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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Water for Injection Fresenius Kabi
rozpust’adlo na parenteralne pouZitie
voda na injekciu

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Water for Injection Fresenius Kabi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajua Water for Injection Fresenius Kabi
Ako pouzivat’ Water for Injection Fresenius Kabi

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Water for Injection Fresenius Kabi

Obsah balenia a d’alSie informacie

Uk wdE

1. Co je Water for Injection Fresenius Kabi a na €o sa pouziva

Water for Injection Fresenius Kabi je Ciry, bezfarebny, sterilny roztok bez antimikrobialnych prisad, ktory
je urceny na pripravu infiznych zmesi, infiznych roztokov z elektrolytovych koncentratov, na riedenie
liekov, na pripravu parenteralnych (podanie mimo traviaci trakt) roztokov lieciv.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Water for Injection Fresenius Kabi
Upozornenia a opatrenia

Nepodavajte intraven6zne, kym nevznikne pridanim vhodnej latky roztok priblizne izotonicky.

Iné lieky a Water for Injection Fresenius Kabi
Nie st zname interakcie rozpustadla Water for Injection Fresenius Kabi s inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojéenie a plodnost’
Nie je potrebna zvlastna opatrnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Water for Injection Fresenius Kabi nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Water for Injection Fresenius Kabi

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

Davkovanie a spdsob podavania zavisia od druhu rozptstanej latky, do ktorej sa rozpastadlo Water
for Injection Fresenius Kabi pridava.
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AK pouzijete viac Water for Injection Fresenius Kabi, ako mate

Liecba predavkovania ( hyperhydratacia — nadmerné zavodnenie) je podporna a symptomaticka.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Pri spraévnom pouzivani nie su zname.
Nadmerné hromadenie vody méze viest k otrave s poruchami elektrolytovej rovnovahy (rovnovahy
mineralnych latok v krvi).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v

Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Water for Injection Fresenius Kabi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Pouzivajte iba Ciry roztok, bez viditenych castic a vV neposkodenom obale.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Water for Injection Fresenius Kabi obsahuje

Lie¢ivo v 1 000 ml je voda na injekciu 1 000 ml.

AKko vyzera Water for Injection Fresenius Kabi a obsah balenia

a) Sklenena fl'asa — typ II, gumova zatka, hlinikovy uzaver.
Velkosti balenia: 1 x50 ml, 20 x 50 ml,
1 x 100 ml, 20 x 100 ml,
1 x 250 ml, 12 x 250ml, 16 x 250 ml,
1 x 500 ml, 12 x 500 ml,
1x1000ml,6x1000ml, 12 x 1000 ml.

b) LDPE flasa

Velkosti balenia: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml, 40 x 100 ml,
1 x 250 ml, 10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml,
1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 ml,
1x1000ml, 10 x 1 000 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.o., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Fresenius Kabi Italia S.r.l., Via Camagre 41, 37063 Isola della Scala (\VVerona), Taliansko
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Freseniusstrasse 1, 61169 Friedberg, Nemecko
Fresenius Kabi Polska Sp.z 0.0., Sienkiewicza 25, 99300 Kutno, Pol'sko

Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz, Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2023.
Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Navod na pouzitie KabiPac (polyetylénova fI’aSa)

Tieto inStrukcie sltzia ako navod na manipulaciu s balenim.
Pri priprave lieku treba dodrziavat’ zasady prace za aseptickych podmienok.

VSeobecna priprava

Skontrolujte, ¢i ide o pozadovany infizny
roztok.

Skontrolujte datum exspiracie, ¢i je roztok Ciry
a fl'asa neposkodena.
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Identifikujte prislusny port na planovany

spdsob podania:

a) Sipka smerujica dovnutra infiznej fl'ase =
injekény port,

b) Sipka smerujuca von z infiznej flase =
infzny port.

Kryt portu 'ahko odlomite zatlac¢enim palcom
smerom dozadu v mieste nad Sipkami.

Ihned’ po odlomeni krytu nie je nutné
membranu dezinfikovat’.

Priprava infuzie

b)

Identifikuje infuzny port b) (Sipka smerujica
von z infuznej fTase).

Otvorte inflzny port zatlatenim palcom
dozadu v mieste nad Sipkami.
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Odporucanie: Pouzivajte Standardny ISO
infuzny set bez vzduchového ventilu.

Ak infazny set mé vzduchovy ventil, ma
zostat’ zatvoreny.

Valcovu svorku ponechajte otvorenu (stav
pri dodani z vyroby).

Infaznu flasu drzte vo zvislej polohe

a membranu infuzneho portu prepichnite
uprostred vyznaceného kolieska zatlaCenim
vertikalne do hrotu.

Odporucanie: Pri prepichovani robte mierne
rota¢ny pohyb.

Valcovu svorku uzavrite.

Infaznu fl'asu zaveste na inflizny stojan.
Kvapkovi komoérku napliite az po znacku
(priblizne do polovice).

Naplnte infazny set.

Infaznu supravu pripojte k zilovému pristupu
u pacienta.

Nastavte rychlost’ prietoku.

Volitel'né: Pridanie lieku, napr. aplikacia lieku pomocou injeké¢nej striekacky

Identifikujte injekEny port a) (Sipka smerujuca
dovnutra infiznej fTase).

Otvorte injekény port zatlatenim palcom
dozadu v mieste nad Sipkami.
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Pouzivajte vyhradne injekéné ihly s vel'kostou
kanyly 18 — 23 G (odporacame 19 G).
Injeként ihlu vpichnite kolmo do stredu
injekéného portu.

Aplikujte liek do infuznej flase KabiPac.
Roztok starostlivo premiesajte.




