VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aqua Sterilisata Fresenius Kabi injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

100 ml liuosta siséltdd 100 g injektionesteisiin kiytettdvaa vetta.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Liuos on hypotoninen, steriili, pyrogeeniton, kirkas ja vériton.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Ruiskeina annettavien kuiva-aineiden, konsentraattien ja liuosten liuottamiseen tai laimentamiseen.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Annos ja antonopeus aikuisille ja lapsille rijppuvat lisdtysti aineesta. Tarkista ne liuotettavan tai
laimennettavan ldékevalmisteen tuotetiedoista.

Antotapa
Parenteraaliseen kayttoon.

Katso ampullien, injektiopullojen ja infuusiopussien késittelyd koskevat tiedot seké lddkevalmisteen
laimentamista koskevat ohjeet kohdasta 6.6.

4.3 Vasta-aiheet

Injektionesteisiin kiytettdvaa vettd ei saa antaa sellaisenaan.

Tarkista vasta-aiheet liuotettavan tai laimennettavan lidkevalmisteen tuotetiedoista.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Koska injektionesteisiin kdytettdva vesi on hypotonista, sitd ei saa antaa ilman lddkelisdd. Sellaisenaan
annettu injektionesteisiin kaytettdva vesi atheuttaa hemolyysid punasolujen turpoamisen ja puhkeamisen

vuoksi.

Ennen lidkevalmisteen lisddmistd injektionesteisiin kdytettdvadn veteen on varmistettava annettavan
ladkeaineen ja injektionesteisiin kdytettivan veden yhteensopivuus.

Yleiset kiyttod koskevat varotoimenpiteet




Tarkista muut varoitukset ja varotoimet liuotettavan tai laimennettavan lidkevalmisteen tuotetiedoista.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskauden ja imetyksen aikaiseen kayttoon liittyvat riskit riippuvat lisdttyjen lidkevalmisteiden
ominaisuuksista.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Aqua Sterilisata Fresenius Kabi -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset
Antopaikassa todettavia haittoja, kuten tromboflebiittid, voi esiintya.

Injektionesteisiin kdytettava vesi voi aiheuttaa laskimoon injisoituna hemolyysid, jos sitd annetaan
sellaisenaan.

Mahdolliset injektionesteisiin kiytettivin veden kdyton jilkeen ilmenevit haittavaikutukset riippuvat
lisdtystd ladkevalmisteesta, tutustu sen tuotetictoihin.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Hemolyysid voi esiintya steriiliin injektionesteisiin kiytettdvaan veteen laimennettujen hypotonisten liuvosten
liiallisen infusoinnin jilkeen (ks. kohta 4.4).

Yliannostuksen merkit ja oireet liittyvat myos lisdtyn ldidkevalmisteen ominaisuuksiin.

Hallinta/hoito

Yliannostuksen tapahtuessa injektio on lopetettava vilittomésti ja potilaalle on annettava diureetteja.
Seerumin elektrolyyttiarvoja on seurattava jatkuvasti ja elektrolyytti- sekd happo-eméstasapainon hiiriét on
korjattava.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma, tekniset valmisteet, liuottimet ja laimentimet, sis. huuhteluliuokset, ATC-
koodi: VO7AB

Koska injektionesteisiin kdytettivaa vettd kiytetdéin vain annettavan ldékevalmisteen kuljettimena,
farmakodynaamiset ominaisuudet riippuvat liuotettavasta tai laimennettavasta lidkevalmisteesta.

5.2 Farmakokinetiikka

Koska injektionesteisiin kdytettdvad vettd kiytetddn vain annettavan lddkevalmisteen kuljettimena,
farmakokineettiset ominaisuudet riippuvat liuotettavasta tai laimennettavasta lidkevalmisteesta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Koska injektionesteisiin kdytettivaa vettd kiytetdéin vain annettavan ldékevalmisteen kuljettimena,
prekliniset turvallisuustiedot riippuvat liuotettavasta tai laimennettavasta ladkevalmisteesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ei apuaineita.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Valmisteeseen saa lisidtd vain lidkevalmisteita, joiden yhteensopivuus on dokumentoitu.

6.3 Kestoaika

Ampulli (polyetyleeni): 2 vuotta

Ampulli (polypropyleeni, Ovalia): 3 vuotta

Injektiopullo (lasi): 3 vuotta

Injektiopullo (polypropyleeni, Octavial): 3 vuotta

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kidytettdva vilittomasti avaamisen jilkeen. Jos sitd ei kdytetd
valittdmasti, kiytonaikaiset séilytysajat ja olosuhteet ennen kéyttdd ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd ne

tavallisesti ylitd 24 tuntia 2—8 °C:n lampétilassa, ellei kiyttokuntoon saattamista/laimentamista ole tehty
valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6.4  Sailytys

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Avatun lidkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
Ampulli (polyetyleenti):

1x5ml 1x10ml 20 x 20 ml
20x 5 ml 20 x 10 ml



50 x 5ml 50 x 10 ml

Ampulli (polypropyleeni, Ovalia, lipindkyva):
20x10ml  20x 20 ml

Injektiopullo (lasi):
20x50ml 20 x 100 ml

Injektiopullo (polypropyleeni, Octavial, suuaukon kalvo elastomeerid):
10x10ml 10x20ml  10x50ml 10 x 100 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut késittelyohjeet

Kéytd luosta vain, jos se on kirkasta eiki siind ole nikyvid partikkeleita ja pakkaus on vahingoittumaton.
Ladkelisdyksid tehtdessd on kéytettivé aseptisia tekniikoita ja liuos tulee sekoittaa kunnollisesti.

Tee liuoksesta isotonista ennen parenteraalista antoa.

Ampulli on kertakdyttoinen. Avatun ampullin kiyttdméton sisélto on hévitettdva eikd sitd saa sailyttda
myShempéd kiyttod varten. Ampullin suuaukko on luer-mallinen. Sen ansiosta kertakdyttoruisku voidaan
liittd4 suoraan ampulliin ilman neulaa. Ne muodostavat yhdessé tiiviisti suljetun kokonaisuuden, joka on
ilmatiivis eikd vuoda.

Muovinen Octavial-injektiopullo on tarkoitettu toistuvaan annosteluun. Injektiopullon suu on peitetty
elastomeerilld, joka kestdd usean ldvistyksen. Valmiste sdilyy elastomeerin ensimméisen ldpéisyn jalkeen

12 tuntia huoneenlimmdssa ja 24 tuntia jadkaapissa.

Kayttaimdton ladkevalmiste tai jite on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala
Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12252

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

4.11.1996 / 6.9.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.4.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aqua Sterilisata Fresenius Kabi injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

100 ml 16sning innehaller 100 g vatten for injektionsvatskor.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, l6sning.

Ldsningen ar hypoton, steril, pyrogenfri, klar och farglos.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Losningsmedel eller spadningsvitska for beredning av pulver, koncentrat och 16sningar.
4.2 Dosering och administreringss:itt

Dosering
Dosering och administreringshastighet for bade vuxna och barn beror pa vilket likemedel som tillsitts. Se

produktresumén for det likemedel som skall I6sas upp eller spddas for information.

Administreringssatt
Parenteral anvéndning.

Information om hantering av ampuller, injektionsflaskor och pasar och anvisningar fér beredning av
lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer
Vatten for injektionsvitskor ska inte administreras utan tillsats.

Se produktresumén for det likemedel som skall I6sas upp eller spddas for information om
kontraindikationer.

4.4 Varningar och forsiktighet

Eftersom vatten for injektionsvétskor dr hypotont ska det inte administreras utan tillsats eftersom det
orsakar hemolys dé roda blodkroppar sviller och brister.

Kompatibilitet mellan vatten for injektionsvétskor och det likemedel som ska tillsdttas maste kontrolleras
innan tillsats.

Allménna forsiktichetsmatt




Se produktresumén for det likemedel som skall [6sas upp eller spadas for information om varningar och
forsiktighet.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Riskerna vid anvdndning under graviditet och amning bestdms av egenskaperna hos likemedlen som
tillsatts.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Aqua Sterilisata Fresenius Kabi har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och
anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar
Symtom vid administreringsstéllet sésom tromboflebit kan intréaffa.
Intravendsa injektioner av vatten for injektionsvétskor kan orsaka hemolys om det ges ensamt.

Eventuella biverkningar efter anvindning av vatten for injektionsvétskor beror pa vilken tillsats som
anvands, se produktresumén for det likemedel som skall I6sas upp eller spadas.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Hemolys kan upptridda efter stor infusion av hypotona losningar d& vatten for injektionsvétskor anvints
som spadningsmedel (se avsnitt 4.4).

Tecken och symtom pé Gverdosering kommer ocksa bero pa det likemedel som tillsatts.

Behandling
Om en Overdos intraffar ska administreringen avbrytas samt diuretika ges, med kontinuerlig 6vervakning

av serumelektrolyter och korrigering av elektrolyt- och syra-basbalans.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar, spadningsvétskor och spolvitskor, ATC-kod: VO7AB


http://www.fimea.fi/

Vatten for injektionsvétskor dr endast ett hjalpmedel for administrering av tillsatta likemedel, varfor de
farmakodynamiska egenskaperna beror pa typen av tillsatta likemedel.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vatten for injektionsvitskor dr endast ett hjdlpmedel for administrering av tillsatta likemedel, varfor de
farmakokinetiska egenskaperna beror pa typen av tillsatta likemedel.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Vatten for injektionsvétskor dr endast ett hjalpmedel for administrering av tillsatta likemedel, varfor
prekliniska sékerhetsuppgifter for de anvdnda losningarna beror pa typen av tillsatta likemedel.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

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

6.3 Hallbarhet

Ampull (polyetylen): 2 ar

Ampull (polypropylen, Ovalia): 3 ar

Injektionsflaska (glas): 3 ar

Injektionsflaska (polypropylen, Octavial): 3 &r

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart efter 6ppnandet. Om den inte anvénds
omedelbart ar forvaringstid och forvaringsbetingelser fram till anvindning anvédndarens ansvar och ska
normalt inte vara lingre &n 24 timmar vid 2—-8 °C, savida inte blandningen har utforts under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for likemedlet efter Sppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehéll

Ampull (polyetylen):

Ix5ml 1 x 10 ml 20 x 20 ml

20x Sml 20x 10 ml

50 x 5 ml 50 x 10 ml

Ampull (polypropylen, Ovalia, genomskinlig):
20x10ml 20 x 20 ml

Injektionsflaska (glas):



20x50ml  20x 100 ml

Injektionsflaska (polypropylen, Octavial, mynningsfilm av elastomer):
10x10ml  10x20ml  10x50ml 10 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvind endast 16sningen om den dr klar utan synliga partiklar och behéllaren dr oskadad.

Alla tillsatser bor géras aseptiskt och Iosningen bér noggrant blandas.

Gor l6sningen isoton fore parenteral administrering.

Ampullerna ar endast for engangsbruk. Eventuellt kvarvarande innehéll i 6ppnad forpackning ska kasseras
och far inte sparas for senare anvindning. Efter brytandet av ampullen friliggs en luerfattning som gor att
en luerspruta utan nél kan kopplas direkt till ampullen. Denna design skapar ett slutet system, som ar
lufttidtt och som inte licker.

Injektionsflaskan av plast (Octavial) dr avsedd for flergangsadministrering. Flaskans halsoppning ar
fortackt med elastomer, som tal flera perforeringar. Losningen ar héllbar efter forsta perforeringen i

12 timmar vid rumstemperatur och 24 timmar i kylskép.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala
Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12252

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

4.11.1996 / 6.9.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.4.2020



