Fachinformation
Aqua ad Iniectabilia ex Colonia

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS 4.9 Uberdosierung und Anwendungs- 8. ZULASSUNGSNUMMER
fehler: NotfallmaBnahmen, Symptome 2559.99.99
und Gegenmittel o

Sollte Wasser fiur Injektionszwecke verse- 9. DATUM DER ERTEILUNG DER

DYCKERHOFF

*PHARMA:

Agua ad Iniectabilia ex Colonia

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

hentlich appliziert worden sein, sind Stérun- ZULASSUNG
ZUSAMMENSETZUNG gen im Wasser- und Elektrolythaushalt nach
1 Ampulle zu 2 mI/5 ml enthélt; MaBgabe der entsprechenden Laborpara- 22022012
2 ml/5 ml Wasser fiir Injektionszwecke meter zu korrigieren. Tritt eine massive Ha-
molyse auf, mussen sofort intensivmedizini- 10. STAND DER INFORMATION
sche MaBnahmen eingeleitet werden. Mai 2012
3. DARREICHUNGSFORM
Fliissigkeit 5. PHARMAKOLOGISCHE UND TOXIKO- | {1, yERSCHREIBUNGSSTATUS/
LOGISCHE EIGENSCHAFTEN, PHAR- APOTHEKENPFLICHT
MAKOKINETIK UND BIOVERFUGBAR- o
4. KLINISCHE ANGABEN KEIT, SOWEIT DIESE ANGABEN FUR Apothekenpflichtig
4.1 Anwendungsgebiete DIE THERAPEUTISCHE VERWEN-
Zum Aufldsen und Verdiinnen von Arznei- DUNG ERFORDERLICH SIND

mitteln, gemaB den Angaben der Ge-
brauchsinformation der jeweiligen Arzneimit-
tel.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Nichtthe-
rapeutische Mittel; Losungs- und Verdun-

4.2 Dosierung, nungsmittel.
Art und Dauer der Anwendung ATC-Code: VO7ABO1

Mai 2012

Soweit nicht anders verordnet, richtet sich
die Dosierung nach Angaben fir das zu
I6sende bzw. zu verdinnende Arzneimittel.

Zum Auflésen und Verdinnen von Arznei-
mitteln.

Bei Beachtung der Angaben zu den Anwen-
dungsgebieten bestehen keine zeitlichen
Beschrankungen fur die Anwendung.

4.3 Gegenanzeigen
Bei Beachtung der Angaben zu den Anwen-
dungsgebieten bestehen keine fir das Pro-
dukt spezifischen Gegenanzeigen.

4.4 Besondere Warn- und Vorsichts-
hinweise fiir die Anwendung

Nicht flr die alleinige intraventse Anwen-
dung bestimmt.

Ohne Konservierungsmittel. Deshalb nur fir
eine einmalige Entnahme bestimmt. An-
bruch verwerfen.

Nur klares Wasser in unversehrten Behalt-
nissen verwenden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln oder anderen Mitteln
Bei Beachtung der Angaben zu den Anwen-
dungsgebieten bestehen keine flr das Pro-
dukt spezifischen Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Es gelten die Angaben der Gebrauchsinfor-
mationen der jeweiligen zu I6senden oder zu
verdinnenden Arzneimittel.

4.7 Auswirkung auf die Verkehrstiichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen und zum Fiihren von
Kraftfahrzeugen
Es gelten die Angaben der Gebrauchsinfor-
mationen der jeweiligen zu I6senden oder zu
verdunnenden Arzneimittel.

4.8 Nebenwirkungen

Bei Beachtung der Angaben zu den Anwen-
dungsgebieten bestehen keine fur das Pro-

dukt spezifischen Nebenwirkungen.

Da Wasser fur Injektionszwecke lediglich als
Tragerlésung flr die Verabreichung des zu-
gesetzten Arzneimittels dient, hangt die
Pharmakodynamik vom jeweils zugesetzten
Arzneimittel ab.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Da Wasser fur Injektionszwecke lediglich als
Tragerlésung fir die Verabreichung des zu-
gesetzten Arzneimittels dient, hangt die
Pharmakokinetik vom jeweils zugesetzten
Arzneimittel ab.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Entfallt

Da Wasser fur Injektionszwecke lediglich als
Tragerldsung flr die Verabreichung des zu-
gesetzten Arzneimittels dient, hangen die
praklinischen Daten zur Sicherheit vom je-
weils zugesetzten Arzneimittel ab.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Keine

6.2 Wichtigste Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Lager- und

Aufbewahrungshinweise

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerbedingungen erforderlich.

6.5 Darreichungsformen und Packungs-

groBen

Packungen mit Glasampullen:
5x 2ml

10x 2ml
5x 5ml

10x 5ml

7. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMA-

ZEUTISCHEN UNTERNEHMERS UND
HERSTELLERS

Dyckerhoff Pharma GmbH & Co. KG
Robert-Perthel-StraBe 49

D-50739 Kéln

Telefon: 0221/95 74 37-0

Fax: 0221/95 74 37-45

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachlnfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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