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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGCAO PARA O UTILIZADOR
Agua para preparacdes injectaveis Noridem Ph. Eur.
Agua para preparacdes injectaveis

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros, o medicamento
pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico, enfermeiro
ou farmacéutico.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Agua preparagdes para injectaveis e para que é utilizado
2. Antes de utilizar Agua para preparagoes injectaveis

3. Como utilizar Agua para preparacoes injectaveis

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Agua para preparacoes injectaveis

6.0Outras
informacodes

1.0queée Agua para preparacdes injectaveis e para que é utilizado
Agua para preparagoes injectaveis é um tipo de agua especial esterilizada. Isto
significa que é muito limpa e que pode ser injectada.

A Agua para preparagdes injectaveis é utilizada na dissolucdo ou diluicdo de
alguns medicamentos para que 0s mesmos possam ser administrados como
injectavel ou perfusdo (gota a gota) intravenosa, intramuscular ou noutros
tecidos do corpo.

2. Antes de utilizar Agua para preparacdes injectaveis

Tenha especial cuidado com Agua para preparacdes injectaveis

A Agua para preparagOes injectaveis é hipotonica (mais diluida do que o
sangue) e nao deve ser administrada isolada porque pode causar hemdlise
(destruicao dos eritrécitos).

Utilizar Agua para preparacdes injectaveis com outros medicamentos
Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.
Nao se conhecem interac¢des quando a Agua para preparacdes injectaveis é
administrada com outros medicamentos. Certifique-se de que |1é atentamente os
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folhetos informativos de todos os medicamentos que toma, uma vez que a Agua
para preparacdes injectaveis é adicionada a outros medicamentos, por exemplo,
para os dissolver ou diluir.

Gravidez e aleitamento ]
Nao se conhecem contra-indicacbes a utilizacao de Agua para preparacoes
injectaveis durante a gravidez ou o aleitamento.

Como a Agua para preparacdes injectaveis é administrada juntamente com
outros medicamentos, é importante que:

- Se esta gravida ou pensa poder estar gravida, informe o seu médico.

- Se estiver em periodo de aleitamento, informe o seu médico.

O seu médico dir-lhe-a se deve ou ndo tomar este medicamento.

3. Como utilizar Agua para preparacgdes injectaveis
Em geral, este medicamento é administrado pelo médico ou enfermeiro. Este
medicamento é um solvente para utilizar na forma injectavel.

O seu médico ou enfermeiro utilizara a dose correcta para dissolver ou diluir
outro medicamento que esteja a tomar, na forma injectavel ou gota a gota
(também designada por perfusao).

A Agua para preparagdes injectaveis nao deve ser misturada com liquidos
oleosos.

E o seu médico quem decide qual a quantidade (dose) de medicamento que
deve tomar e durante quanto tempo.

A dose depende do medicamento que se destina a dissolver ou diluir.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu
médico, enfermeiro ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis .

Como todos os medicamentos, a Agua para preparacoes injectaveis pode
causar efeitos secundarios, no entanto estes ndao se manifestam em todas as
pessoas.

Lembre-se de que pode também sofrer de efeitos secundarios provocados pelos
outros medicamentos que estdo a ser dissolvidos ou diluidos pela Agua para
preparacoes injectaveis.

O beneficio esperado do seu medicamento costuma ser superior ao risco de vir
a sofrer de algum efeito secundario prejudicial.
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Importante: Efeitos secundérios ou sintomas aos quais deve estar atento e o que
fazer se os detectar.

Os primeiros sinais da existéncia de niveis demasiado elevados de agua no
sangue sao a sensacao de cansaco e a palidez. Se tiver algum destes sintomas,
deve consultar urgentemente o médico.

Nao sdo conhecidos efeitos secundarios da Agua para preparacgdes injectaveis,
por isso leia atentamente os folhetos informativos dos outros medicamentos que
toma e que vao ser adicionados a Agua para preparacdes injectaveis para
serem dissolvidos ou diluidos.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

5. Como conservar Agua para preparacoes injectaveis
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Nao utilize a Agua para preparacdes injectaveis apds o prazo de validade
impresso na embalagem exterior e no rétulo. O prazo de validade corresponde
ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Apoés a primeira abertura:

S6 deve utilizar o medicamento se o liquido se apresentar limpido e incolor.
Utilize-o imediatamente depois de o abrir.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados juntamente na canalizagéo ou lixo
doméstico. Pergunte ao seu médico, enfermeiro ou farmacéutico como eliminar
os medicamentos de que ja ndo necessita.. Estas medidas irdo ajudar a proteger
o0 ambiente.

6. Outras informacdes

Qual a composigao deIAgua para preparacoes injectaveis

A substancia activa € Agua para preparagdes injectaveis.

1 ml contém 1 g de agua para preparagdes injectaveis, 5 ml contém 5 g de 4gua
para preparacoes injectaveis,

10 ml contém 10 g de agua para preparagdes injectaveis,

20 ml contém 20 g de agua para preparagoes injectaveis.

Este medicamento ndo contém outros componentes.

Qual é o aspecto de Agua para preparagdes injectaveis
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Agua para preparacées injectaveis é um solvente/veiculo para uso parentérico.
Tem a forma de um liquido limpido e incolor.

Conteudo da embalagem

Cada ampola plastica contém 5 ml (mililitros), 10 ml ou 20 ml de medicamento.
Apresentacgao: caixas de 50 ampolas de 5 ml ou 10 ml; caixas de 20 ampolas de
20 ml. E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizagéo de Introducédo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado:
Noridem Enterprises Ltd.,

Evagorou & Makariou, Mitsi Building 3,

Suit. 115 1065 Nicosia, Chipre.

Fabricante:

Demo SA,

21% km National Road Athens, Lamia,
14568 Athens, Grécia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

UK: Water for Injections Ph.Eur.

BE: Water for Injections Noridem Ph Eur

DK: Sterilt vand Noridem

ES: Water for Injections Noridem, solvent for parenteral use.

IE: Water for Injections Ph Eur.

SE: Vatten for injektiosvatskor Noridem

DE: Wasser fur Injektionszwecke Noridem 1mg/ml Lésungsmittel zur Herstellung
von Parenteralia

NO: Vann til injeksjonsvaesker Noridem

PT: Agua para preparagdes injectaveis Noridem

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em:



