Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Injektionesteisiin kiytettiva vesi CSL Behring
livotin parenteraaliseen kdyttoon

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, sillé se siséiltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mité Injektionesteisiin kédytettava vesi CSL Behring on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytét Injektionesteisiin kéytettdvé vesi CSL Behring
-valmistetta

3. Miten Injektionesteisin kéytettdva vesi CSL Behring -valmistetta kdytetdan

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

5. Injektionesteisiin  kdytettédvd vesi CSL Behring -valmisteen sdilyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Miti Injektionesteisiin kiytettivi vesi CSL Behring on ja mihin siti kiyte tadn

Steriloitua injektionesteisiin kéytettdvaa vettd kdytetddn muiden lddkkeiden liuottamiseen ja
laimentamiseen, silloin kun lddke on sekoitettava veteen ennen kuin se voidaan antaa pistoksena
(injektiona) tai tiputuksessa (infuusiona) laskimoon, lihakseen taijohonkin muuhun kehon kudokseen.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Inje ktionesteisiin kiytettiva vesi CSL
Behring -valmis tetta

Tamén pakkausselosteen seuraavissa kohdissa on tietoa, joka sinun ja ladkéarin on huomioitava ennen
Injektionesteisiin kéytettédvd vesi CSL Behring -valmistetta kiytetdén.

Ali kiiyti Injektionesteisiin kiytettivi vesi CSL Behring -valmis tetta

- sellaisenaan pistoksena tai tiputuksessa

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi CSL Behring -valmistetta saa kdyttdd vain hoidossa tarvittavien
ladkkeiden luottamiseen tai laimentamiseen. Tutustu kaikkien niiden lddkkeiden pakkausselosteisiin,
joihin Injektionesteisiin kdytettdva vesi CSL Behring -valmistetta sekoitetaan. Pakkausselosteessa
kerrotaan, sopiiko liuos sinulle vai ei.

Varoitukset ja varotoimet

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi CSL Behring -valmistetta ei saa kiyttda sellaisenaan.
Injektionesteisiin  kdytettédvé vesi CSL Behring -valmiste on ennen kayttoa

- aina sekoitettava yhden tai useamman ladkkeen kanssa.

Ennen kuin saat [ddkkeité, joihin on sekoitettu Injektionesteisin kéytettdvd vesi CSL Behring

-valmistetta, ladkéri tarkastaa, ettd

- sekoittaminen Injektionesteisiin kéytettdvé vesi CSL Behring -valmisteeseen ei muuta kyseistd
ladketta

- ndilld ladkkeilld eiole keskendin yhteisvaikutuksia.



Muut lifike valmis teet ja Inje ktionesteisiin kaytettivi vesi CSL Behring

Tutustu sen ladkkeen pakkausselosteeseen, johon Injektionesteisiin kéytettdva vesi CSL Behring
-valmistetta sekoitetaan. Ladkettd ei saa kéyttd4, jos sen tiedetdédn olevan yhteensopimaton
Injektionesteisiin  kdytettédvé vesi CSL Behring -valmisteen kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Tutustu sen ladkkeen pakkausselosteeseen, johon Injektionesteisin kéytettdva vesi CSL Behring
-valmistetta sekoitetaan.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Injektionesteisiin  kdytettdvd vesi CSL Behring ei vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kdyttda koneita.
Mahdolliset vaikutukset ndihin johtuvat lddkkeistd, jothin Injektionesteisiin kdytettdva vesi CSL
Behring -valmistetta on sekoitettu.

3. Miten Injektionesteisiin kiyte ttivi vesi CSL Behring -valmis tetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Ladkari padttidd, kuinka suuren annoksen tarvitset ja milloin ja miten se annetaan. Namé paatokset
riippuvat siitd, mitd lddkettd tai lddkkeitd sinun on otettava Injektionesteisiin kéytettédvé vesi CSL
Behring -valmisteen kanssa. Kéyté titd injektionesteisiin kaytettivaa vettd vain, jos se kirkasta ja
varitontd ja jos siind ei ole ndkyvid hiukkasia ja jos pakkaus on vahingoittumaton.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Tutustu sen ladkkeen pakkausselosteeseen, johon Injektionesteisiin kédytettdva vesi CSL Behring
-valmistetta sekoitetaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Injektionesteisiin kiyte ttivi vesi CSL Behring -valmisteen séilyttiminen

Ali kiiyti Injektionesteisiin kiytettiivi vesi CSL Behring -valmistetta etiketissé ja kotelossa mainitun
viimeisen kéyttopaivimiirin jalkeen.

- Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

- Eisaajidtya.

- Laékérineuvoo sinulle, miten kiyttiméton valmiste tai jite on hévitettdva.
- Valmiste on kdytettdva heti avaamisen jalkeen.


http://www.fimea.fi/

Tama ladke ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Katso Injektionesteisiin  kdytettdva vesi CSL Behring -valmisteen kanssa kdyttokuntoon saatetun
ladkevalmisteen kdytonaikainen kestoaika kyseisen lidkevalmisteen pakkausselosteesta.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Inje ktionesteisiin kiytettivi vesi CSL Behring sisaltaa
Yhden injektiopullon siséltimi ainoa ainesosa on steriili injektionesteisiin kédytettava vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Injektionesteisiin  kaytettdva vesi CSL Behring on kirkas, vériton neste.

Pakkauskoot Pakkauksen tiedot
(1 injektiopullo/pakkaus)

2ml; 2,5 ml; 3ml 4 ml 5ml Kirkkaasta lasista tehty 6 mlLn injektiopullo, jossa
on klorobutyyli- tai bromobutyylikumitulppa ja
alumiininen puristekorkki ja siind
polypropeenimuovinen kiekko.
Tayttokoot:
2 ml (ylimidrd 0,3 ml): sininen/purppuranvérinen
2,5 ml (ylimdéara 0,3 ml): sininen/sininen
2,5 ml (ylimiird 0,4 ml): sininen/lime
2,5 ml (ylimddra 0,6 ml): sininen/vaaleansininen
3 ml (yliméérd 0.4 ml): sininen/oranssi
4 ml (ylimiira 0,3 ml): sininen/harmaa
5 ml (ylimédérd 04 ml): sininen/vihreé

5,6 ml; 10 ml Kirkkaasta lasista tehty 10 mln ijektiopullo,
jossa on klorobutyyli- tai bromobutyylikumitulppa
ja alumiininen puristekorkki ja sind
polypropeenimuovinen kiekko.

Tayttokoot:
5,6 ml (ylimédéra 0,46 ml): sininen/lime
10 ml (ylimdara 0,5 ml): sininen/sininen

15 ml Kirkkaasta lasista tehty 15 mln mnjektiopullo,
jossa on klorobutyyli- tai bromobutyylikumitulppa
ja alumiininen puristekorkki ja siind
polypropeenimuovinen kiekko.

Tayttokoko:
15 ml (yliméara 0,5 ml): sininen/sininen

20 ml Kirkkaasta lasista tehty 25 mln injektiopullo,
jossa on klorobutyyli- tai bromobutyylikumitulppa
ja alumiininen puristekorkki ja siind
polypropeenimuovinen kiekko.

Tavyttokoko:
20 ml (yliméaara 1 ml): sininen/sininen

40 ml; 50 ml Kirkkaasta lasista tehty 50 mln injektiopullo,
jossa on klorobutyyli- tai bromobutyylikumitulppa
ja alumiininen puristekorkki ja siind
polypropeenimuovinen kiekko.



Tayttokoot:
40 ml (ylim4ard 1,5 ml): sininen/sininen
50 ml (ylimééra 2 ml): sininen/sininen

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Saksa

Talla lddke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa

seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta

Belgia
Bulgaria

Kroatia

Kypros, Kreikka
Tshekki, Viro, Malta,
Slovakia, Iso-Britannia

Tanska
Suomi
Ranska

Saksa
Unkari

Islanti
Irlanti

Italia
Latvia
Licttua
Luxemburg
Alankomaat
Norja
Puola
Portugali
Romania

Slovenia
Espanja

Ruotsi

Wasser fiir Injektionszwecke CSL Behring Losungsmittel zur Herstellung
von Parenteralia

Water voor injecties CSL Behring, oplosmiddel voor parenteraal gebruik
BOJIA 3A MHXXEKIUWU CSL Behring pa3TBopuren 3a napeHTepaiHo
TPWIOKEHHE

Voda za injekcije CSL Behring otapalo za parenteralnu uporabu

"Ydwp yia evéoipa /CSL Behring

Water for Injections CSL Behring

Vand til injektionsvaesker “CSL Behring*

Injektionesteisiin  kéytettédvd vesi CSL Behring

EAU POUR PREPARATIONS INJECTABLES CSL BEHRING, solvant
pour préparation parentérale

Wasser fiir Injektionszwecke CSL Behring

Injekcidhoz vald viz CSL Behring oldoszer parenteralis készitménye
khez

Vatn fyrir stungulyf CSL Behring

Water for Injections solvent for parenteral use

ACQUA PER PREPARAZIONIINIETTABILICSL Behring

Water for Injections CSL Behring tirpiklis parenteriniam vartojimui
Eau pour préparation injectable CSL Behring

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

Woda do wstrzykiwan CSL Behring

Agua para preparacdes injetaveis CSL Behring

Apa pentru preparate injectabile CSL Behring, solvent pentru preparate
parenterale

Voda za injekcije CSL Behring vehikel za parenteralno uporabo

Agua para preparaciones inyectables CSL Behring disolvente para uso
parenteral EFG

Vatten for injektionsvétskor CSL Behring

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 2.9.2021



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Vatten for injektionsvitskor CSL Behring
spadningsvitska for parenteral anvindning

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Vatten for injektionsvétskor CSL Behring &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Vatten for injektionsvétskor CSL Behring
Hur du anvénder Vatten for injektionsvétskor CSL Behring

Eventuella biverkningar

Hur Vatten for injektionsvétskor CSL Behring ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

R i e

1. Vad Vatten for injektions vitskor CSL Behring éir och vad det anviinds for

Sterilt vatten for injektionsvdtskor anvinds for att 16sa upp eller spada andra likemedel som behover
blandas med vatten innan de kan ges som en injektion eller infusion (dropp) i dina vener, muskler eller
andra viavnader i din kropp.

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Vatten for injektionsvitskor CSL Behring

Foljande avsnitt innehaller information som du och din likare bor dvervdga innan du anvénder Vatten
for njektionsvétskor CSL Behring.

Anvind inte Vatten for injektions vitskor CSL Behring

. som en injektion eller infusion ensamt

Vatten for injektionsvétskor CSL Behring ska endast anvéndas for att 16sa upp eller spidda nddvandiga
lakemedel. Du bor ldsa bipacksedeln for det likemedel som ska blandas med Vatten for
jektionsvitskor CSL Behring. Dér kan du f& information om du kan fa 16sningen eller nte.

Varningar och forsiktighet

Vatten for injektionsvitskor CSL Behring ska inte anvéndas ensamt. Innan du anvdnder Vatten for
injektionsvitskor CSL Behring:

. det ska alltid blandas med ett eller flera likemedel

Innan du far likemedel blandade med Vatten for injektionsvatskor CSL Behring kommer din Iikare att
kontrollera att:

. lakemedlet dr stabilt i Vatten for injektionsvétskor CSL Behring

. lakemedlen inte paverkar varandra

Andra likemedel och Vatten for injektionsviitskor CSL Behring
Se bipacksedeln for det likemedel som Vatten for injektionsvitskor CSL Behring blandas med.

Liakemedel som inte kan blandas med vatten for injektionsvétskor ska inte anvidndas.

Gravidite t, amning och fertilitet




Se bipacksedeln for det likemedel som Vatten for injektionsvétskor CSL Behring blandas med.

Korformaga och anvindning av maskiner

Vatten for injektionsvétskor CSL Behring har ingen paverkan pa formégan att kora fordon och
anvianda maskiner. Eventuell effekt pa din forméga att kora fordon eller anviinda maskiner beror pa
lakemedlet som du anvidnder och som ar blandat med Vatten for injektionsviatskor CSL Behring.

3. Hur du anvinder Vatten for inje ktions vitskor CSL Behring

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Din Iikare kommer att bestimma hur mycket du behdver och nédr och hur det ska ges. Detta beror pa
vilket eller vilka likemedel som du behdver ta med Vatten for injektionsvétskor CSL Behring.
Anvinds endast om vatten for injektionsvétskor ar klar, farglos, utan synliga partiklar och
injektionsflaskan dr oskadad.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Se bipacksedeln for det likemedel som Vatten for injektionsvitskor CSL Behring blandas med.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Vatten for injektions viitskor CSL Behring ska forvaras
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen.

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Far ej frysas.

Din likare kommer att informera dig om hur du ska kasta oanvént likemedel eller avfall.
Likemedlet maste anvindas omedelbart efter Gppnande.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Lis bipacksedeln for det likemedel som Vatten for injektionsvitskor CSL Behring ska blandas med
for information om héllbarhetstid efter beredning.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration
Det enda innehéllsdmnet &r sterilt vatten for injektion 1 en injektionsflaska.

6



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vatten for injektionsvitskor CSL Behring ar en klar, farglos vitska.

Forpackningsstorlek
(1 injektionsflaska per forpackning)

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

5,6 ml, 10 ml

15ml

20 ml

40 ml, 50 ml

Forpacknings typ

6 ml injektionsflaska iklart glas med en
klorbutyl- eller brombutylgummipropp och
aluminiumkrymplock med skiva av
polypropylenplast.

For fyllnadsstorleken:

2 ml (6verskott 0,3 ml): Bla/lila,

2,5 ml (6verskott 0,3 ml): BIa/ bla,

2,5 ml (6verskott 0,4 ml): Bla/ljusgron,
2,5 ml (6verskott 0,6 ml): Bla/ljusbla,

3 ml (6verskott 0,4 ml): Bla/orange,

4 ml (6verskott 0,3 ml): Bla/gra,

5 ml (6verskott 0,4 ml): Bla/gron.

10 ml injektionsflaska i klart glas med en
klorbutyl- eller brombutylgummipropp och
aluminiumkrymplock med skiva av
polypropylenplast.

For fylnadsstorleken:

5,6 ml (6verskott 0,46 ml): Bla/ljusgron,

10 ml (6verskott 0,5 ml): Bla/bla.

15 ml injektionsflaska i klart glas med en
klorbutyl- eller brombutylgummipropp och
aluminiumkrymplock med skiva av
polypropylenplast.

For fyllnadsstorleken:

15 ml (6verskott 0,5 ml): Bla/bla.

25 ml injektionsflaska i klart glas med en
klorbutyl- eller brombutylgummipropp och
aluminiumkrymplock med skiva av
polypropylenplast.

For fyllnadsstorleken:

20 ml (&verskott 1 ml): Bla/bla.

50 ml injektionsflaska i klart glas med en
klorbutyl- eller brombutylgummipropp och
aluminiumkrymplock med skiva av
polypropylenplast.

For fyllnadsstorleken:

40 ml (6verskott 1,5 ml): Bla/bla,

50 ml (Gverskott 2 ml): Bla/bla.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Tyskland



Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:

Osterrike
Belgien
Bulgarien

Kroatien

Cypern, Grekland
Tjeckien, Estland, Malta,
Slovakien, Storbritannien

Danmark
Finland
Frankrike

Tyskland
Ungern

Island
Irland
Italien
Lettland

Litauen

Luxemburg
Nederlanderna

Norge
Polen
Portugal
Ruménien
Slovenien

Spanien

Sverige

Wasser fiir Injektionszwecke CSL Behring Losungsmittel
zur Herstellung von Parenteralia

Water voor injecties CSL Behring, oplosmiddel voor
parenteraal gebruik

BOJIA 3A MHXEKI WU CSL Behring pa3rBopuren 3a
MIAPEHTEPAITHO MPIIIOKEHIE

Voda za injekcije CSL Behring otapalo za parenteralnu
uporabu

"Yowp yia evéoyuo /CSL Behring

Water for Injections CSL Behring

Vand til injektionsvaesker “CSL Behring*
Injektionesteisiin  kdytettédvi vesi CSL Behring

EAU POUR PREPARATIONS INJECTABLES CSL
BEHRING, solvant pour préparation parentérale
Wasser fiir Injektionszwecke CSL Behring

Injekcidhoz vald viz CSL Behring oldoszer parenteralis
készitménye khez

Vatn fyrir stungulyf CSL Behring

Water for Injections solvent for parenteraluse
ACQUA PER PREPARAZIONIINIETTABILICSL
Behring

lietoSanai

Water for Injections CSL Behring tirpiklis parenteriniam
vartojimui

Eau pour préparation injectable CSL Behring

Water voor injecties CSL Behring, oplossing voor
parenteraal gebruik

Vann til injeksjonsvaesker CSL Behring

Woda do wstrzykiwan CSL Behring

Agua para preparacdes injetiveis CSL Behring

Apa pentru preparate injectabile CSL Behring, solvent
pentru preparate parenterale

Voda za injekcije CSL Behring vehikel za parenterano
uporabo

Agua para preparaciones inyectables CSL Behring
disolvente para uso parenteral EFG

Vatten for injektionsvétskor CSL Behring

Denna bipacksedel dindrades senast 2.9.2021



