SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Sterile Water Fresenius Kabi, leysir fyrir stungulyf.

2. INNIHALDSLYSING
100 ml af leysi inniheldur:

100 g af vatni fyrir stungulyf

3. LYFJAFORM
Leysir fyrir stungulyf.

Lausnin er undirprystin, s&fd, an sotthitavalda, ter og litlaus.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Notad til ad leysa upp og pynna innrennslis- og stungulyfsstofna og -pykkni.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammtar og hradi lyfjagjafa hja fullordonum og bdérnum fer eftir eiginleikum ibléndunarefnisins. Sja
samantekt a eiginleikum lyfsins sem 4 ad leysa upp eda pynna.

Lyfjagjof
Stungulyf.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhondlun lykja, hettuglasa og poka og leidbeiningar um pynningu
lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Vatn fyrir stungulyf & ekki ad gefa eitt sér.

Sja samantekt a eiginleikum lyfsins sem a ad leysa upp eda pynna fyrir upplysingar um frabendingar.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

par sem vatn fyrir stungulyf er undirprystin lausn & ekki ad gefa pad an ibléndunarefnis par sem pad
getur valdid blédlysu pegar raud blédkorn tatna Gt og springa.

Adur en lyfi er beett Gt i vatn fyrir stungulyf verdur ad athuga samrymanleika lyfsins sem & ad gefa og
vatns fyrir stungulyf.

Almennar vartdarreglur vid notkun




Sja samantekt & eiginleikum lyfsins sem & ad leysa upp eda pynna fyrir frekari upplysingar um
varnadarord og varudarreglur.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.6 Medganga og brjostagjof

Haetta @ medgbdngu og medan & brjostagjof stendur fer eftir eiginleikum lyfsins sem beett er Gt i.
4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Vatn fyrir stungulyf hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Vidbrogo & stungustad eins og segablazdabdlga geta komid fram.

Vatn fyrir stungulyf gefid i blaaed eitt sér getur valdid blodlysu.

Hugsanlegar aukaverkanir vid notkun vatns fyrir stungulyf fer eftir ibléndunarefninu, sja upplysingar
um ibléndunarefnid.

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 heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Bldodlysa getur komid fram vid of mikid innrennsli undirprystinnar lausnar pegar s&ft vatn fyrir
stungulyf hefur verid notad til pynningar (sja kafla 4.4).

Visbendingar og einkenni ofskdmmtunar fer einnig eftir eiginleikum lyfsins sem beett er Gt i.

Meoferd

Vid ofskdmmtun er naudsynlegt ad stédva inndzlinguna tafarlaust, sem og gefa pvagrasilyf og
fylgjast stédugt med blédsoltum og leidrétta 6jafnveegi blodsalta og syru-basa.

5. LYFJAFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: ATC flokkur: VO7AB

par sem vatn fyrir stungulyf er eingdngu burdarefni fyrir lyfjagjof fara lyfhrif eftir eiginleikum lyfsins
sem er leyst upp eda pynnt.

5.2 Lyfjahvorf

par sem vatn fyrir stungulyf er eingdngu burdarefni fyrir lyfjagjof fara lyfjahvorf eftir eiginleikum
lyfsins sem er leyst upp eda pynnt


http://www.lyfjastofnun.is/

5.3 Forkliniskar upplysingar
par sem vatn fyrir stungulyf er eingdngu burdarefni fyrir lyfjagjof fara forkliniskar upplysingar fyrir
lausnina sem notud er eftir eiginleikum lyfsins sem er leyst upp eda pynnt.
6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Engin.
6.2  Osamrymanleiki
Eingdngu ma beeta lyfjum at i pegar samrymanleiki hefur verid stadfestur.
6.3 Geymslupol
Plastpokar (Freeflex): 18 manudir.
Polyetylen lykjur: 2 ar.
Polypropylen lykjur og pélyprépylen hettuglds: 3 ar.
Glerglas: 3 ar.
Ut fra drverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax eftir ad umbudir hafa verid rofnar. Ef lyfid er
ekki notad strax er geymslutimi og adsteedur adur en lausnin er notud a abyrgd notanda og etti ekki ad
vera lengri en 24 klst. vid 2 til 8°C, nema ef bléndun/pynning hafi farid fram med smitgat vid gildadar
adsteedur.
6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymsluskilyrai eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald
Polypropylen lykjur
Pakkningasteerdir:
10 ml og 20 ml
PAlypropylen hettuglas:
Pakkningasterair:
10 ml, 20 ml, 50 ml og 100ml
Polyetylen lykjur
Pakkningasteerdir:
5 ml, 10 ml og 20 ml
Freeflex (Polypropylen innrennslispoki)
Pakkningasterdir:
50 ml og 100 ml
Glerglas
Pakkningasterdir:
20x50 ml, 20x100 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Notid lausnina adeins ef han er teer, n synilegra agna og pokinn dskemmdur.

Pegar lyfi er baett Ut i, & ad vidhafa smitgat og lausnina & ad blanda vandlega.

Gerid lausnina jafnprystna adur en han er gefin med innrennsli/inndaelingu.

Lykjurnar eru einnota. Hugsanlegum leifum i opnadri lykju skal fleygja og méa ekki geyma til ad nota
sidar. Eftir opnun lykjunnar er haegt ad komast i ,,luer-lock* innstungu sem gerir mogulegt ad

tengja sprautu an nalar beint vid lykjuna. Med pessu verdur til lokad kerfi, sem hvorki

lekur né hleypir lofti i gegn.

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