sp.zn. sukls263672/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Water for Injection Fresenius Kabi rozpoustédlo pro parenteralni pouZziti
aqua pro iniectione

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l€kafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Water for Injection Fresenius Kabi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Water for Injection Fresenius Kabi pouZivat
3. Jak se pripravek Water for Injection Fresenius Kabi pouziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Water for Injection Fresenius Kabi uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Water for Injection Fresenius Kabi a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Water for Injection Fresenius Kabi je Ciry, bezbarvy, sterilni roztok prosty bakteridlnich
toxint, ktery je urCen k fedéni a rozpousténi sterilnich 1é¢iv urc¢enych k parenteralnimu (tj. podani mimo
travici trakt) podani.

Ptipravek neobsahuje antimikrobialni ptisady.

Farmakologické udaje: Voda je soucasti vSech t€lesnych tekutin a z tohoto diivodu je vhodna jako
rozpoustédlo nebo vehikulum 1€kt podavanych parenteralné. Volné se distribuuje ve vsech
kompartmentech, pronika bunéénymi membranami.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Water for Injection Fresenius Kabi
pouZivat

NepouZivejte pripravek Water for Injection Fresenius Kabi:

Stavy, za kterych se pfipravek nepouziva, se tidi podle konkrétniho pfipravku, ktery se fedi nebo
rozpousti pfipravkem Water for Injection Fresenius Kabi.

Upozornéni a opatieni

Ptipravek Water for Injection Fresenius Kabi se smi pouzit pouze k pripravé a fedéni jinych 1éCivych
pripravk.

Pripravek Water for Injection Fresenius Kabi nesmi byt podavan samostatné, jelikoz je silné
hypotonicky! Nepodévat intravenozné (nitroziln€), dokud nevytvaii vysledny izotonicky roztok.
Nadmérné pouziti vody miize vést k intoxikaci vodou s poruchou elektrolytové bilance.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Water for Injection Fresenius Kabi
Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky nejsou znamy.
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3. Jak se piipravek Water for Injection Fresenius Kabi pouZiva

Pripravek Water for Injection Fresenius Kabi je urcen k fedéni a rozpousténi sterilnich 1é¢iv ur€enych k
parenteralnimu podani (tj. podani mimo travici trakt). Parenteralni roztoky je tieba pfipravovat za
aseptickych podminek. Piipravek Water for Injection Fresenius Kabi nesmi byt podavan samostatné,
jelikoz je siln€ hypotonicky! Nepodavat intraven6zné, dokud neni vytvoren vysledny izotonicky roztok.

Dévkovani a zpiisob podani jsou zavislé na povaze, koncentraci a objemu vysledného piipravku. Pfi
piiprave roztoku pro intravendzni aplikaci se ma vyslednd koncentrace blizit osmolarité plazmy.

Ptipravek Water for Injection Fresenius Kabi je nutné pouzit ihned po otevieni. Pozivejte pouze Ciry
roztok bez viditelnych ¢astic. Nepouzivat, je-li obal poskozen. Je uren pouze k jednorazovému pouziti.
Zbyly obsah je nutno znehodnotit.

V ptipadé piredavkovani (hyperhydratace) je 1écba podpilirna a symptomaticka.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Pii pouzivani dle doporuceni nejsou znamy. Nadmérné pouziti vody mize vést k intoxikaci vodou s
poruchou elektrolytové bilance.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41, Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Water for Injection Fresenius Kabi uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek Water for Injection Fresenius Kabi je nutné pouzit ihned po otevieni. Pozivejte pouze Ciry
roztok bez viditelnych ¢astic.

Nepouzivejte, je-li obal poskozen.
Je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Zbyly obsah je nutno znehodnotit.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek Water for Injection Fresenius Kabi obsahuje
Lécivou latkou je aqua pro iniectione. 100 ml obsahuje: aqua pro iniectione 100 ml.
Jak pripravek Water for Injection Fresenius Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Water for Injection Fresenius Kabi se dodava ve sklenénych nebo plastovych lahvich (PE
lahve).

Velikosti baleni:

Sklenéna lahev:

1x50ml, 1x100ml, 1x250ml, 1 x500ml, 1x 1000 ml, 20 x 100 ml, 12 x 250 ml, 16 x 250 ml, 12
x 500 ml, 6 x 1000 ml

PE lahev:

1 x100ml, 10 x 100 ml, 40 x 100 ml, 1 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 1 x 500 ml, 10 x 500 ml,
20 x 500 ml, 1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Fresenius Kabi Italia S.r.l., Verona, Italie (sklen¢na lahev + PE lahev)

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Friedberg, Némecko (sklenéna lahev + PE lahev)
Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., Kutno, Polsko (PE ldhev)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 12. 2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Uved’te prosim pfislusné baleni PE lahve.
Navod k pouziti PE lahve

Tyto instrukce slouzi jako navod pro manipulaci s balenim.
Pti ptiprave 1éCivého pripravku je tfeba dodrzovat zasady prace za aseptickych podminek.

Obecna priprava

o Ujistéte se, ze se jedna o pozadovany infuzni
roztok.

e Zkontrolujte datum expirace, zda je roztok
¢iry a lahev neposkozena.

A\
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/ o Identifikujte ptislusny port pro zamysleny
zpusob podani:
a) Sipka sméfujici dovnitf infuzni 14hve =

L J injekéni port
b) Sipka sméfujici ven z infuzni 1dhve = infuzni
port
O v
a) b)

o Kirytku portu snadno odlomite zatla¢enim
palcem smérem dozadu v misté nad
smérovou Sipkou.

e Bezprostiedné po odlomeni krytky neni
nutné membranu dezinfikovat.

Ptiprava infuze

o Identifikujte infuzni port b) (Sipka sméfujici
ven z infuzni 1ahve).

] e Otevfete infuzni port zatlaCenim palcem
’_f) dozadu v mist¢€ nad smérovou Sipkou.
v
S -/
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Doporuceni: Pouzivejte standardni ISO
infuzni set bez vzduchového ventilu.

Pokud infuzni set vzduchovy ventil obsahuje,
ma zistat zavieny.

Vélcovou svorku ponechejte otevienou (stav
pti dodani z vyroby).

Infuzni lahev drzte ve svislé poloze a
membranu infuzniho portu propichnéte
uprostied vyznaceného kolecka zatlacenim
vertikaln¢ do hrotu.

Doporuceni: Pii propichovani provadéjte
mirné rotacni pohyb.

Valcovou svorku uzaviete.

Infuzni lahev zavéste na infuzni stojan.
Kapkovou komirku napliite az po znacku
(priblizné do poloviny).

Naplnte infuzni set.

Infuzni soupravu pfipojte k zilnimu pfistupu
u pacienta.

Nastavte rychlost pritoku.

Volitelné: Piidani 1éku, nap¥. aplikace 1éku pomoci injeké¢ni strikacky.

.

Identifikujte injek¢ni port a) (Sipka sméfujici
dovnitf infuzni lahve).

Oteviete injek¢ni port zatlatenim palcem
dozadu v mist¢ nad smérovou Sipkou.
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e Pouzivejte vyhradné injekeni jehly s velikosti
18-23 G (doporucujeme 19 G).

e Injekeni jehlu vpichnéte kolmo do stiedu
injekéniho portu.

o Aplikujte 1ék do infuzni PE lahve.

e Roztok peclivé promichejte.
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