ULOTKA DOEACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA
UZYTKOWNIKA

Woda do wstrzykiwan CSL Behring
Rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

e Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Woda do wstrzykiwan CSL Behring i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Wody do wstrzykiwan CSL Behring
Jak stosowa¢ Wode do wstrzykiwan CSL Behring

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Wodg¢ do wstrzykiwan CSL Behring

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE

1. Co to jest Woda do wstrzykiwan i w jakim celu si¢ ja stosuje

Jalowa Woda do wstrzykiwan jest stosowana do rozpuszczania i1 rozcienczania innych
produktow leczniczych, ktore wymagaja zmieszania z woda przed podaniem, stosowanym
w wstrzyknigciach i infuzjach (kroplowka) do zyt, migéni lub innych tkanek w ciele pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Wody do wstrzykiwan CSL Behring

Nastepujace czesci zawierajg informacje, ktore pacjent lub lekarz powinien wzig¢ pod uwage
przed zastosowaniem Wody do wstrzykiwan CSL Behring.

Kiedy nie stosowa¢ leku Wody do wstrzykiwan CSL Behring

e Nienalezy podawa¢ samej Wody do wstrzykiwan CSL Behring.

Woda do wstrzykiwan CSL Behring moze by¢ wylacznie stosowana do rozpuszczania
I rozcienczania niezbednych lekow.

Nalezy zapoznacsi¢ z ulotka leku lub lekéw, ktore beda zmieszane z Woda do wstrzykiwan
CSL Behring. Informacja ta pozwoli oceni¢ czy mozna zastosowaé taki roztwor.




Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nie nalezy podawa¢ samej Wody do wstrzykiwan CSL Behring. Przed rozpoczgciem
stosowania Wody do wstrzykiwan CSL Behring:

e Zawsze powinna by¢ zmieszana z jednym lub wigkszg ilo$cig lekow

Przed zastosowaniem lekow zmieszanych z Woda do wstrzykiwan CSI Behring lekarz
powinien sprawdzi¢ czy:

e leki sg stabilne w Wodzie do wstrzykiwan CSL Behring
e nie bedzie interakcji pomiedzy lekami

Woda do wstrzykiwan CSL Behring a inne leki

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki dla pacjenta leku, ktory ma zosta¢ zmieszany z Woda do
wstrzykiwan CSL Behring. Nie nalezy stosowa¢ tych produktow leczniczych, o ktorych
wiadomo, ze sg nickompatybilne z woda do wstrzykiwan

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki dla pacjenta leku, ktéry ma zosta¢ zmieszany z Woda do
wstrzykiwan CSL Behring.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Woda do wstrzykiwan CSL Behring nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn. Jakikolwiek wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn bedzie zaleze¢ od lekow, ktore beda zmieszane z Woda do wstrzykiwan
CSL Behring.

3. Jak stosowaé¢ Wode do wstrzykiwan CSL Behring

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zdecyduje jak oraz w jakiej ilosci produkt bedzie podawany. Bedzie to zalezato od leku
lub lekow, ktore beda potrzebne do uzycia z Woda do wstrzykiwan CSL Behring.

Wode do wstrzykiwan nalezy stosowaé tylko jesli jest przezroczysta, bezbarwna, bez
widocznych czastek 1 jesli pojemnik jest nieuszkodzony.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktory ma zosta¢ zmieszany z Woda do
wstrzykiwan CSL Behring.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.
Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Wode do wstrzykiwan CSL Behring

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
po skrocie (EXP).

¢ Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Nie zamrazac.

e Lekarz poinformuje pacjenta w jaki sposob usuwac nieuzywane produkty lub ich
odpady.

e Po otwarciu produkt nalezy natychmiast zuzy¢.

e Numer serii jest zapisany na etykiecie i pudetku po skrocie (Lot).

W celu zachowania waznosci, po rekonstytucji produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ ulotke
informacyjng produktu leczniczego, ktory zostat odtworzony z woda do wstrzykiwan CSL
Behring.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Woda do wstrzykiwan CSL Behring
Jedynym sktadnikiem jest jatowa woda do wstrzykiwan we fiolce.

Jak wyglada Woda do wstrzykiwan CSL Behring i co zawiera opakowanie

Woda do wstrzykiwan CSL Behring jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem.

Wielkos$¢ opakowania (1 fiolka Rodzaj opakowania
w opakowaniu)
2ml,2.5ml,3ml, 4 ml, 5ml 6 ml Fiolka z bezbarwnego szkta z gumowym

korkiem  (chlorobutyl lub bromobutyl)


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

5.6 ml, 10 ml
15 ml

20 ml

40 ml, 50 ml

i aluminiowa zatyczka z plastikowg naktadka
z polipropylenu.

Dla wielkosci:

2 ml: niebieski/ fioletowy,

2.5 ml (nadmiar 0.3 ml): niebieski/
niebieski,

2.5 ml (nadmiar 0.4 ml): niebieski/
limonkowy,

2.5 ml (nadmiar 0.6 ml): niebieski/ jasno
niebieski

3 ml: niebieski/ pomaranczowy,

4 ml (0.3 ml nadmiar): niebieski/ szary,
5 ml (0.4 ml nadmiar): niebieski/ zielony

10 ml Fiolka z bezbarwnego szkta z
gumowym  korkiem  (chlorobutyl lub
bromobutyl) i aluminiowa zatyczka z
plastikowa naktadka z polipropylenu.

Dla wielkosci:

5.6 ml(nadmiar 0.46 ml): niebieski/
limonkowy

10 ml(nadmiar 0.5 ml): niebieski/ niebieski

15 ml Fiolka z bezbarwnego szkla z
gumowym  korkiem  (chlorobutyl lub
bromobutyl) i aluminiowg =zatyczka =z
plastikowa naktadka z polipropylenu.

Dla wielko$ci:

15 ml (nadmiar 0.5ml): niebieski/ niebieski

25 ml Fiolka z bezbarwnego szkla z
gumowym  korkiem  (chlorobutyl lub
bromobutyl) i aluminiowa zatyczka z
plastikowg naktadka z polipropylenu.

Dla wielko$ci:

20 ml (nadmiar 1 ml): niebieski/ niebieski

50 ml Fiolka z bezbarwnego szkla z
gumowym  korkiem  (chlorobutyl lub
bromobutyl) 1 aluminiowa zatyczka =z
plastikowg naktadka z polipropylenu.

Dla wielkosci:

40 ml (nadmiar 1.5 ml): niebieski/ niebieski
50 ml(nadmiar 2 ml): niebieski/ niebieski



Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nazwg:

Austria Wasser fiir Injektionszwecke CSL Behring
Losungsmittel zur Herstellung von Parenteralia

Belgia Water voor injecties CSL Behring, oplosmiddel
voor parenteraal gebruik

Butgaria BOJIA 3A MH)XXEKIIH CSL Behring
Pa3TBOPHUTCII 3a ITIAPCHTCPAIHO IIPUITTOKCHUC

Chorwacja Voda za injekcije CSL Behring otapalo za

Cypr, Grecja

Republika Czeska, Estonia, Malta,
Stowacja, Wielka Brytania

parenteralnu uporabu

Yowp yio evéorpa /CSL Behring

Water for Injections CSL Behring

Dania Vand til injektionsvaesker “CSL Behring*

Finlandia Injektionesteisiin kdytettdva vesi CSL Behring

Francja EAU POUR PREPARATIONS INJECTABLES
CSL BEHRING, solvant pour préparation
parentérale

Niemcy Wasser fiir Injektionszwecke CSL Behring

Wegry Injekcidhoz valo viz CSL Behring oldoszer
parenteralis készitménye khez

Islandia Vatn fyrir stungulyf CSL Behring

Irlandia Water for Injections solvent for parenteral use

Wilochy ACQUA PER PREPARAZIONI INIETTABILI
CSL Behring

Lotwa Water for Injections CSL Behring $kidinatajs
parenteralai lietoSanai

Litwa Water for Injections CSL Behring tirpiklis
parenteriniam vartojimui

Luksemburg Eau pour préparation injectable CSL Behring

Holandia Water voor injecties CSL Behring, oplossing
voor parenteraal gebruik

Norwegia Vann til injeksjonsvasker CSL Behring

Polska Woda do wstrzykiwan CSL Behring

Portugalia Agua para preparagdes injetaveis CSL Behring

Rumunia Apa pentru preparate injectabile CSL Behring,
solvent pentru preparate parenterale

Stowenia Voda za injekcije CSL Behring vehikel za

parenteralno uporabo



Hiszpania Agua para preparaciones inyectables CSL
Behring disolvente para uso parenteral EFG
Szwecja Vatten for injektionsvétskor CSL Behring

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Pazdziernik 2021



