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Aqua Sterilisata Braun liuotin

parenteraaliseen kayttoon

injektionesteisiin kaytettava vesi

- Sdilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.
- Kysy tarvittaessa lddkarilta tai apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mita Aqua Sterilisata Braun on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Aqua Sterilisata Braun
-valmistetta

3. Miten Aqua Sterilisata Braun -valmistetta kdytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Aqua Sterilisata Braun -valmisteen sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Mita Aqua Sterilisata Braun on ja mihin sita
kaytetdan

Aqua Sterilisata Braun sisaltaa steriilid injektionesteisiin kdytettavaa
vetta.

Aqua Sterilisata Braun -valmistetta kdytetddn ruiskeina annettavien
kiinteiden lddkeaineiden liuottamiseen.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat
Aqua Sterilisata Braun -valmistetta

Al3 kdyti Aqua Sterilisata Braun —valmistetta

Tiedossa ei ole tilanteita, joissa Aqua Sterilisata Braun -valmistetta
ei saa kayttda.

Varoitukset ja varotoimet

Aqua Sterilisata Braun -valmistetta ei saa kdyttda sellaisenaan. Ladkari
kdyttdd Aqua Sterilisata Braun -valmistetta toisen ld&kevalmisteen
liuottamiseen, ennen kuin kayttévalmiiksi saatettu ladkevalmiste
annetaan sinulle.

Muut lddkevalmisteet ja Aqua Sterilisata Braun

Valmisteella ei ole tunnettuja yhteisvaikutuksia muiden ladke-
valmisteiden kanssa.

Aqua Sterilisata Braun ruuan ja juoman kanssa

Valmisteella ei ole tunnettuja yhteisvaikutuksia ruuan tai juoman
kanssa.

Raskaus ja imetys

Aqua Sterilisata Braun -valmistetta voi kdyttdd raskauden ja
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Aqua Sterilisata Braun ei vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kayttda koneita.

3. Miten Aqua Sterilisata Braun -valmistetta
kaytetadan

Ldakari tai hoitoalan ammattilainen antaa sinulle tdmén
|adkevalmisteen.

Antotapa: ruiskeena (injektiona) joko laskimoon, lihakseen tai ihon
alle. Antotapa maaraytyy liuotettavan ladkevalmisteen kdyttoohjeen

mukaan. Ladkevalmiste on liuotettava valittomasti ennen kayttoa.

Annostus ja kdyton kesto maardytyvat liuotettavan lddkevalmisteen
kdyttéohjeen mukaan.

Jos kdytdt enemmidn Aqua Sterilisata Braun -valmistetta
kuin sinun pitéisi

Yliannostus on hyvin epatodenndkdinen, silla laakevalmistetta
kdytetddn ainoastaan ladkevalmisteiden liuottamiseen.

Jos sinulla on kysymyksid tamén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin
tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki |ddkkeet, taméakin |3dke voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivdt kuitenkaan niita saa.

Ei tunnettuja haittavaikutuksia ohjeiden mukaisesti kdytettyna.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai
apteekkihenkilékunnalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman
tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.Aqua Sterilisata Braun -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Sailyta alle 25 °C.

Ald  kdytd tatd  laskettd pakkauksessa mainitun  viimeisen
kdyttopdivamaadran jalkeen. Viimeinen kdyttopaivamaara tarkoittaa
kuukauden viimeista pdivaa.

Ali kiytd Aqua Sterilisata Braun -valmistetta, jos pakkaus on
vaurioitunut tai jos liuos ei ole kirkas ja vériton.

Vain kertakayttodn. Havita kdyttamattad jadnyt sisaltd kayton jalkeen.
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6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Aqua Sterilisata Braun
kayttoon sisaltaa
® 100 ml Aqua Sterilisata Braun liuotinta parenteraaliseen kdytt6on
sisdltaa
injektionesteisiin kdytettavaa vetta

liuotin parenteraaliseen

100 ml.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Aqua Sterilisata Braun on liuotin parenteraaliseen kadyttoon, jota
kaytetaan ldakevalmisteiden liuottamiseen.
Kirkas, varitdn neste.

Aqua Sterilisata Braun liuotin parenteraaliseen kdyttdon on saatavissa
seuraavissa pakkauksissa:
- Lasipullo: 20 x 50 ml ja 20 x 100 ml.
- Muovipakkaus (Mini-Plasco, LDPE): 20 x 5 ml, 20 x 10 ml ja
20 x 20 ml.
- Mini-Plasco -muoviampulli (PP): 50 x 10 ml, 50 x 20 ml,
100 x 10 ml, 100 x 20 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:

Kédyntiosoite:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Saksa

Postiosoite:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Saksa

Valmistaja:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Saksa

Lisatietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan
paikallinen edustaja.

B. Braun Medical Oy

Huopalahdentie 24

00350 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.2.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan
ammattilaisille:

Valmisteen kdytto:

e Kadytetddn ruiskeena annettavien kiinteiden lddkeaineiden
liuottamiseen. Kaikki parenteraaliseen kayttoon tarkoitetut liuokset
on valmistettava aseptisesti.

® Antotapa: Laskimonsisdisena
lihaksensisdisend (i.m.) injektiona.

® Valmisteella ei ole tunnettuja yhteisvaikutuksia.

(iv),

ihonalaisena (s.c) tai

Sdilytys:
e S3ilyta alle 25 °C.
® Valmiste on kdytettdva 12 tunnin kuluessa pakkauksen avaamisesta.

Lisdtietoja:

e Vain kertakdyttoon. Havitd kdyttdmattd jadnyt sisdltdo kayton
jalkeen.

¢ Valmistetta ei saa kdyttda, jos liuos ei ole kirkas ja variton tai jos
pakkaus tai suljin ovat vahingoittuneet.
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SE - Bipacksedel: Information till anvindaren

B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Tyskland

Aqua Sterilisata Braun
spadningsvatska for parenteral

anvandning

vatten for injektionsvatskor

for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

information. Se avsnitt 4.

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller information som &r viktig

- Véand dig till lakaren eller sjukvardspersonalen om du behéver mer information eller rad.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna

| denna bipacksedel finns information om féljande:

1.Vad Aqua Sterilisata Braun ar och vad det anvands for

2.Vad du behdver veta innan du anvander Aqua Sterilisata Braun
3. Hur du anvéander Aqua Sterilisata Braun

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Aqua Sterilisata Braun ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

1.Vad Aqua Sterilisata Braun ar och vad det
anvands for

Aqua Sterilisata Braun innehaller sterilt vatten for injektionsvatskor.
Aqua Sterilisata Braun anvands till upplosning av fasta lakemedel som
ges som injektioner.

2.Vad du behover veta innan du anvander Aqua
Sterilisata Braun

Anviénd inte Aqua Sterilisata Braun

Man kanner inte till ndgra situationer dar Aqua Sterilisata Braun inte
ska anvandas.

Varningar och forsiktighet

Aqua Sterilisata Braun far inte ges enbart. Lakaren anviander Aqua
Sterilisata Braun for uppldsning av ett annat ldkemedel innan det
beredda lakemedlet ges till dig.

Andra likemedel och Aqua Sterilisata Braun
Lakemedlet har inga kdnda interaktioner med andra ldkemedel.

Aqua Sterilisata Braun med mat och dryck
Lakemedlet har inga kdnda interaktioner med mat eller dryck.

Graviditet och amning
Aqua Sterilisata Braun kan anvandas under graviditet och amning.

Korformaga och anviandning av maskiner

Aqua Sterilisata Braun paverkar inte korformagan eller formagan att
anvanda maskiner.

3.Hur du anvander Aqua Sterilisata Braun

Lakare eller vardpersonal ger lakemedlet till dig.

Administrationssatt: som en injektion antigen i en ven, muskel eller
under huden. Administreringssattet bestdms enligt bruksanvisningen
for det lakemedel som ska upplosas. Lakemedlet skall uppldsas
omedelbart fore anvandning. Dosen och behandlingens langd bestdms
enligt bruksanvisningen for det Idkemedel som ska uppldsas.

Om du har anvint for stor mangd av Aqua Sterilisata Braun
En 6verdos dr mycket osannolik eftersom lakemedlet enbart anvands
for upplosning av lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta Idkare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men
alla anvandare behdver inte fa dem.

Lakemedlet har inga kdnda biverkningar da det anvédndas enligt
instruktionerna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta
galler aven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan
ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for Idkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Aqua Sterilisata Braun ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

forpackningen.
Aqua Sterilisata Braun ska inte anvdndas om ldsningen inte ar klar

och férglos eller om forpackningen &r skadad.

Endast for engdngsbruk. Kassera oanvant innehall efter anvandning.
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6. Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® 100 ml Aqua Sterilisata Braun innehaller
vatten for injektionsvétskor 100 ml.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aqua Sterilisata Braun &r en spddningsvdtska for parenteral
anvandning som anvénds for upplosning av ldkemedel.
En klar, farglos 16sning

Aqua Sterilisata Braun spadningsvétska for parenteral anvandning

finns att fa i foljande forpackningar:

- Glasflaska: 20 x 50 ml och 20 x 100 ml.

- Plastférpackning (Mini-Plasco, LDPE): 20 x 5 ml, 20 x 10 ml och
20 x 20 ml.

- Mini-Plasco plastampul (PP): 50 x 10 ml, 50 x 20 ml, 100 x 10 ml,
100 x 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

Besdksadress:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Tyskland

Postadress:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Tyskland

Tillverkare:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta Idkemedel kan erhéllas hos ombudet
for innehavaren av godkdnnandet for férsaljning:

B. Braun Medical Oy

Hoplaksvdgen 24

00350 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast 1.2.2024

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och
sjukvardspersonal:

Anvéndning av preparatet:

® Anvinds till utspadning av fasta lakemedel for parenteral
anvandning. Alla l6sningar som ar avsedda for parenteralt bruk
skall tillredas aseptiskt.

e Administrationssatt: Som intravends (i.v.), subkutan (s.c.) eller
intramuskular (i.m.) injektion.

® Preparatet har inga kdnda interaktioner.

Férvaring:
® Forvaras vid hogst 25 °C.
® Preparatet maste anvandas inom 12 timmar efter 6ppnandet.

Tilldggsinformation:

e Endast for engdngsbruk. Kassera oanvant innehall efter anvéndning.
Preparatet far inte anvdndas om l6sningen inte ar klar och farglds,
eller om forpackningen eller sigillen ar skadade.

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Tyskland
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