Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Sterile Water Fresenius Kabi, leysir fyrir stungulyf

Vatn fyrir stungulyf

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sterile Water Fresenius Kabi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sterile Water Fresenius Kabi

Hvernig nota & Sterile Water Fresenius Kabi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Sterile Water Fresenius Kabi

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Sterile Water Fresenius Kabi og vid hverju pad er notad

Sterile Water Fresenius Kabi inniheldur s&ft vatn. Pad er notad til ad leysa upp eda pynna lyf, &dur en
lyfid er gefid med inndeelingu.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Sterile Water Fresenius Kabi

Ekki mé& nota Sterile Water Fresenius Kabi:
Sterile Water Fresenius Kabi ma ekki gefa sem inndalingu eitt og sér og skal einungis nota til ad leysa

upp lyf og til pynningar & lyfjum.

Hugsanleg aheetta getur verid had pvi hvada lyf skal leysa upp/pynna med Sterile Water Fresenius
Kabi. Lesid fylgisedil lyfsins sem skal pynna eda leysa upp. Laknirinn getur veitt pér upplysingar.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Sterile Water Fresenius
Kabi er notad.

Ef Sterile Water Fresenius Kabi er delt einu og sér i bl6drasina getur pad valdid pvi ad raudu
blédkornin dragi vatn i sig og bresti (bl6dlysa). bvi munu heilbrigdisstarfsmenn alltaf blanda Sterile
Water Fresenius Kabi saman vid eitt eda fleiri lyf, adur en pér er gefid pad.

Almennar vartdarradstafanir vegna notkunar
Lesid fylgisedilinn fyrir pad lyf sem leysa skal upp eda pynna til ad fa frekari upplysingar um
varnadarord og varudarreglur.

Notkun annarra lyfja samhlida Sterile Water Fresenius Kabi
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.



Adur en lyf er blandad med vatni skal kanna blandanleikann & milli lyfsins og vatns fyrir stungulyf.
Heilbrigdisstarfsmenn munu kanna pad.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Ahztta vegna notkunar & medgongu er had pvi hvada lyf pad er sem pvi skal batt i.

Akstur og notkun véla

Sterile Water Fresenius Kabi hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Hugsanleg ahrif &
heefni til aksturs og notkunar véla er had pvi hvada lyf hefur verid leyst upp eda pynnt med Sterile
Water Fresenius Kabi. Laeknirinn mun r&dleggja pér vardandi petta.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Sterile Water Fresenius Kabi

Leeknir eda hjukrunarfreedingur munu gefa pér Sterile Water Fresenius Kabi. PU munt fa pad sem
inndaelingu. Laeknirinn mun akveda réttan skammt fyrir pig eda barn pitt og hvener og hvernig gefa
skal lyfid. bad reedst af pvi hvada lyf skal leysa upp eda pynna med Sterile Water Fresenius Kabi.
Lesid fylgisedil lyfsins sem leysa skal upp eda pynna til ad fa frekari upplysingar.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Heilbrigdisstarfsmadur mun gefa pér Sterile Water Fresenius Kabi og pad er pvi 6liklegt ad pa fair

steerri skammt en pa att ad fa.

Ef pa fyrir slysni feerd of stéran skammt skal stddva medferdina strax og pu faerd medferd i samraemi
vid einkenni pin.

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Likurnar & hugsanlegum aukaverkunum radast af pvi lyfi sem leysa skal upp eda pynna med Sterile
Water Fresenius Kabi. Lesid fylgisedil lyfsins sem leysa skal upp eda pynna.

Inndzeling af vatni fyrir stungulyf i blaao getur leitt til bl6dlysu (pegar raudu blédkornin draga i sig
vatn og bresta) ef vatni fyrir stungulyf er gefid eitt og sér. Heilbrigdisstarfsmenn munu kanna petta.

Sterile Water Fresenius Kabi getur valdid bélgu i peirri bldaed par sem lausnin er gefin (blaedabolgu
med segamyndun).

Tilkynning aukaverkana



Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Sterile Water Fresenius Kabi
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og éskjunni & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

EKkKi skal nota lyfid ef pu tekur eftir sjaanlegum dégnum eda ef ilatid hefur skemmst.
Vidhafa skal smitgat pegar lyfinu er beett i og blanda lausnina sidan vandlega.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Sterile Water Fresenius Kabi inniheldur

- Virka innihaldsefnid er vatn fyrir stungulyf.
- Sterile Water Fresenius Kabi inniheldur engin hjalparefni.

Lysing & atliti Sterile Water Fresenius Kabi og pakkningasteerdir

Sterile Water Fresenius Kabi er taer lausn, an sjaanlegra agna og er faanlegt i eftirfarandi umbdidéum og
pakkningastaerdoum:

Plastpoki (Freeflex) (polyprépylen innrennslispoki)
Pakkningarsteaerd: 50x100 ml

Polyetylen lykjur
Pakkningasteerdir: 20x5 ml, 20x10 ml, 20x20 ml.

Polypropylen lykjur
Pakkningastaerdir: 20x10 ml, 20x20 ml.

Polypropylen hettuglos
Pakkningasteerdir: 20x10 ml, 10x20 ml, 10x50 ml, 10x100 ml.

Glerglas
Pakkningasteerdir: 20x50 ml, 20x100 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsolum



http://www.lyfjastofnun.is/
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Framleidandi:

Fresenius Kabi Norge AS, Halden, Noregur

Fresenius Kabi Espafia S.A.U., Vilassar de Dalt, Spér]n
Fresenius Kabi Italy S.r.1., Isola della Scala, Verona, Italia

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i desember 2022.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Sterile Water Fresenius Kabi er vanprystin lausn og pvi ma ekki gefa hana til inndalingar an lyfs par
sem pad mun leida til blédlysu vegna pans og rofs & raudkornum.

Osamrymanleiki

Heilbrigdisstarfsmenn munu meta samrymanleika vio vidbett lyf med pvi ad athuga hvort
litabreytingar hafi ordid og/eda hugsanleg myndun botnfalls, 6uppleysanlegra efnahépa (komplex) eda
kristalla.

Skémmtun
Skémmtun og hradi lyfjagjafar raedst af pvi hvada lyfi er beett vio.

Lyfjagjof
Til inndzlingar.

Medhondlun og férgun

Lykjurnar eru eingéngu einnota. Farga skal hugsanlegum leyfum i lykjunum og paer méa ekki geyma til
notkunar sidar. Lykjurnar eru med luer-tengi fyrir sprautur. bvi er haegt ad tengja stungulyfjasprautu
beint vid lykjuna. Hénnunin myndar lokad kerfi sem lekur ekki og hleypir ekki lofti i gegn.

< [Eftirfarandi kafli med myndum verdur adeins prentadur i fylgisedli fyrir polyetylen lykjur]

Til ad losa staka lykju er peirri lykju sndid & méti hinum lykjunum i pakkningunni, an pess ad snerta efsta
hlutann eda halsinn & lykjunum (mynd 1). Snaid lykjunni med einni hreyfingu eins og synt er a myndinni
til ad fjarleegja hugsanlegan vokva i lokinu (mynd 2). Til ad opna lykjuna er efsta hlutanum snuid i
gagnsteeda att midad vid hinn hlutann par til halsinn rofnar (mynd 3). Tengid lykjuna vid sprautu med
luer-tengi eda luer-laesitengi (mynd 4).

Vidhafa skal smitgat pegar lyfinu er beett vio og sidan skal blanda lausnina vandlega.

Ut fra drverusjonarmidum skal nota lyfid strax eftir ad pad er fyrst opnad. Ef pad er ekki notad strax er
geymslutimi vid notkun og geymsluskilyrdi fyrir notkun & abyrgd notandans og mé ekki vera lengri en
24 klukkustundir vid 2°C til 8°C, nema ef bléndunin/pynningin sé gerd med smitgat vid styrdar og
gildadar adstedur. Sja upplysingar um hvernig geyma skal og nota fullbtna lausn i lyfjaupplysingum
fyrir lyfid sem leysa & upp eda pynna.



Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.



