FASS ()

Fresenius Kabi
Spadningsvatska for parenteral anvandning
(Klar och farglos losning)

Tekniska hjalpmedel, vehiklar

Aktiv substans:
Vatten

ATC-kod:
VO7AB

Lakemedel fran Fresenius Kabi omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

Sterile Water Fresenius Kabi w

Texten nedan galler for:
Sterile Water Fresenius Kabi spadningsvatska for parenteral
anvandning och

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-06-01.

Indikationer

Losningsmedel eller spadningsvatska for beredning av pulver,
koncentrat och losningar.
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Kontraindikationer

Sterile Water Fresenius Kabi ska inte administreras utan tillsats.

Se produktresumén for det lakemedel som skall 16sas upp eller
spadas for information om kontraindikationer.

Dosering

Dosering och administreringshastighet for bade vuxna och barn
beror pa vilket lakemedel som tillsatts. Se produktresumén for det
lakemedel som skall [6sas upp eller spadas for information.

Administreringssatt
Parenteral anvandning.

Information om hantering av ampuller, injektionsflaskor och
pasar och anvisningar for beredning av lakemedlet fore
administrering finns i avsnitt Hallbarhet, férvaring och hantering

Varningar och forsiktighet

Eftersom Sterile Water Fresenius Kabi ar hypotont ska det inte
administreras utan tillsats eftersom det orsakar hemolys da roda
blodkroppar svaller och brister,

Kompatibilitet mellan vatten for injektionsvatskor och det
lakemedel som ska tillsattas maste kontrolleras innan tillsats.

Allmanna forsiktighetsmatt
Se produktresumén for det lakemedel som skall 16sas upp eller
spadas for information om varningar och forsiktighet.

Graviditet
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Riskerna vid anvandning under graviditet bestams av
egenskaperna hos lakemedlen som tillsatts.

Amning

Riskerna vid anvandning under amning bestams av egenskaperna
hos lakemedlen som tillsatts.

Trafik

Sterile Water Fresenius Kabi har ingen eller forsumbar effekt pa
formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Symtom vid administreringsstallet sasom tromboflebit kan intraffa.

Intravenosa injektioner av Sterile Water Fresenius Kabi kan orsaka
hemolys om det ges ensamt.

Eventuella biverkningar efter anvandning av Sterile Water
Fresenius Kabi beror pa vilken tillsats som anvands, se
produktresumén for det lakemedel som skall 16sas upp eller
spadas.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Hemolys kan upptrada efter stor infusion av hypotona l6sningar da
vatten for injektionsvatskor anvants som spadningsmedel (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

Tecken och symtom pa 6verdosering kommer ocksa bero pa det
lakemedel som tillsatts.

Behandling

Om en overdos intraffar ska administreringen avbrytas samt
diuretika ges, med kontinuerlig dvervakning av serumelektrolyter
och korrigering av elektrolyt- och syra-basbalans.

Farmakodynamik

Sterile Water Fresenius Kabi ar endast ett hjalpmedel for
administrering av tillsatta lakemedel, varfor de farmakodynamiska
egenskaperna beror pa typen av tillsatta lakemedel.
Farmakokinetik

Sterile Water Fresenius Kabi ar endast ett hjalpmedel for
administrering av tillsatta lakemedel, varfor de farmakokinetiska
egenskaperna beror pa typen av tillsatta lakemedel.

Prekliniska uppgifter
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Sterile Water Fresenius Kabi ar endast ett hjalpmedel for
administrering av tillsatta lakemedel, varfor prekliniska
sakerhetsuppgifter for de anvanda I6sningarna beror pa typen av
tillsatta lakemedel.

Innehall

1 ml innehaller: 1 g vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

Far endast blandas med andra lakemedel for vilka blandbarheten
har dokumenterats.

Miljopaverkan
Vatten

Miljorisk: Anvandning av Vatten for injektionsvatskor bedoms inte
medféra nagon miljépaverkan.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart
efter Oppnandet. Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstid
och forvaringsbetingelser fram till anvandning anvandarens ansvar
och ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2-8 °C, savida
inte blandningen har utforts under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Forvaring
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Hantering
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Anvand endast |0sningen om den ar klar utan synliga partiklar och
behallaren ar oskadad.

Alla tillsatser bor goras aseptiskt och I6sningen bor noggrant
blandas.

GoOr Iosningen isoton fore parenteral administrering.

Ampullerna och injektionsflaskan i glas ar endast for engangsbruk.
Eventuellt kvarvarande innehall i 6ppnad forpackning ska kasseras
och far inte sparas for senare anvandning. Efter brytandet av
ampullen frildggs en luerfattning som gor att en luerspruta utan nal
kan kopplas direkt till ampullen. Denna design skapar ett slutet
system, som ar lufttatt och som inte lacker.

Injektionsflaskan i polypropylen (Octavial) ar en flerdosforpackning
och l6sningen maste forbrukas inom 24 timmar efter det att
forpackningen brutits. Den har en elastomer vars konstruktion ger
ett slutet system som gor det mojligt att, med spruta eller kanyl,
dra upp onskad volym flera ganger.

Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Forpackningsinformation

Spadningsvatska for parenteral anvandning Klar och farglos losning
20 x 10 milliliter ampull (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
sjukskoterska

20 x 10 milliliter ampull (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
sjukskoterska

20 x 20 milliliter ampull (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
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sjukskoterska

20 x 20 milliliter ampull (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
sjukskoterska

10 x 20 milliliter injektionsflaska, tillhandahalls ej

10 x 50 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 100 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
Spadningsvatska for parenteral anvandning Klar och farglos l0sning
50 x 100 milliliter pase (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
sjukskoterska

30 x 100 milliliter pase, tillhandahalls ej

40 x 100 milliliter pase, tillhandahalls ej
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