Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Aqua Sterilisata Fresenius Kabi injektioneste, liuos

injektionesteisiin kaytettava vesi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tata ladkettd, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Aqua Sterilisata Fresenius Kabi -injektioneste on ja mihin sitd kaytetdan

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Aqua Sterilisata Fresenius Kabi -
injektionestetta

Miten Aqua Sterilisata Fresenius Kabi -injektionestettd kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Agua Sterilisata Fresenius Kabi -injektionesteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

oukw

1. Mita Aqua Sterilisata Fresenius Kabi -injektioneste on ja mihin sita kaytetaan

Agqua Sterilisata Fresenius Kabi sisaltaa steriilia vettad. Sita kaytetdan ladkkeiden liuottamiseen tai
laimentamiseen ennen niiden antamista ruiskeena.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Aqua Sterilisata Fresenius Kabi -
injektionestetta

Ala kayta Aqua Sterilisata Fresenius Kabi -injektionestetta
Agua Sterilisata Fresenius Kabi -injektionestetta ei pida antaa sellaisenaan, vaan sitd on kéytettava
vain ladkevalmisteiden liuottamiseen ja laimentamiseen.

Kaikki riskit riippuvat siita, mita ladkevalmisteita Aqua Sterilisata Fresenius Kabi -valmisteeseen
liuotetaan/laimennetaan. Lue laimennetun tai liuotetun ldédkevalmisteen pakkausseloste. Myos
1a&kérisi voi neuvoa sinua tassa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Agqua Sterilisata Fresenius Kabi -injektionestetta.

Jos Aqua Sterilisata Fresenius Kabi -injektionestetta ruiskutetaan sellaisenaan verenkiertoon, se voi
saada punasolut imemé&an itseensa vettd ja puhkeamaan (hemolyysi). Terveydenhuollon ammattilaisen
on siksi aina sekoitettava Aqua Sterilisata Fresenius Kabi yhden tai useamman ladkevalmisteen kanssa
ennen kuin saat sita.

Yleiset kayttoa koskevat varotoimet
Lue lisatietoja varoituksista ja varotoimista liuotettavan tai laimennettavan ladkevalmisteen
pakkausselosteesta.



Muut ladkevalmisteet ja Aqua Sterilisata Fresenius Kabi
Kerro laékarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat
ottaa muita laakkeita.

Ennen ladkevalmisteen lisddmista on varmistettava lisattavan aineen ja injektionesteisiin kaytettavén
veden yhteensopivuus. Terveydenhuollon ammattilainen tekee tdman.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén laakkeen kayttoa.

Raskauden ja imetyksen aikaiseen kayttoon liittyvat riskit riippuvat lisdttyjen ladkevalmisteiden
ominaisuuksista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Agqua Sterilisata Fresenius Kabi ei vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kéyttaa koneita.

Vaikutukset ajokykyyn ja kykyyn kayttaa koneita riippuvat siitd, mita ladkevalmisteita
liuotetaan/laimennetaan Aqua Sterilisata Fresenius Kabi -injektionesteelld. Ladkari voi neuvoa sinua
t&ssé asiassa.

3. Miten Aqua Sterilisata Fresenius Kabi -injektionestetta kaytetaan

Laakari tai sairaanhoitaja antaa sinulle Aqua Sterilisata Fresenius Kabi -injektionestettd. Se annetaan
sinulle injektiona. Laédkéari paattaa sinulle tai lapsellesi sopivan annoksen sekéd milloin ja miten sita
tulee antaa. Tama riippuu siitd, mita ladkevalmistetta on liuotettu/laimennettu Aqua Sterilisata
Fresenius Kabi -injektionesteelld. Lue lisatietoja liuotettavan tai laimennettavan ladkevalmisteen
pakkausselosteesta.

Jos saat enemman Aqua Sterilisata Fresenius Kabi -injektionestetta kuin sinun pitéisi
Terveydenhuollon ammattilaiset antavat sinulle Aqua Sterilisata Fresenius Kabi -injektionestettd, siksi
on epatodennakdistd, ettd saat sitd enemman kuin sinun pitéisi.

Jos saat vahingossa yliannoksen, ladkkeen anto lopetetaan ja saat hoitoa oireiden mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Kun Aqua Sterilisata Fresenius Kabi -valmistetta k&ytetddn ladkevalmisteiden liuottamiseen tai
laimentamiseen, haittavaikutusten todennékdisyys riippuu lisatyn valmisteen ominaisuuksista. Lue
liuotettavan tai laimennettavan ladkevalmisteen pakkausseloste.

Laskimoon ruiskutettuna injektionesteisiin tarkoitettu vesi saattaa aiheuttaa hemolyysia (punasolut
imevat siséansé vettd ja puhkeavat), jos sitd annetaan sellaisenaan. Terveydenhuollon ammattilainen

tarkistaa taman.

Agqua Sterilisata Fresenius Kabi voi aiheuttaa tulehduksen siind laskimossa, johon liuosta annetaan
(tromboflebiitti).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tasséa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Aqua Sterilisata Fresenius Kabi -injektionesteen sailyttdminen

Tama laéke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista pdivaa.

Ala kayta tata ladkettd, jos huomaat nakyvia partikkeleita tai pakkaus on vioittunut.
Ladkevalmisteita lisattdessé on kdytettdva aseptista tekniikkaa ja liuos on sekoitettava perusteellisesti.
Ladkkeitéa ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden hadvittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Aqua Sterilisata Fresenius Kabi injektioneste sisaltaa
- Vaikuttava aine on injektionesteisiin kaytettava vesi.
- Agqua Sterilisata Fresenius Kabi ei sisalla apuaineita.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Agqua Sterilisata Fresenius Kabi on kirkas ja variton liuos, jossa ei ole nakyvia hiukkasia. Sita on
saatavilla seuraavissa pakkauksissa ja pakkauskokoina:

Ampulli (polyetyleeni):

1x5ml 1x10ml 20 x 20 ml
20 x 5 ml 20 x 10 ml
50 x5 ml 50 x 10 ml

Ampulli ((polypropyleeni, Ovalia):
20x10 ml 20x20 ml

Injektiopullo (lasi):
20x50 ml 20x100 ml

Injektiopullo (polypropyleeni, Octavial):
10x10 ml 10x20 ml 10x50 ml 10x100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.



Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala, Ruotsi

Valmistaja

Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80

1788 Halden, Norja

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

Fresenius Kabi Italy S.r.l.
Via Camagre, 41
37063 Isola della Scala, Verona, Italia

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 13.8.2018.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Koska Agua Sterilisata Fresenius Kabi on hypotonista, sitd ei saa injisoida ilman lagdkelisaa, silla se
aiheuttaa hemolyysiad punasolujen turvotessa ja puhjetessa. Tee liuoksesta isotonista ennen
parenteraalista antoa.

Yhteensopimattomuudet

Hoitoalan ammattilainen madrittelee lisattavan ladkeaineen yhteensopimattomuuden tarkistamalla,
tapahtuuko liuoksessa mahdollista varinmuutosta ja/tai sakan, liukenemattomien kompleksien tai
kiteiden muodostusta.

Annostus
Annos ja antonopeus riippuvat lisatysta aineesta.

Antotapa
Parenteraaliseen kayttoon.

Kasittely ja havittaminen

Injektiopullo on tarkoitettu toistuvaan annosteluun ja liuos tulee kayttaa 24 tunnin kuluessa
injektiopullon lavistyksestd. Injektiopullon suu on peitetty elastomeerilld, joka kestaa usean
lavistyksen.

Ampullit ovat kertakéyttoisid. Avatun ampullin kdyttamatta jaanyt sisaltd on havitettava, eika sitd saa
sééstdd myohempad kayttod varten. Ampullin suuaukko on luer-mallinen. Sen ansiosta
kertakayttoruisku voidaan liittdd suoraan ampulliin ilman neulaa. Ne muodostavat yhdessa tiiviisti
suljetun kokonaisuuden, joka on ilmatiivis eikd vuoda.

[Seuraava osio, mukaan lukien kuvat, painetaan vain polyeteeniampullien pakkausselosteeseen]

Irrota yksittdinen ampulli rivistosta taivuttamalla sitd muita ampulleja vasten. Varo koskemasta
ampullien yldpadhan ja kaulaan (1). Heilauta ampullia yhden kerran kuten kuvassa, niin ettd ampullin
ylapadssa oleva neste siirtyy alas (2). Avaa ampulli kiertdmalla sen kammiota ja yl&dpé&4ta vastakkaisiin
suuntiin, kunnes ampullin kaula katkeaa (3). Kiinnitd ampulli luer-ruiskuun tai luer-lock-ruiskuun
kuten kuvassa (4).
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Ladkelisayksia tehtaessd on kéytettava aseptisia tekniikoita ja liuos tulee sekoittaa kunnollisesti.

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulee kayttaa vélittdmasti avaamisen jélkeen. Jos
valmistetta ei kaytetd valittomasti, ennen kayttoa tapahtuva sailytysaika ja -olosuhteet ovat kayttdjan
vastuulla. Sdilytysaika ei saisi yleensa ylittdd 24 tuntia 2-8°C:ssa, ellei kayttékuntoon saattaminen /
laimentaminen ole tapahtunut valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Kayttokuntoon
saatettu liuos on sdilytettdva ja kaytettdva lisatyn ladkevalmisteen valmisteyhteenvedossa kuvatulla

tavalla.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten
Aqua Sterilisata Fresenius Kabi injektionsvatska, 16sning

vatten for injektionsvatskor

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Aqua Sterilisata Fresenius Kabi ar och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du ges Aqua Sterilisata Fresenius Kabi
Hur du anvénder Aqua Sterilisata Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Aqua Sterilisata Fresenius Kabi ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok own e

1. Vad Agua Sterilisata Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

Aqua Sterilisata Fresenius Kabi innehaller sterilt vatten. Det anvands for att 16sa eller spada
lakemedel innan lakemedlen ges till dig.

2. Vad du behdver veta innan du ges Aqua Sterilisata Fresenius Kabi

Anvand inte Aqua Sterilisata Fresenius Kabi
Aqua Sterilisata Fresenius Kabi far inte administreras ensamt och bor endast anvandas for uppldsning
eller utspadning av lakemedel.

Eventuella risker beror pa vilket lakemedel som l6ses upp/spads med Aqua Sterilisata Fresenius Kabi.
Vénligen las bipacksedeln for det lakemedel som skall spadas eller 16sas. Din lakare kan aven ge dig
rad om detta.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges Aqua Sterilisata Fresenius Kabi.

Om Aqgua Sterilisata Fresenius Kabi administreras till blodomloppet ensamt kan det leda till att dina
roda blodkroppar tar in vatten och brister (hemolys). Aqua Sterilisata Fresenius Kabi kommer darfor
alltid att blandas med en eller flera lakemedel av vardpersonal innan det ges till dig.

Allménna forsiktighetsmatt
Vénligen 18s bipacksedeln for det lakemedel som skall spadas eller 16sas for ytterligare information
om varningar och forsiktighetsatgarder.

Andra lakemedel och Aqua Sterilisata Fresenius Kabi
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas 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 sjukskdterska innan du anvander detta lakemedel.

Risker med anvéndning under graviditet och amning bestdms av egenskaperna hos lakemedlet som
tillsatts.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Aqua Sterilisata Fresenius Kabi paverkar inte din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Eventuella effekter pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner beror pa vilket lakemedel som
I6ses upp/spads med Aqua Sterilisata Fresenius Kabi. Din lakare kan ge dig rad om detta.

3. Hur du anvander Aqua Sterilisata Fresenius Kabi

Aqua Sterilisata Fresenius Kabi kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskoterska. Det kommer
att ges till dig som en injektion. Din lakare kommer att bestimma den rétta dosen for dig eller ditt barn
samt nar och hur det ska ges. Detta beror pa vilket lakemedel som 16ses upp/spads med Aqua
Sterilisata Fresenius Kabi. Vanligen 1as bipacksedeln for det lakemedel som skall spadas eller 16sas
for mer information.

Om du ges for stor mangd av Aqua Sterilisata Fresenius Kabi
Aqua Sterilisata Fresenius Kabi kommer att ges av vardpersonal, varfor det ar osannolikt att du skulle
fa storre dos &n vad du borde.

Om du av misstag fatt en 6verdos kommer behandlingen att avbrytas och du kommer att fa behandling
beroende pa symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Néar Aqua Sterilisata Fresenius Kabi anvands for att 16sa upp eller spada ut ldkemedel bestams
sannolikheten for biverkningar av den tillsatta produktens egenskaper. Lds bipacksedeln for
lakemedlet som ska l6sas eller spadas.

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

Agqua Sterilisata Fresenius Kabi kan orsaka inflammation i venen dér 16sningen ges (tromboflebit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Aqua Sterilisata Fresenius Kabi ska forvaras
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
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 &r skadad.
Nér lakemedel tillsatts bor aseptisk teknik anvandas och lésningen bor noggrant blandas.
Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel 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
- Aqua Sterilisata Fresenius Kabi innehaller inga hjalpamnen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Aqua Sterilisata Fresenius Kabi ar en klar I6sning, fri fran synliga partiklar och tillhandahalls i
foljande behallare och forpackningsstorlekar:

Ampull (polyeten):

1x5ml 1x10ml 20 x 20 ml
20 x 5 ml 20 x 10 ml
50 x 5 ml 50 x 10 ml

Ampull (polypropen, Ovalia):
20 x 10 ml 20 x 20 ml

Injektionsflaska (glas):
20 x 50 ml 20 x 100 ml

Injektionsflaska (polypropen, Octavial):
10 x 10 ml 10 x 20 ml 10 x 50 ml 10 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala, Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Norge 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.
Via Camagre, 41
37063 Isola della Scala, Verona, ltalien

Denna bipacksedel andrades senast 13.8.2018.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Eftersom Agua Sterilisata Fresenius Kabi dr hypotont ska det inte administreras utan tillsats eftersom
det orsakar hemolys d& réda blodkroppar svéller och brister. Gor l6sningen isoton fore parenteral

administrering.

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

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

Administreringssatt
Parenteral anvandning.

Hantering och destruktion

Injektionsflaskan ar en flerdosforpackning och I6sningen maste forbrukas inom 24 timmar efter det att
forpackningen brutits. Den har en elastomer vars konstruktion ger ett slutet system som gor det
mojligt att, med spruta eller kanyl, dra upp énskad volym flera ganger.

Ampullerna ér endast avsedda for engangsbruk. Eventuellt kvarvarande innehall i 6ppnad ampull 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 &r lufttatt
och som inte lacker.

<[Fdljande avsnitt, inklusive bilder, kommer bara att tryckas i bipacksedeln till polyetenampullerna]
For att ta loss en ampull, vrid den mot de 6vriga utan att vidrora toppen och halsen (1). Skaka
ampullen en géng som bilden visar for att avlagsna vatskan fran ampullens évre 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).
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Alla tillsatser bor goras aseptiskt och lésningen bor noggrant blandas.




Ur mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvandas omedelbart efter 6ppnandet. Om den inte
anvands omedelbart ar forvaringstid och omstandigheter fére anvandning anvandarens ansvar och ska
normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte beredning/spadning har utforts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Se produktresumén for det lakemedel som skall
l6sas upp eller spadas for information om hur den fardiga I6sningen ska forvaras och anvéndas.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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