PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Sterilt vatten Braun spadningsvatska for parenteral anvandning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml spadningsvatska for parenteral anvandning innehaller:
Vatten for injektionsvatskor 1ml

3 LAKEMEDELSFORM

Spédningsvatska for parenteral anvandning
Klar féarglos vatska.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Ldsningsmedel for beredning av injektionsvatskor.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Sterilt vatten Braun spadningsvétska for parenteral anvandning anvénds for beredning av

parenterala lakemedel. Doseringen och behandlingens langd beror pa det tillsatta lakemedlet.

Pediatrisk population
Doseringen beror pa instruktionerna for det tillsatta lakemedlet.

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

4.3 Kontraindikationer
Sterilt vatten Braun ska inte administreras utan tillsats.

Det finns inga kontraindikationer for Sterilt vatten Braun i sig.

4.4 Varningar och forsiktighet

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

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga ké&nda interaktioner mellan Sterilt vatten Braun och andra Idkemedel.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Generellt sett kan Sterilt vatten Braun anvandas under graviditet.

Amning
Sterilt vatten Braun kan anvéndas under amning.

Fertilitet

Inga data tillgangliga.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Sterilt vatten Braun har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar
Inga kanda biverkningar da produkten anvands enligt anvisningarna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
4.9 Overdosering

Hemolys kan férekomma efter infusion av stora volymer hypotona lésningar nar sterilt vatten
anvands som spadningsmedel.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Losningar, spadningsvatskor och spolvétskor, ATC-kod: VO7AB

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Inga.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Studier avseende reproduktionstoxicitet, gentoxicitet eller karcinogenicitet har inte utforts.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Inga.



6.2 Inkompatibiliteter
Tillsatser kan vara inkompatibla. Tillsatser med kdnda inkompatibiliteter ska inte anvandas.

Innan lakemedel tillsétts, kontrollera att de &r I6sliga och stabila i vatten vid pH-vérdet for
Sterilt vatten Braun.

6.3 Hallbarhet

3ar

Hallbarhet i bruten forpackning: Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvéndas
omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r forvaringstid och -forhallanden fore
administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte vara mer &n 24 timmar vid 2-8 °C,
om inte spadningen agt rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for bruten férpackning se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastampull (polyetylen): 20 x 5 ml, 20 x 10 ml och 20 x 20 ml

Plastampull (polypropylen): 50 x 10 ml, 50 x 20 ml, 100 x 10 ml, 100 x 20 ml

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.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Anvand endast om lésningen ar klar och farglds och om forpackningen och forslutningen ar
oskadad.

Endast for engangsbruk. Anvand losningen omedelbart efter 6ppnande.

Kassera forpackningen och eventuellt oanvant innehall efter anvandning.
Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

Postadress:

34209 Melsungen
Tyskland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11129



9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1990-03-16/2010-03-16

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-01-10
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