptome bemerken sollten, miissen Sie sofort drztlichen Rat einholen.

Fiir Wasser fiir Injektionszwecke Noridem sind keine Nebenwirkungen bekannt. Lesen Sie daher die
Gebrauchsinformationen aller Arzneimittel, fiir die Wasser fiir Injektionszwecke Noridem zum Losen
oder Verdiinnen verwendet wird.



Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST WASSER FUR INJEKTIONSZWECKE NORIDEM AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich aufbewahren.

Sie diirfen Wasser fiir Injektionszwecke Noridem nach dem auf dem Etikett und Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach dem ersten Offnen:

Verwenden Sie das Arzneimittel nur, wenn die Losung klar und farblos ist.

Verwenden Sie das Arzneimittel unmittelbar nach dem Offnen. Restmengen des gedffneten
Arzneimittels verwerfen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Maflnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Wasser fiir Injektionszwecke Noridem enthiilt

Der Wirkstoff ist Wasser fiir Injektionszwecke.

1 ml enthilt 1 g Wasser fiir Injektionszwecke.

5 ml enthalten 5 g Wasser fiir Injektionszwecke.
10 ml enthalten 10 g Wasser fiir Injektionszwecke.
20 ml enthalten 20 g Wasser fiir Injektionszwecke.

Dieses Arzneimittel enthilt keine sonstigen Bestandteile.
Wie Wasser fiir Injektionszwecke Noridem aussieht und Inhalt der Packung

Wasser fiir Injektionszwecke Noridem ist ein Losungsmittel zur Herstellung von Parenteralia.
Wasser fiir Injektionszwecke Noridem ist eine klare, farblose Losung.

Packungsgrofien

Jede Kunststoff-Ampulle enthilt 5 ml (Milliliter), 10 ml oder 20 ml Thres Arzneimittels.
20 oder 50 Ampullen zu je 5 ml.

20, 50 oder 100 Ampullen zu je 10 ml

20 Ampullen zu je 20 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer: Noridem Enterprises Ltd., Evagorou & Makariou, Mitsi Building
3, Office 115, 1065 Nikosia, Zypern.

Hersteller: DEMO S.A., 21 km National Road Athen-Lamia, 14568 Krioneri, Attiki, Griechenland.
Vertrieb: hameln pharma gmbh, Inselstrafle 1, D-31787 Hameln.

Bei Fragen zu diesem Arzneimittel wenden Sie sich bitte an die hameln pharma gmbh.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Dénemark: Sterilt vand “Noridem”, solvens til parenteral anvendelse
Deutschland: ~ Wasser fiir Injektionszwecke Noridem 1mg/ml Losungsmittel zur Herstellung von
Parenteralia

Irland: Water for Injections Ph. Eur.

Norwegen: Sterilt vann Noridem opplgsningsveske til parenteral bruk

Portugal: Agua para preparagdes injectaveis Noridem, 100%, Solvente/Veiculo para uso
parentérico

Schweden: Vatten for injektionsvitskor Noridem, spddningsvitska for parenteral anvéindning

Spanien: Agua para preparaciones inyectables Serra, disolvente para uso parenteral

Vereinigtes Konigreich: Water for Injections Ph. Eur.

Osterreich: Wasser fiir Injektionszwecke Noridem — Losungsmittel zur Herstellung von
Parenteralia

Griechenland: WATER FOR INJECTIONS/NORIDEM, AwoAdtng yo mapevtepikn xpnomn 100%
(vIv)

Niederlande: ~ Water voor injecties Noridem, oplosmiddel voor parenteraal gebruik

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 03/2021.



