FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sterile Water Fresenius Kabi

Vatten for injektionsvatskor

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Sterile Water Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Sterile Water Fresenius Kabi
Hur du anvander Sterile Water Fresenius Kabi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sterile Water Fresenius Kabi ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Sterile Water Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

Sterile Water Fresenius Kabi innehaller sterilt vatten. Det anvands for att I6sa eller spada lakemedel innan
lakemedlen ges till dig.

2. Vad du behover veta innan du anvander Sterile Water Fresenius
Kabi

Anvand inte Sterile Water Fresenius Kabi

Sterile Water Fresenius Kabi far inte administreras ensamt och bér endast anvandas for upplosning eller
utspadning av lakemedel.

Eventuella risker beror pa vilket Idkemedel som I6ses upp/spads med Sterile Water Fresenius Kabi. Vanligen
las bipacksedeln for det Idkemedel som skall spadas eller I6sas. Din ldkare kan aven ge dig rad om detta.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges Sterile Water Fresenius Kabi.
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Om Sterile Water Fresenius Kabi administreras till blodomloppet ensamt kan det leda till att dina réda
blodkroppar tar in vatten och brister (hemolys). Sterile Water Fresenius Kabi kommer darfor alltid att
blandas med en eller flera ldkemedel av vardpersonal innan det ges till dig.

Allménna férsiktighetsmatt

Vanligen |as bipacksedeln for det lakemedel som skall spadas eller |6sas for ytterligare information om
varningar och forsiktighetsatgarder.

Andra lakemedel och Sterile Water Fresenius Kabi

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Innan annat lakemedel tillsatts maste blandbarheten med vatten for injektionsvatskor kontrolleras.
Vardpersonalen gor detta.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller

sjukskéterska innan du anvander detta lakemedel.

Risker med anvandning under graviditet och amning bestams av egenskaperna hos lakemedlet som
tillsatts.

Korformaga och anvandning av maskiner

Sterile Water Fresenius Kabi paverkar inte din férmaga att kéra bil eller anvanda maskiner. Eventuella
effekter pa formagan att kéra bil eller anvanda maskiner beror pa vilket lakemedel som Idses upp/spads
med Sterile Water Fresenius Kabi. Din Idkare kan ge dig rdd om detta.

Hur du anvander Sterile Water Fresenius Kabi

Sterile Water Fresenius Kabi kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskdterska. Det kommer att ges till
dig som en injektion. Din lakare kommer att bestamma den ratta dosen for dig eller ditt barn samt nar och
hur det ska ges. Detta beror pa vilket Idkemedel som 16ses upp/spads med Sterile Water Fresenius Kabi.
Vanligen |as bipacksedeln for det Iakemedel som skall spadas eller |6sas for mer information.

Om du ges for stor mangd av Sterile Water Fresenius Kabi

Sterile Water Fresenius Kabi kommer att ges av vardpersonal, varfor det ar osannolikt att du skulle fa storre
dos an vad du borde.

Om du av misstag fatt en dverdos kommer behandlingen att avbrytas och du kommer att fa behandling
beroende pa symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
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Nar Sterile Water Fresenius Kabi anvands for att 16sa upp eller spada ut lakemedel bestams sannolikheten
for biverkningar av den tillsatta produktens egenskaper. Las bipacksedeln for Idakemedlet som ska lésas
eller spadas.

Intravendsa injektioner av vatten for injektionsvatskor kan orsaka hemolys (de roda blodkropparna tar in
vatten och brister) om vatten for injektionsvatskor ges ensamt. Vardpersonalen kontrollerar detta.

Sterile Water Fresenius Kabi kan orsaka inflammation i venen dar lI6sningen ges (tromboflebit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Sterile Water Fresenius Kabi ska forvaras

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Anvand inte detta lakemedel om du marker nagra synliga partiklar eller om behallaren ar skadad.
Nar lakemedel tillsatts bor aseptisk teknik anvandas och ldsningen bér noggrant blandas.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar vatten for injektionsvatskor.
Sterile Water Fresenius Kabi innehaller inga hjalpamnen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sterile Water Fresenius Kabi ar en klar 16sning, fri fran synliga partiklar och tillhandahalls i féljande
behallare och forpackningsstorlekar:

Ampull polypropylen (Ovalia):

20 x 10 ml 20 x 20 ml
Ampull polyeten:
1x5ml 1x10ml
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http://www.lakemedelsverket.se/

20 x 5 ml
50 x 5 ml

20 x 10 ml
50 x 10 ml

20 x 20 ml

Injektionsflaska polypropylen (Octavial):

10 x 20 ml
Plastpase Excel:

10 x 50 ml 10 x 100 ml

Excelmaterialet ar polypropenbaserat.

Forpackningsstorlekar

30 x 50 ml
30 x 100 ml

Freeflex (pase av polypropen) med injektionsport fér nal:

40 x 100 ml
50 x 100 ml
55 x 100 ml
60 x 100 ml
Glasflaska

20 x 50 ml

20 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for férséljning

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala, Sverige

Tillverkare

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden, Norge

Fresenius Kabi Espafia S.A.U
C/ Dr. Ferran 12
08339 Vilassar de Dalt, Spanien

Fresenius Kabi Italy S.r.l.
Isola della Scala, Verona, Italien

Fresenius Kabi France

6, Rue du Rempart

B.P. 611

27400 Louviers Cedex, Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-17

Féljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och

sjukvardspersonal:
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Eftersom Sterile Water Fresenius Kabi ar hypotont ska det inte administreras utan tillsats eftersom det
orsakar hemolys da réda blodkroppar svaller och brister. Gér Idsningen isoton fore parenteral
administrering.

Inkompatibilitet
Vardpersonalen faststaller kompatibiliteten for ett tillsatt lakemedel genom att kontrollera eventuell
fargforandring och/eller eventuell bildning av fallning, oldsliga komplex eller kristaller.

Dosering
Dosering och administreringshastighet beror pa vilket annat lakemedel som tillsatts.

Administreringssatt
Parenteral anvandning

Hantering och destruktion

Injektionsflaskan i polypropylen (Octavial) ar en flerdosférpackning och I6sningen maste férbrukas inom 24
timmar efter det att férpackningen brutits. Den har en elastomer vars konstruktion ger ett slutet system
som gor det mojligt att, med spruta eller kanyl, dra upp 6nskad volym flera ganger.

Ampullerna och injektionsflaskan i glas ar endast avsedda for engangsbruk. Eventuellt kvarvarande innehall
i 6ppnad férpackning ska kasseras och far inte sparas for senare anvandning. Ampullerna har en
luerfattning som gor att en spruta utan nal kan kopplas direkt till ampullen. Denna design skapar ett slutet
system, som ar lufttatt och som inte lacker.

For att ta loss en ampull, vrid den mot de dvriga utan att vidréra toppen och halsen (1). Skaka ampullen en
gang som bilden visar for att aviagsna vatskan fran ampullens dvre del (2). Oppna ampullen genom att
vrida toppen och ampullkroppen at motsatta riktningar sa att halsen pa ampullen bryts (3). Anslut ampullen
till en spruta med luer- eller luerlockfattning (4).

Alla tillsatser bor gdras aseptiskt och |6sningen bér noggrant blandas.

Ur mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvandas omedelbart efter dppnandet. Om den inte anvands
omedelbart ar forvaringstid och omstandigheter fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte
vara langre an 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte beredning/spadning har utférts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden. Se produktresumén for det lakemedel som skall I6sas upp eller spadas
fér information om hur den fardiga I6sningen ska férvaras och anvandas.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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