VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Agua Sterilisata Braun infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

100 ml infuusionestetta sisaltaa:

Injektionesteisiin kaytettava vesi 100 ml.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos.

Kirkas, variton, steriili, pyrogeeniton neste.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Parenteraalisesti annettavien ladkkeiden laimentaminen.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Agua Sterilisata Braun infuusioneste, liuos on tarkoitettu parenteraalisesti annettavien laékevalmisteiden
laimentamiseen. Annostus ja kayton kesto maaraytyvat laimennettavan laédkevalmisteen ké&yttGohjeen mukaan.

Valmiste annetaan laskimoon (ei saa infusoida sellaisenaan).

Pediatriset potilaat
Annostus riippuu laimennettavan laédkevalmisteen kéyttdohjeesta.

Antotapa
Antotapa maaraytyy laimennettavan laédkevalmisteen kayttdohjeen mukaan. Ladkevalmisteet on saatettava

kayttokuntoon tai laimennettava vélittdmasti ennen kéyttod.

4.3 Vasta-aiheet

Valmisteen kaytolle ei ole vasta-aiheita.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Valmistetta ei saa antaa sellaisenaan laskimoon.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ld&kevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Valmisteella ei ole tunnettuja yhteisvaikutuksia muiden laékevalmisteiden kanssa.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys



Raskaus
Valmistetta voidaan yleensé kéyttad raskauden aikana.

Imetys
Valmistetta voidaan kayttdd imetyksen aikana.

Hedelmallisyys
Tietoa ei ole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

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

4.8 Haittavaikutukset

Ei tunnettuja haittavaikutuksia ohjeiden mukaisesti kdytettyna.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyista haittavaikutuksista. Se

mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Qireet ja hoito

Ei oleellinen, silld valmistetta kdytetd&n ainoastaan parenteraalisesti annettavien ladkevalmisteiden
kayttokuntoon saattamiseen tai laimentamiseen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Liuottimet ja laimentimet, sis. huuhteluliuokset, ATC-koodi: VO7AB
5.2 Farmakokinetiikka

Ei ole.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei-kliinisten tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan inmisille.

Lisdantymistoksisuutta, geenitoksisuutta tai karsinogeenisuutta ei ole tutkittu. VVeden kemiallisten

ominaisuuksien vuoksi ja koska vesi on elamalle valtdméatontd, puhtaalla vedelld ei odoteta olevan
mutageenisi tai karsinogeenisia vaikutuksia.


http://www.fimea.fi/

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Eiole.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pakkaus
Lasipullo 3 vuotta. Ecoflac-muovipakkaus 3 vuotta.

Avattu pakkaus on kdytettdva 12 tunnin kuluessa avaamisesta.
6.4  Sailytys

Sdilyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Lasipullo 20x100 ml, 20x250 ml, 10x500 ml ja 6x1000 ml.
Ecoflac-muovipakkaus (LD-polyeteenid) 20x100 ml, 10x250 ml, 20x500 ml ja 10x1000 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia havittdmisen suhteen.

Saa kayttaa vain, jos liuos on kirkasta ja varitontd ja pakkaus ja sen suljin on vahingoittumaton.

Pakkaukset on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Havitd pakkaus ja kayttamattd jaanyt sisélto kayton jalkeen.
Kéyté liuos valittomasti pakkauksen avaamisen jalkeen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:

34209 Melsungen, Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11885



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myéntamisen paivamaara: 22.1.1996

Viimeisimméan uudistamisen paivamaara: 7.2.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

16.1.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aqua Sterilisata Braun infusionsvétska, losning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

100 ml infusionsvétska innehaller:
Vatten for injektionsvatskor 100 ml.

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvétska, l6sning.

Klar, farglos, steril, pyrogenfri vatska.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Spadning av lakemedel for parenteral anvandning.
4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Aqua Sterilisata Braun infusionsvétska, losning &r avsett for spadning av lakemedel for parenteral anvandning.
Doseringen och behandlingens langd beror pa instruktionerna for likemedlet som ska spadas. Produkten
administreras intravengst (inte utan tillsats).

Pediatrisk population
Doseringen beror pa instruktionerna for likemedlet som ska spadas.

Administreringsséatt
Administreringssattet beror pa instruktionerna for likemedlet som ska spadas. Lakemedlet ska beredas eller
spadas omedelbart fore anvandning.

4.3 Kontraindikationer
Det finns inga kontraindikationer for anvandning av produkten.

4.4 Varningar och forsiktighet

Produkten far inte administreras intravendst utan tillsats.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Produkten har inga kénda interaktioner med andra lakemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning



Graviditet
Generellt sett kan produkten anvéndas under graviditet.

Amning
Produkten kan anvéndas under amning.

Fertilitet
Det finns inga tillgangliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Aqua Sterilisata Braun har ingen effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Inga kénda biverkningar da produkten anvands enligt anvisningarna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att

kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Symtom och behandling
Ej relevant eftersom produkten endast anvénds for beredning eller spadning av lakemedel for parenteral
anvandning.

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

Data fran icke-kliniska studier visade inte nagra sarskilda risker fér manniska.

Studier avseende reproduktionstoxicitet, gentoxicitet eller karcinogenicitet har inte utforts. Baserat pa vattnets

kemiska egenskaper och med tanke pa att vatten &r livsviktigt forvantas rent vatten inte ha nagra mutagena
eller karcinogena effekter.


http://www.fimea.fi/

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3  Hallbarhet

Odbppnad forpackning
Glasflaska 3 ar. Ecoflac-plastforpackning 3 ar.

Oppnad forpackning ska anvandas inom 12 timmar.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaska 20x100 ml, 20x250 ml, 10x500 ml och 6x1000 ml.
Ecoflac-plastforpackning (LD-polyeten) 20x100 ml, 10x250 ml, 20x500 ml och 10x1000 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Anvénd endast om Iésningen &r klar och farglés och om férpackningen och dess forslutning ar oskadad.

Forpackningarna ar endast avsedda for engangsbruk. Kassera forpackningen och eventuellt oanvant innehall
efter anvandning. Anvéand losningen omedelbart efter Gppnande.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen, Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11885



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Datum for det forsta godk@nnandet: 22.1.1996
Datum for den senaste fornyelsen: 7.2.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16.1.2020



