Indlaegsseddel: Information til brugeren

Sterilt Vand Fresenius Kabi solvens til parenteral anvendelse
vand til injektionsveesker

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Sterilt Vand Fresenius Kabi indeholder sterilt vand. Det anvendes til at oplase eller fortynde et
leegemiddel, far leegemidlet gives som en injektion.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid lsegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du far Sterilt Vand Fresenius Kabi

Brug ikke Sterilt Vand Fresenius Kabi:
Sterilt Vand Fresenius Kabi ma ikke injiceres alene og skal udelukkende anvendes til oplgsning og
fortynding af leegemidler.

Eventuelle risici beror pa, hvilket lsegemiddel, som skal oplgses/fortyndes med Sterilt Vand Fresenius
Kabi. Laes indleegssedlen for det legemiddel, som skal fortyndes eller oplgses. Din leege kan radgive
dig om dette.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, far du far Sterilt Vand Fresenius Kabi.

Hvis Sterilt Vand Fresenius Kabi bliver injiceret i din blodbane alene, kan det forarsage, at dine rgde
blodlegemer vil tage vand ind og briste (haemolyse). Sterilt Vand Fresenius Kabi vil derfor altid blive
blandet med et eller flere legemidler af sundhedspersonalet, far du far det.

Generelle forholdsregler vedrgrende brugen
Lees indlaegssedlen for det legemiddel, som skal oplases eller fortyndes for yderligere information om
advarsler og forsigtighedsregler.

Brug af anden medicin sammen med Sterilt Vand Fresenius Kabi
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.
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Inden et leegemiddel tilszettes, skal blandbarheden mellem lzegemidlet og vand til injektionsveaesker
checkes. Sundhedspersonalet vil checke dette.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Risici ved brug under graviditet og amning beror pa, hvilket leegemiddel, der skal tilsettes.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Sterilt Vand Fresenius Kabi pavirker ikke din evne til at fare motorkaretgj og betjene maskiner.
Eventuel pavirkning af din evne til at fare motorkeretgj og betjene maskiner er afhaengig af hvilket
leegemiddel, som oplgses eller fortyndes med Sterilt VVand Fresenius Kabi. Din lzege vil radgive dig
om dette.

3. Sadan bliver du behandlet med Sterilt Vand Fresenius Kabi

Sterilt Vand Fresenius Kabi vil blive givet til dig af en lzege eller en sygeplejerske. Du vil fa det som
en injektion. Din leege vil beslutte den korrekte dosis til dig eller dit barn og hvornar og hvordan, den
skal gives. Det vil bero pa, hvilket lsegemiddel, som skal oplases eller fortyndes med Sterilt Vand
Fresenius Kabi.

For yderligere information laes indlaegssedlen for det leegemiddel, som skal oplases eller fortyndes.

Hvis du har faet for meget Sterilt Vand Fresenius Kabi
Sterilt Vand Fresenius Kabi vil blive givet til dig af sundhedspersonale og det er derfor usandsynligt,
at du vil fa mere, end du skulle.

Hvis du ved et uheld far en overdosis, skal din behandling straks stoppes og du vil blive behandlet i
henhold til dine symptomer.

Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sandsynligheden for eventuelle bivirkninger beror pa det legemiddel, som skal oplgses eller fortyndes
med Sterilt Vand Fresenius Kabi. Las indlaeegssedlen for det lsegemiddel, som skal oplases eller
fortyndes.

Intravengse injektioner af vand til injektionsveasker kan forarsage haemolyse (nar de rgde blodlegemer
tager vand ind og brister), hvis vand til injektionsveesker indgives alene. Sundhedspersonalet vil
checke dette.

Sterilt Vand Fresenius Kabi kan forarsage beteendelse i den vene, hvor oplgsningen gives
(thrombophlebitis).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
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E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Det legemiddel kraever ingen szrlige opbevaringsbetingelser.
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke lzegemidlet, hvis du observerer synlige partikler eller beholderen er beskadiget.
Aseptiske teknikker bgr anvendes, nar leegemidlet skal tilsattes og oplgsningen skal derefter blandes
grundigt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sterilt Vand Fresenius Kabi indeholder:

- Aktivt stof: vand til injektionsveesker

Sterilt Vand Fresenius Kabi indeholder ingen hjalpestoffer.

Udseende og pakningsstarrelser

Sterilt Vand Fresenius Kabi er en klar oplgsning, uden synlige partikler og findes i fglgende beholdere

0g pakningsstarrelser:

Freeflex plastpose (Polypropylenbaseret infusionspose)
Pakningsstarrelse: 50x100 ml

Polyethylen ampuller
Pakningsstarrelser: 20x5 ml, 20x10 ml, 20x20 ml.

Polypropylen ampuller
Pakningsstarrelser: 20x10 ml, 20x20 ml.

Polypropylen heetteglas
Pakningsstarrelser: 20x10 ml, 10x20 ml, 10x50 ml, 10x100 ml.

Glasflasker
Pakningsstarrelser: 20 x 50 ml, 20 x 100 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Repreesentant
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Fresenius Kabi
Islands Brygge 57
2300 Kgbenhavn S

Fremstillere:

Fresenius Kabi Norge AS, Halden, Norge

Fresenius Kabi Espana S.A, Vilassar de Dalt, Spanien
Fresenius Kabi Italy S.r.1., Isola della Scala, Verona, Italien

Denne indlaegsseddel blev senest &endret maj 2019.

Nedenstaende oplysninger er til leger og sundhedspersonale:

Sterilt Vand Fresenius Kabi er hypotonisk og ma derfor ikke injiceres uden et legemiddel, da det vil
forérsage heemolyse ved udvidelse og spreengning af erythrocytter.

Uforligelighed
Sundhedspersonalet vil vurdere forligeligheden af det tilsatte leegemiddel ved at checke, om der er nogle
farvezendringer og/eller mulig dannelse af bundfald, uoplgselige komplekser eller krystaller.

Dosering
Dosering og administrationshastighed beror pa, hvilket legemiddel, der tilszttes.

Administration
Til parenteral anvendelse.

Handtering og bortskaffelse

Ampullerne er kun til engangsbrug. Eventuelle rester i anbrudte ampuller kasseres, og ma ikke gemmes til
senere brug. Ampullerne er forsynet med luer-lock hunstik. En injektionssprgjte uden kanyle kan derfor
seettes direkte pa ampullen. Denne konstruktion skaber et lukket system, som ikke laekker, og ikke tillader
luftpassage.

[Falgende afsnit inklusive billeder kommer kun til at blive trykt i indlaegssedler til polyethylen ampuller]
<

For at lgsne en enkelt ampul, vrides denne ampul imod de resterende ampuller i pakken uden at rgre ved
hovedet eller halsen af ampullerne (billede 1). Vend ampullen med en enkelt bevaegelse som vist for at
fjerne eventuel veeske i laget (billede 2). For at abne ampullen, skal ampulhovedet vrides i modsat retning
af resten af ampullen, indtil halsen knaekker (billede 3). Forbind ampullen til en luer-sprgjte eller luer-lock
sprajte (billede 4)
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Aseptiske teknikker bgr anvendes, nar leegemidlet skal tilseettes og oplgsningen skal derefter blandes
grundigt.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet bruges med det samme efter farste abning. Hvis det
ikke anvendes straks er opbevaringstiden under anvendelse og opbevaringsbetingelserne forud for
anvendelse brugerens ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2°C til 8°C med mindre, at



rekonstitutionen/fortyndingen er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske
betingelser. Se produktresumeéet for det lsegemiddel, som skal oplgses eller fortyndes for information om,
hvordan den feerdige oplgsning skal opbevares og anvendes.

Ikke anvendt leegemiddel og affald heraf skal kasseres i henhold til geeldende retningslinjer.
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