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Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

Water for Injections CSL Behring
rozpu$t'adlo na parenteralne pouZitie

voda na injekcie

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Water for Injections CSL Behring a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Water for Injections CSL Behring
Ako pouzivat’ Water for Injections CSL Behring

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Water for Injections CSL Behring

Obsah balenia a d’alSie informacie

oL E

1. Co je Water for Injections CSL Behring a na &o sa pouZiva

Sterilizovana voda na injekcie sa pouZiva na rozpustenie a zriedenie inych lickov, ktoré vyZzaduju miesanie s
vodou predtym, ako sa m6zu podavat’ ako injekcia alebo infuzia (kvapkanie) do Zil, svalov alebo inych
tkaniv v tele.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Water for Injections CSL Behring

Nasledujtice Casti obsahuju informacie, ktoré by ste vy a vas lekar mali zvazit’ predtym, ako pouzijete Water
for Injections CSL Behring.

Nepouzivajte Water for Injections CSL Behring

- ako samotnu injekciu alebo infuziu

Water for Injections CSL Behring musi byt pouzit4 len na rozpustenie alebo zriedenie potrebnych liekov.
Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel’a o svojom lieku alebo liekoch, ktoré st zmieSané

s rozpustadlom Water for Injections CSL Behring. Tak zistite, ¢i mozete alebo nemdzete dostat’ tento roztok.

Upozornenia a opatrenia

Water for Injections CSL Behring nesmie byt’ pouzita samostatne. Predtym ako zac¢nete pouzivat’ Water for
Injections CSL Behring:

- vzdy sa ma zmieSat’ s jednym alebo viacerymi liekmi

Pred podanim liekov v kombinacii s rozpustadlom Water for Injections CSL Behring vas lekar skontroluje,
¢i:

- su lieky stabilné v rozpustadle Water for Injections CSL Behring

- salieky nebudt vzajomne ovplyvinovat
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Iné lieky a Water for Injections CSL Behring

Precitajte si prosim pisomnu informaciu pre pouzivatel'a o lieku, ktory sa miesa s rozpustadlom Water for
Injections CSL Behring. Lieky, o ktorych je zname, Ze st nekompatibilné s vodou na injekcie, sa nesmu
pouzit.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Precitajte si prosim pisomnu informaciu pre pouZzivatela o lieku, ktory sa miesa s rozpustadlom Water for
Injections CSL Behring.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Water for Injections CSL Behring nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Akékol'vek ucinky na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje zavisia na tom, ktoré lieky
uzivate v zmesi s rozpust'adlom Water for Injections CSL Behring.

3. Ako pouzivat’ Water for Injections CSL Behring

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar rozhodne, kol’ko lieku potrebujete a kedy a ako sa ma podat’. To bude zavisiet’ na tom, ktory liek
alebo lieky potrebujete uzivat’ s rozpustadlom Water for Injections CSL Behring.

Pouzivajte vodu na injekcie len vtedy, ak je ¢ira, bezfarebna, bez viditenych castic a pokial’ obal nie je
poskodeny.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Precitajte si prosim pisomnu informaciu pre pouZzivatela o lieku, ktory sa miesa s rozpustadlom Water for
Injections CSL Behring.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u€¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich Gi€¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Water for Injections CSL Behring

Nepouzivajte Water for Injections CSL Behring po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatul’ke.
* Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

* Neuchovéavajte v mraznicke.

* Vas lekar vas bude informovat’, ako nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku zlikvidovat.

* Po otvoreni musi byt liek pouzity okamzite.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Pre dobu pouziteI'nosti rekonstituovaného lieku si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela k lieku,
ktory bol rekonstituovany s rozpustadlom Water for Injections CSL Behring.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Water for Injections CSL Behring obsahuje
Jedinou zlozkou je sterilna voda na injekcie v jednej injekénej liekovke.

Ako vyzera Water for Injections CSL Behring a obsah balenia
Water for Injections CSL Behring je Cira, bezfarebna kvapalina.

Velkosti balenia Detaily obalu
(1 injekéna liekovka v baleni)

2ml; 2,5ml; 3ml; 4 ml; 5ml 6 ml injek¢na liekovka z ¢ireho skla s
chloérbutylovou alebo broémbutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym tesniacim uzaverom s
polypropylénovym plastovym diskom.

Pre vel’kost plnenia:

2 ml (prebytok 0,3 ml): modra/fialova,

2,5 ml (prebytok 0,3 ml): modra/modra,

2,5 ml (prebytok 0,4 ml): modra/limetkova,
2,5 ml (prebytok 0,6 ml): modréa/svetlomodra,
3 ml (prebytok 0,4 ml): modréa/oranzova,

4 ml (prebytok 0,3 ml): modra/seda,

5 ml (prebytok 0,4 ml): modra/zelena.

5,6 ml, 10 mi 10 ml injek¢na liekovka z Cireho skla s
chlérbutylovou alebo brombutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym tesniacim uzaverom s
polypropylénovym plastovym diskom.
Pre velkost’ plnenia:
5,6 ml (prebytok 0,46 ml): modra/limetkova,
10 ml (prebytok 0,5 ml): modra/modra.

15 mi 15 ml injek¢na liekovka z Cireho skla s
chlorbutylovou alebo brombutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym tesniacim uzaverom s
polypropylénovym plastovym diskom.
Pre velkost’ plnenia:
15 ml (prebytok 0,5 ml): modra/modra.

20 ml 25 ml injekéna liekovka z ¢ireho skla s
chlorbutylovou alebo brombutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym tesniacim uzaverom s
polypropylénovym plastovym diskom.
Pre velkost plnenia:
20 ml (prebytok 1 ml): modra/modra.

40 ml, 50 ml 50 ml injekéna liekovka z ¢ireho skla s
chlorbutylovou alebo brombutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym tesniacim uzaverom s
polypropylénovym plastovym diskom.
Pre velkost’ plnenia:
40 ml (prebytok 1,5 ml): modra/modra
50 ml (prebytok 2 ml): modra/modra.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strafie 76
35041 Marburg

Nemecko

Liek je schvaleny Vv ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi

nazvami:

Belgicko

Bulharsko
Chorvatska republika

Cyprus, Grécko

Ceska republika, Estonsko, Malta,
Slovensko, Spojené kralovstvo
Dansko

Finsko

Francuzsko

Holandsko
frsko
Island
Litva

Lotyssko

Luxembursko
Mad’arsko

Nemecko
Norsko
Pol’'sko
Portugalsko
Raktsko
Rumunsko
Slovinsko

Spanielsko

Svédsko
Taliansko

Water voor injecties CSL Behring, oplosmiddel voor
parenteraal gebruik

BOJIA 3A MHXXEKIIMUM CSL Behring pazrsoputen 3a
MapCHTCPATHO IMPUIIOKECHUC

Voda za injekcije CSL Behring otapalo za parenteralnu
uporabu

"Yéwp yia evéoipo /CSL Behring

Water for Injections CSL Behring

Vand til injektionsvaesker “CSL Behring*
Injektionesteisiin kéytettdva vesi CSL Behring

EAU POUR PREPARATIONS INJECTABLES CSL
BEHRING, solvant pour préparation parentérale

Water voor injecties CSL Behring, oplossing voor
parenteraal gebruik

Water for Injections solvent for parenteral use

Vatn fyrir stungulyf CSL Behring

Water for Injections CSL Behring tirpiklis parenteriniam
vartojimui

Water for Injections CSL Behring skidinatajs parenteralai
lietoSanai

Eau pour préparation injectable CSL Behring
Injekcidhoz valo viz CSL Behring olddszer parenteralis
készitménye khez

Wasser fiir Injektionszwecke CSL Behring

Vann til injeksjonsvasker CSL Behring

Woda do wstrzykiwan CSL Behring

Agua para preparagdes injetaveis CSL Behring

Wasser fiir Injektionszwecke CSL Behring Losungsmittel
zur Herstellung von Parenteralia

Apa pentru preparate injectabile CSL Behring, solvent
pentru preparate parenterale

Voda za injekcije CSL Behring vehikel za parenteralno
uporabo

Agua para preparaciones inyectables CSL Behring
disolvente para uso parenteral EFG

Vatten for injektionsvitskor CSL Behring

ACQUA PER PREPARAZIONI INIETTABILI CSL
Behring

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.



