Bipacksedel: Information till anvandaren

Sterilt vatten Braun spadningsvatska for parenteral anvandning
vatten for injektionsvatskor

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Sterilt vatten Braun &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Sterilt vatten Braun
Hur du anvénder Sterilt vatten Braun

Eventuella biverkningar

Hur Sterilt vatten Braun ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL E

1. Vad Sterilt vatten Braun &r och vad det anvands for

Sterilt vatten Braun innehaller vatten for injektionsvatskor och anvands for att 16sa upp eller
spada andra lakemedel som ska injiceras (ges som en injektion).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Sterilt vatten Braun

Varningar och forsiktighet
Sterilt vatten Braun far inte ges enbart.

Graviditet och amning
Sterilt vatten Braun kan anvéands under graviditet och amning.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Sterilt vatten Braun paverkar inte kérformagan eller formagan att anvanda maskiner.
3. Hur du anvéander Sterilt vatten Braun

Lakare eller vardpersonal ger lakemedlet till dig.
Doseringen och behandlingens langd beror pa det tillsatta lakemedlet.

Om du har anvant fér stor mangd av Sterilt vatten Braun )
Lakaren bestammer vilken dos du ska fa och du far den av vardpersonal. Overdosering ar darfor
osannolikt.

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla 1a&kemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Sterilt vatten Braun har inga kanda biverkningar da det anvandas enligt instruktionerna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sterilt vatten Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Sterilt vatten Braun ska inte anvandas om Iésningen inte ar klar och farglos eller om
forpackningen ar skadad.

Endast for engangsbruk. Anvand losningen omedelbart efter 6ppnande. Kassera
forpackningen och eventuellt oanvéant innehall efter anvandning.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar vatten for injektionsvétskor. 1 ml spadningsvatska for parenteral
anvandning innehaller 1 ml vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos vatska.

Forpackningsstorlekar:

e Plastampull (polyeten): 20 x 5 ml, 20 x 10 ml och 20 x 20 ml

e Plastampull (polypropen): 50 x 10 ml, 50 x 20 ml, 100 x 10 ml, 100 x 20 ml

e Glasflaska (farglost glas) forseglad med gummipropp: 20 x 20 ml, 20 x 50 ml och
20 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

B. Braun Melsungen AG Postadress:
Carl-Braun Strasse 1 34209 Melsungen
34212 Melsungen Tyskland

Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare

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

eller

B. Braun Medical S.A.
Carreterra de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelona, Spanien

eller

Diaco Biofarmaceutici S.R.L.
Via Flavia, 124

34147 Trieste (TS)

Italien

Ombud:

B. Braun Medical AB
Box 110

182 12 Danderyd

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-03-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Sterilt vatten Braun spadningsvétska for parenteral anvandning anvénds for beredning av
parenterala lakemedel. Doseringen och behandlingens langd beror pa det tillsatta lakemedlet.

Administreringssattet beror pa instruktionerna for det tillsatta lakemedlet. Lakemedlet ska
beredas omedelbart fore anvandning.

Sterilt vatten Braun ar kraftigt hypotoniskt. Det far inte injiceras enbart, eftersom det da kan
orsaka hemolys och hypotoniska elektrolytstérningar.

Observera: Den sakerhetsinformation som respektive innehavare av forséljningstillstand
tillhandahaller for det tillsatta lakemedlet bor beaktas.

Sterilt vatten Braun ska inte anvandas om losningen inte &ar klar och farglés eller om
forpackningen ar skadad.

Endast for engangsbruk. Anvand losningen omedelbart efter 6ppnande. Kassera
forpackningen och eventuellt oanvént innehall efter anvandning.

Berett lakemedel
Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvénds
omedelbart ar forvaringstid och forvaringsvillkor fore administrering anvandarens ansvar och



ska normalt inte vara mer &n 24 timmar vid 2-8 °C, om inte spadningen &gt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Vid beredning av parenterala lakemedel bor sedvanliga hygieniska forsiktighetsatgarder
iakttas for bibehallande av sterilitet.



Hanteringsinstruktioner for plastampuller i polyeten (Mini-Plasco connect), 20 x 5 ml, 20 x
10 ml och 20 x 20 ml:

Anvandning tillsammans med Luer-Lock-spruta (se illustrationer nedan)

1.a. Anvand aseptisk teknik for att bibehalla sterilitet och fast sprutan pa ett sakert satt. Ingen
nal behdvs. Vrid fast Luer-Lock-sprutan innanfér ampullens 6ppning tills den sitter fast
ordentligt.

2. Hall ampullen upp och ner och dra upp all vatska pa en gang. Ampullerna pressas ihop da
vatskan dras upp i sprutan.

Anvandning tillsammans med Luer-Slip-spruta (se illustrationer nedan)

1.b. Anvand aseptisk teknik for att bibehalla sterilitet och fast sprutan pa ett sakert satt. Ingen
nal behdvs. Tryck in Luer-Slip-sprutan i ampullens éppning tills den sitter fast ordentligt.

2. Hall ampullen upp och ner och dra upp all vatska pa en gang. Ampullerna pressas ihop da
vatskan dras upp i sprutan.




Hanteringsinstruktioner for plastampuller i polypropen (Mini-Plasco basic), 50 x 10 ml,
50 x 20 ml, 100x10ml och 100x20ml:

Anvandning tillsammans med Luer-Slip-spruta (se illustrationer nedan)

1. Riv loss ampullen 1angs med svetsfogen.

2. Vrid av toppen.

3.a. Anvand aseptisk teknik for att bibehalla sterilitet och fast sprutan pa ett sakert satt. Ingen
nal behovs.

4.a. Tryck in Luer-Slip-sprutan i ampullens 6ppning tills den sitter fast ordentligt.

5.a. Hall ampullen upp och ner och dra upp all vatska pa en gang. Ampullerna pressas ihop da
vatskan dras upp i sprutan.

Anvandning tillsammans med Luer-Lock-spruta (se illustrationer nedan)

1. Riv loss ampullen langs med svetsfogen.

2. Vrid av toppen.

3.b. Anvand aseptisk teknik for att bibehalla sterilitet och fast sprutan pa ett sakert sétt. Ingen
nal behovs.

4.b. Tryck forst in Luer-Lock-sprutan i ampullens 6ppning. Vrid sedan fast Luer-Lock-
sprutan innanfér ampullens 6ppning tills den sitter fast ordentligt.

5.b. Hall ampullen upp och ner och dra upp all vétska pa en gang. Ampullerna pressas ihop da
vatskan dras upp i sprutan.
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