Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Voda za injekcije CSL Behring
otapalo za parenteralnu uporabu

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego sto po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

e  Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

e  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

e  Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Voda za injekcije CSL Behring i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego §to po¢nete primjenjivat Vodu za injekcije CSL Behring
Kako primjenjivati Vodu za injekcije CSL Behring

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Vodu za injekcije CSL Behring

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA W NP U

1. Sto je Voda za injekcije CSL Behring i za $to se koristi

Sterilizirana voda za injekcije upotrebljava se za otapanje i razrjedivanje drugih lijekova koje je potrebno
mijesati s vodom prije nego $to se mogu primijeniti u obliku injekcije ili infuzije u vase vene, misice ili
druga tkiva u tijelu.

2. Sto morate znati prije nego $to po¢nete primjenjivat Vodu za injekcije CSL Behring

U sljede¢im dijelovima navode se informacije koje Vi i Vas lijeénik trebate uzeti u obzir prije nego $to
pocnete primjenjivati Vodu za injekcije CSL Behring.

Nemojte primjenjivati Vodu za injekcije CSL Behring

»  samu kao injekciju ili infuziju

Voda za injekcije CSL Behring mora se upotrebljavati samo za otapanje ili razrjedivanje potrebnih
lijekova.

Morate proc¢itati uputu o lijeku Vaseg lijeka ili lijekova koji se mije$aju s Vodom za injekcije CSL
Behring. Na taj ¢ete nacin znati mozete li primijeniti otopinu ili ne.

Upozorenja i mjere opreza

Voda za injekcije CSL Behring ne smije se upotrebljavati sama. Prije upotrebe VVoda za injekcije CSL
Behring:

* uvijek se mora pomijesati s jednim ili vise lijekova

Prije nego $to dobijete lijekove pomijesane s Vodom za injekcije, CSL Behring, lijecnik mora provjeriti:
» jesu li lijekovi stabilni u VVodi za injekcije CSL Behring
» danece do¢i do medudjelovanja lijekova
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Drugi lijekovi i Voda za injekcije CSL Behring
Procitajte uputu o lijeku Vaseg lijeka koji se mijesa s Vodom za injekcije CSL Behring. Ne smiju se
upotrebljavati oni lijekovi za koje je poznato da nisu kompatibilni s vodom za injekcije.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Procitajte uputu o lijeku Vaseg lijeka koji se mijesa s Vodom za injekcije CSL Behring.

Upravljanje vozilima i strojevima

Voda za injekcije CSL Behring nema utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Svi ucinci
na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima ovisit ¢e o tome koje lijekove mijeSate s Vodom za
injekcije CSL Behring.

3. Kako primjenjivati vodu za injekcije CSL Behring

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lijeCnikom ako niste
sigurni.

Vas ¢e lije¢nik odlugiti koliko Vam treba i kada te na¢in primjene. To ¢ée ovisiti o lijeku ili lijekovima koje
morate primijenit s Vodom za injekcije CSL Behring.

Upotrijebite samo ako je voda za injekcije bistra, bezbojna, bez vidljivih Cestica i ako je spremnik
neostecen.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Procitajte uputu o lijeku Vaseg lijeka koji se mijesa s Vodom za injekcije CSL Behring.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Vodu za injekcije CSL Behring

Nemojte primjenjivati Vodu za injekcije CSL Behring nakon isteka roka valjanosti (EXP) koji je naveden
na naljepnici i kutiji.

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ne zamrzavati.

Lijecnik ¢e Vas obavijestiti kako zbrinuti neiskoriSteni lijek ili otpadni materijal.
Nakon otvaranja otapalo se mora odmah upotrijebiti.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Rok valjanosti nakon rekonstitucije lijeka potrazite u uputi o lijeku koji je rekonstituiran Vodom za
injekcije CSL Behring.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto sadrzi Voda za injekcije CSL Behring
Jedini je sastojak sterilna voda za injekcije u jednoj bocici.

Kako Voda za injekcije CSL Behring izgleda i sadrZaj pakiranja
Voda za injekcije CSL Behring bistra je, bezbojna tekucina.

Veli¢ine pakiranja (1 bocica po
pakiranju)

2ml, 25ml, 3ml, 4 ml, 5ml

5,6 ml, 10 ml

15 ml

20 ml

40 ml, 50 ml

Pojedinosti o spremniku

U bocici za injekcije od 6 ml od prozirnog
stakla, s klorobutilnim ili bromobutilnim
gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom s
polipropilenskim plasti¢nim diskom.

Za veli¢inu punjenja:

2 ml (suvisak od 0,3 ml): plavo/ljubicasto,
2,5 ml (suvisak od 0,3 ml): plavo/plavo,
2,5 ml (suvisak od 0,4 ml): plavo/limeta,
2,5 ml (suvisak od 0,6 ml): plavo/svijetloplavo,
3 ml (suvisak od 0,4 ml): plavo/narancasto,
4 ml (suvisak od 0,3 ml): plavo/sivo,

5 ml (suvisak od 0,4 ml): plavo/zeleno

U bocici za injekcije od 10 ml od prozirnog
stakla, s klorobutilnim ili bromobutilnim
gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom s
polipropilenskim plasti¢nim diskom.

Za veli¢inu punjenja:

5,6 ml (suvisak od 0,46 ml): plavo/limeta,
10 ml (suvisak od 0,5 ml): plavo/plavo.

U bocici za injekcije od 15 ml od prozirnog
stakla, s klorobutilnim ili bromobutilnim
gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom s
polipropilenskim plasti¢nim diskom.

Za veli¢inu punjenja:

15 ml (suvisak od 0,5 ml): plavo/plavo.

U bocici za injekcije od 25 ml od prozirnog
stakla, s klorobutilnim ili bromobutilnim
gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom s
polipropilenskim plasti¢nim diskom.

Za veli¢inu punjenja:

20 ml (suvisak od 1 ml): plavo/plavo.

U bocici za injekcije od 50 ml od prozirnog
stakla, s klorobutilnim ili bromobutilnim
gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom s
polipropilenskim plasti¢nim diskom.

Za veli¢inu punjenja:

40 ml (suvisak od 1,5 ml): plavo/plavo

50 ml (suvisak od 2 ml): plavo/plavo.
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Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
CSL Behring GmbH, Emil-von-Behring-Str. 76, Marburg, Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Marti Farm d.o.0., Las¢inska cesta 40, 10 000 Zagreb, Hrvatska

Tel: +385 1 5588 297

Ovaj lijek je odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA)

pod sljede¢im nazivima:

Wasser fiir Injektionszwecke CSL Behring Losungsmittel zur Herstellung von

Austrija: Parenteralia

Belgija: Water voor injecties CSL Behring, oplosmiddel voor parenteraal gebruik

Bugarska: BOJIA 3A MHXXEKIMUN CSL Behring pa3rBopuTeln 3a mapeHTepaTHO
MIPUJIOKECHUE

Cipar: "Yéwp yia evéoipua /CSL Behring

Ceska Republika: Water for Injections CSL Behring

Danska: Vand til injektionsvaesker “CSL Behring*

Estonija: Water for Injections CSL Behring

Finska: Injektionesteisiin kdytettdva vesi CSL Behring

Francuska: EAU P(?UR E’REPARATIONS INJECTABLES CSL BEHRING, solvant
pour préparation parentérale

Gréka: "Yémp yia evéoyo /CSL Behring

Hrvatska: Voda za injekcije CSL Behring otapalo za parenteralnu uporabu

Irska: Water for Injections solvent for parenteral use

Island: Vatn fyrir stungulyf CSL Behring

Italija: ACQUA PER PREPARAZIONI INIETTABILI CSL Behring

Latvija: Water for Injections CSL Behring $kidinatajs parenteralai lietoSanai

Litva: Water for Injections CSL Behring tirpiklis parenteriniam vartojimui

Luksemburg: Eau pour préparations injectable CSL Behring

Madarska: Injekcidhoz valé viz CSL Behring olddszer parenteralis készitménye khez

Malta: Water for Injections CSL Behring
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Nizozemska:
Norveska:
Njemacka
Poljska:

Portugal:
Rumunjska:

Slovacka:

Slovenija:
Spanjolska:

Svedska:

Ujedinjeno Kraljevstvo

Water voor injecties CSL Behring, oplossing voor parenteraal gebruik
Vann til injeksjonsvasker CSL Behring

Wasser fiir Injektionszwecke CSL Behring

Woda do wstrzykiwan CSL Behring

Agua para preparagdes injetaveis CSL Behring

Apa pentru preparate injectabile CSL Behring, solvent pentru preparate
parenterale

Water for Injections CSL Behring
Voda za injekcije CSL Behring vehikel za parenteralno uporabo

Agua para preparaciones inyectables CSL Behring disolvente para uso
parenteral EFG

Vatten for injektionsvitskor CSL Behring

Water for Injections CSL Behring

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova je uputa zadnji puta revidirana u listopadu 2021.
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