Sp.zn.sukls182741/2018
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
WATER FOR INJECTION KABI
rozpoustédlo pro parenteralni pouziti
Aqua pro injectione

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Water for Injection Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Water for Injection Kabi pouzivat
Jak se pripravek Water for Injection Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Water for Injection Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Water for Injection Kabi a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Water for Injection Kabi je Cista, sterilni voda. Pouziva se k fedéni 1éCivych piipravkl pied
jejich pouzitim. Napt. u l1éCivych pripravkl podavanych jako:

e injekce (podavanim za pouziti jehly, napt. do Vasi Zily)

e infuze (pomala injekce) do Zily nebo také zvana , kapkova“infuze

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Water for Injection Kabi pouzivat

NepouZzivejte pripravek Water for Injection Kabi:

Nesmite dostat piipravek Water for Injection Kabi samotny. Jestlize je podan do Vaseho krevniho ob&hu
samotny, muze zpusobit rozpusténi Vasich Cervenych krvinek (hemolyzu). To je zpusobeno tim, Ze
ptipravek Water for Injection Kabi nema stejnou konzistenci jako krev.

Pripravek Water for Injection Kabi je vzdy michan sjednim nebo s vice ptipravky zdravotnickym
personalem pied tim, nezZ Vam bude podan.

Mel/a byste Cist pfibalovou informaci VaSeho 1éCivého pfipravku nebo 1écivého piipravku, ktery byl
smichan s vodou na injekci. Toto Vam vysvétli, pro¢ Vam mutize nebo nemuze byt podan tento roztok.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Water for Injection Kabi se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.



Voda na injekci by neméla byt podana samotna. Pfed podanim pfipravku Water for Injection Kabi:
e Musi byt vzdycky smichéan s jednim nebo vice 1éCivymi ptipravky.
e Vas zdravotnicky personal Vas ujisti, ze smés ma stejnou konzistenci jako Vase krev (je izotonicka).
eV zavislosti na typu 1éCivého ptipravku byste mél/a védet jestli:
- Lécivy piipravek je nutno fedit vodou na injekei.
- Né¢jakou jinou substanci je tfeba ptidat do smesi vody na injekci a 1éku pred podanim.

Jestlize Vam bude podéan vétsi objem hypotonického roztoku (roztoky, které nemaji stejnou koncentraci
stejné€ jako Vase krev) s vodou na injekci, je vétsi pravdépodobnost, ze dojde k hemolyze.

Aby se tomuto pfedeslo, V4§ lékat Vam odebere vzorek krve a bude sledovat jeji chemickou bilanci
(iontova bilance).

Predtim, nez vam bude 1é¢ivy piipravek s vodou na injekci podan, Vas 1ékar se ujisti ze:

e [éCivé pripravky jsou stabilni ve vodé€ na injekci.

e [é&Civé pripravky nebudou na sebe vzajemné pisobiti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Water for Injection Kabi

Informujte svého lékaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Léky, které pouzivate spolu s piipravkem Water for Injection Kabi mohou vzijemné interagovat (tj.
vzajemné na sebe puisobit).

Piipravek Water for Injection Kabi s jidlem a pitim
Zeptejte se svého 1ékate, co muiZete jist a pit.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouZzivat.

Jakékoliv riziko pro nenarozené dit€ nebo Vase t€hotenstvi bude zaviset na léku, ktery vam bude podavan
s ptipravkem Water for Injection Kabi.

Jakékoliv riziko pro dité béhem kojeni bude také zavislé na 1éku, ktery vam bude podavan s ptipravkem
Water for Injection Kabi.

Vas Iékat Vam bude schopen vysvétlit rizika, ktera se mohou vyskytnout pii podavani Vasich 1éku.

Vs 1ékar Vam bude podavat pouze takove 1éky, které jsou béhem téhotenstvi nebo kojeni nezbytné.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Pripravek Water for Injection Kabi nema vliv na fizeni nebo pouzivani stroja.

Jakykoliv ti¢inek na pozornost pii fizeni a pouzivani strojii bude zaviset na lécich, které uzivate smichané
s vodou na injekci. Vas 1ékaf bude schopen Vas na toto upozornit.
3. Jak se pripravek Water for Injection Kabi pouziva

Voda na injekci Vam bude podavana Vasim lékatem nebo zdravotni sestrou.



Vas 1ékar rozhodne podle vasi potieby, kolik, kdy a jak Vam bude pfipravek podavan. To zavisi na 1éku
nebo na lécich, které Vam budou podavany s vodou na injekci. Vas 1ékaf uvazi Vas vek, vahu, zdravotni
stav a jakou dalsi 1écbu dostavate.

NESMITE dostavat pFipravek Water for Injection Kabi, jestliZe voda obsahuje plovouci &astice
nebo jestlize je baleni néjakym zpiisobem poskozené.

Instrukce pro zachazeni s pripravkem

Ampulku odlomite tak, Ze ji budete odtrhdvat kroutivym pohybem od ostatnich ampulek v baleni, pficemz
se nesmite dotykat hlavicky a krcku Zadné z ampulek (1). Protiepejte ampulku jednim pohybem, jak je
ukazano niZe, abyste setfepali tekutinu zachycenou ve vicku (2). Ampulku oteviete tak, ze budete kroutit
télem a hlavickou ampulky v protichtidnych smérech do doby, dokud nedojde k odlomeni kr¢ku ampulky
(3). Napojte ampulku na Luer injek¢ni stiikacku nebo na Luer-lock injekéni stiikackou, tak jak je ukazano
na obrazku (4).

Pro natahnuti roztoku neni tedy potieba pouziti jehly. Natdhnéte tekutinu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Water for Injection Kabi, neZ jste mél(a)

JestliZe jste dostal/a ptili§ mnoho vody na injekci (pfedavkovani), to miize vést k hemolyze.

Hemolyza je rozpusténi a rozpad Cervenych krvinek.

Léky, které jsou michany s pfipravkem Water for Injection Kabi mohou také projevit ptiznaky
predavkovani, jestlize jsou podany v pfili§ velkém mnozstvi. Nékteré znamky a priznaky predavkovani
zavisi na lécich, které jsou smichany s vodou na injekci.

Jestlize nahodné dojde k predavkovani, musi byt Vase 1é¢ba ukoncena a budete dostavat symptomatickou
1é¢bu (1écbu podle ptiznak).

Me¢l/a byste ¢ist ptibalové informace 1€k, které jsou michany s pripravkem Water for Injection Kabi, kde
je seznam moznych piiznakl predavkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i ptipravek Water for Injection Kabi nezadouci u€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Muze se u Vas vyskytnout rozpad (hemolyza) Vasich Cervenych krvinek jestlize:

- pouzivate vodu na injekci samotnou

- pripravek Water for Injection Kabi se pouzije k pfipravé injekénich nebo infuznich roztoku, ktery
nemaji stejnou konzistenci jako Vase krev (isotonickou)



Lék pridany k vodé na injekci mize také vyvolat neZzadouci u¢inky. Nezadouci ucinky zavisi na 1éku,
ktery byl pridan. M¢l/a byste ¢ist piibalovou informaci pfidaného 1éku, abyste znal/a mozné piiznaky.

Pokud zaznamenate néktery z nezadoucich uc¢inki nebo mate-li jakékoli obavy, sdélte to, prosim, Vasemu
1ékati nebo zdravotni sestre.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Water for Injection Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Uchovavejte ampulky ve
vnéj$im obalu.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu/krabiéce za Pouzitelné
do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po otevfeni baleni musi byt pripravek Water for Injection Kabi ihned pouzit.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Water for Injection Kabi obsahuje
Jedinou 1é¢ivou latkou je aqua pro iniectione (sterilni voda na injekci). Kazdé uvedené baleni obsahuje
100% sterilni vody na injekei.

Jak pripravek Water for Injection Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Water for Injection Kabi je Ciry roztok bez viditelnych ¢astic a je dodavan v nasledujicich
balenich:

Baleni s 20 ampulkami obsahujici 5 ml.

Baleni s 50 ampulkami obsahujici 5 ml.

Baleni s 20 ampulkami obsahujici 10 ml.

Baleni s 50 ampulkami obsahujici 10 ml.

Baleni s 20 ampulkami obsahujici 20 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Fresenius Kabi Espana, S.A.
C/Marina, 16-18, planta 17
08005-Barcelona

Spanélsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Water voor injecties Fresenius Kabi

Ceska republika Water for Injection Kabi

Estonsko Water for injections Kabi

Recko Water for Injection Kabi, AtaAvtng yio evéoipa pikpov 6ykov (<50ml).
Mad’arsko Injekcidhoz valo6 viz Kabi

Irsko Water for injections solvent for parenteral use

Lotyssko Water for injections Kabi

Litva Water for injections Kabi

Nizozemsko Water voor injecties Fresenius Kabi

Polsko Aqua pro iniectione Kabi

Romania Apa pentru preparate injectabile Kabi, solvent pentru uz parenteral
Slovenskd republika ~ Water for Injection Kabi

Slovinsko Voda za injekcije Fresenius Kabi vehikel za parenteralno uporabo
Spanélsko Agua para inyeccion Meinsol, disolvente para uso parenteral

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 4. 2018

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

PouZivani a piiprava

Pouzivejte roztok pouze Ciry bez viditelnych ¢astic v neporuseném obalu.

Voda na injekci se nesmi poddvat samotna.

Infuze pted parenteralnim podanim musi byt isotonicka.

Roztoky obsahujici aditiva musi byt spotiebovany okamzité, nesmi se uchovavat.
Jakékoliv nepouzité mnoZzstvi a pouzity material znehodnot'te.

Doba pouzitelnosti pii pouziti: Aditiva
Chemicka a fyzikalni stabilita jakychkoliv aditiv pii pH vody na injekci (4,5-7,0) v kontejneru musi byt
stanovena pied pouZzitim.

Z mikrobiologického hlediska ma byt fedény piipravek pouzit okamzité, pokud rekonstituce neprobéhla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Pokud roztok neni pouZzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.



Inkompatibility ptidavanych 1€kt
Tak jako u vSech parenteralnich roztoku, pied pfidanim 1ékti kompatibility téchto aditiv s roztokem musi
byt stanoveny.

Navody pro pouziti 1€k, které jsou ptidany, musi byt konzultovany.
Pred pridanim 1ékti rozpustnost a stabilita ve vod¢ pro pH vody na injekci (4,5-7,0) musi byt ovétena.

Vysvétlivky k potiskiim na ampulky:

Solvent for parenteral use - Rozpoustédlo pro parenteralni pouziti

Intravenous, intramuscular or subcutaneous use - Intravenozni, intramuskularni nebo subkutanni pouziti
Expiry date marked on the ampoule — Datum expirace je vyznaceno na ampulce

Batch number marked on the ampoule — Cislo $arZe je vyznateno na ampulce

Hypotonic solution, do not inject alone - Hypotonicky roztok, nepodavejte samotny.

Keep the ampoule in the outer carton - Uchovavejte ampulky ve vnéjsim obalu.

Read the package leaflet before use - Pfed pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.



