SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Sterilt vann B. Braun leysir fyrir stungulyf.

2. INNIHALDSLYSING

100 ml innihalda:

Vatn fyrir stungulyf: 100 ml

3. LYFJAFORM

Leysir fyrir stungulyf.

Teer, litlaus lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Til notkunar vid bléndun og pynningu stungulyfja og innrennslislyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Sterilt vann B. Braun er notad til ad pynna eda leysa upp stungulyf eda innrennslislyf. Skommtun og
medferdarlengd radast af leidbeiningum fyrir lyfid sem leysa skal upp eda pynna.

Born
Skommtun raedst af leidbeiningum fyrir lyfid sem leysa skal upp eda pynna.

kéf:ra ?/1;6 inngjof lyfsins fer eftir leidbeiningum um notkun lyfsins sem leysa skal upp eda pynna.
Blanda eda pynna skal lyfin rétt fyrir notkun.

4.3  Frébendingar

Engar frabendingar eru fyrir vatn fyrir stungulyf.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ekki méa gefa vatn fyrir stungulyf eitt og sér i blazd.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EKkKi er vitad um milliverkanir vatns fyrir stungulyf og annarra lyfja.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga
Almennt méa nota vatn fyrir stungulyf & medgdngu.



Brjostagjof
Konur sem hafa barn & brjdsti mega nota vatn fyrir stungulyf.

Fri6semi
Engar upplysingar liggja fyrir.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Sterilt vann B. Braun hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Engar pekktar ef leidbeiningunum er fylgt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is|

49 Ofskdmmtun

Einkenni og medhoéndlun

A ekki vid par sem petta lyf er einungis fyrir bléndun og pynningu stungulyfja og innrennslislyfja.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun; Leysi- og pynningarvokvar, p.m.t. skolvokvar
ATC flokkur: V 07 A B.

5.2 Lyfjahvorf

Engin.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar um vatn fyrir stungulyf benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn.
Rannsdknir hafa ekki verid gerdar a eiturverkunum & e&xlun, eiturverkunum a erfoaefni eda
krabbameinsvaldandi ahrifum, en vegna efnafraedilegra eiginleika vatns og peirrar stadreyndar ad lif
parfnast vatns er ekki gert rad fyrir pvi ad hreint vatn skili jakveedum nidurstédum vid rannsékn &
stokkbreytandi eda krabbameinsvaldandi &hrifum.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Engin.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol
Oopnadar umbudir

Plastlykjur (PE): 3ar
Gler-hettuglos: 3ér

Eftir ad umbudir hafa verid rofnar
A ekki vid, sja kafla 6.6.
Eftir iblondun iblondunarefna

Vegna hettu 4 6rverumengun atti ad nota lyfid um leid og pad er tilbuid til notkunar nema lyfid hafi
verid pynnt vid éruggar og viourkenndar smitgataradsteedur. Ef lyfid er ekki notad strax eru
geymslutimi og geymsluadsteedur fyrir notkun & 4byrgd notanda. Sja nanari leidbeiningar um notkun
lyfsins sem leysa skal upp eda pynna.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald

e Hettuglos ar litlausu gleri (tegund I1, Ph.Eur.), innsiglud med gdmmitéppum,
innihald: 50 ml, 100 ml
pakkningastaerdir: 20 x 50 ml, 20 x 100 ml

o Pdlyetylen lykjur,
innihald: 5 ml, 10 ml, 20 ml
pakkningastaerdir: 20 x 5 ml, 20 x 10 ml, 20 x 20 ml

e Polypropylen lykjur,
innihald: 10 ml, 20 ml
pakkningastaerdir: 50 x 10 ml, 50 x 20 ml, 100 x 10 ml, 100 x 20 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Leidbeiningar um notkun, medhondlun og férgun

Engin sérstok fyrirmaeli um forgun.

Notist adeins ef lausnin er teer og litlaus og ilatid er 6skemmt.
[latin eru einnota.

Fargid ilati og leyfum eftir notkun.

Notid vokvann strax eftir opnun ilatsins.

7. MARKADSLEYFISHAFI

B. Braun Melsungen AG
P.O. Box 1120

D 34212 Melsungen
pyskalandi.

Postfang:
DE-34209 Melsungen



pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 960033 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 6. agust 1996.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 5. jali 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

23. desember 2019.



