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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Apa pentru preparate injectabile Kabi solvent pentru uz parenteral
Apa pentru preparate injectabile

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Apa pentru preparate injectabile Kabi si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Apa pentru preparate injectabile Kabi
Cum sa utilizati Apa pentru preparate injectabile Kabi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Apa pentru preparate injectabile Kabi

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Apa pentru preparate injectabile Kabi si pentru ce se utilizeaza

Apa pentru preparate injectabile Kabi este apa pura, sterila. Este utilizat pentru diluarea
medicamentelor Thainte de administrare. De exemplu, medicamente care sunt administrate prin:
- injectare (cu ajutorul unui ac, de exemplu ntr-o vena);

- perfuzare (injectare lentd) intr-o vena, numita si “picurare”.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Apa pentru preparate injectabile Kabi

Nu utilizati Apa pentru preparate injectabile Kabi:

NU trebuie sa vi se administreze Apa pentru preparate injectabile Kabi ca atare. Daca este injectata ca
atare in sangele dumneavoastra, aceasta poate face ca celulele rosii sa absoarba apa si sa fie distruse
(hemolizd). Aceasta se intampla, deoarece Apa pentru preparate injectabile Kabi nu are aceeasi
consistenta ca si sangele dumneavoastra.

Tnainte de a vi se administra, Apa pentru preparate injectabile Kabi va fi intotdeauna amestecat cu unul
sau mai multe medicamente, de catre personalul medical.

Trebuie s cititi prospectul medicamentului sau medicamentelor care se amesteca cu Apa pentru
preparate injectabile Kabi. De aici veti obtine informatii daca solutia vi se poate administra sau nu.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Apa pentru preparate injectabile Kabi, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.



Apa pentru preparate injectabile Kabi nu trebuie utilizat ca atare. Tnainte de a utiliza Apa pentru

preparate injectabile Kabi:

- aceasta va fi amestecata intotdeauna cu unul sau mai multe medicamente;

- personalul medical se va asigura ca amestecul are aproximativ aceeasi consistenta ca sangele
dumneavoastra (izotona). In functie de medicamentul care vi se administreaza, aceasta va
insemna ca:

- medicamentul trebuie sa fie diluat cu Apa pentru preparate injectabile Kabi;
- Tnainte de utilizare, trebuie adaugata o alta substanta in amestecul format din Apa pentru
preparate injectabile Kabi si medicament.

Este mai probabil sa apara hemoliza daca vi se administreaza volume mari de solutii hipotone pe baza
de Apa pentru preparate injectabile Kabi (solutii care nu sunt la fel de concentrate ca sangele
dumneavoastra).

Pentru a ajuta la prevenirea acestei situatii, medicul dumneavoastra va lua o proba de sange pentru a
tine sub observatie echilibrul substantelor chimice din sangele dumneavoastra (echilibrul ionic).

Tnainte de a vi se administra medicamente amestecate cu Apa pentru preparate injectabile Kabi,
medicul dumneavoastra va verifica daca:

- medicamentele sunt stabile in Apa pentru preparate injectabile Kabi;

- medicamentele nu vor interactiona intre ele.

Apa pentru preparate injectabile Kabi impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptiec medicala.

Medicamentele pe care le utilizati in amestec cu Apa pentru preparate injectabile Kabi pot
interactiona intre ele.

Apa pentru preparate injectabile Kabi impreuna cu alimente si bauturi
Trebuie sa-1 intrebati pe medicul dumneavoastra ce puteti manca sau bea.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recmandari inainte de a lua acest
medicament.

Orice risc pentru copilul dumneavoastra nendscut sau pentru sarcina dumneavoastra va depinde de
medicamentele care vi se administreaza Tn amestec cu Apa pentru preparate injectabile Kabi.
Orice risc pentru copilul dumneavoastra in perioada de aldptare va depinde, de asemenea, de
medicamentele care vi se administreaza Tn amestec cu Apa pentru preparate injectabile Kabi.

Medicul dumneavoastra va fi Tn masura sa va sfatuiasca in privinta riscurilor de a lua anumite
medicamente.

Medicul dumneavoastra va va da medicamente in timpul sarcinii sau alaptarii numai daca este absolut
necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Apa pentru preparate injectabile Kabi nu va afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Orice efect asupra capacititii dumneavoastra de a conduce vehicule sau a folosi utilaje va depinde de
medicamentele care vi se administreaza Tn amestec cu Apa pentru preparate injectabile Kabi. Medicul
dumneavoastra va fi in masura sa va sfatuiasca in aceasta privinta.



3. Cum sa utilizati Apa pentru preparate injectabile Kabi
Apa pentru preparate injectabile Kabi va va fi administrat de un medic sau o asistentd medicala.

Medicul dumneavoastra va hotari de ce cantitate aveti nevoie, cand si cum sa va fie administrata.
Aceasta va depinde de medicamentul sau medicamentele care trebuie sa vi se administreze impreuna
cu Apa pentru preparate injectabile Kabi.

De asemenea, medicul dumneavoastra va lua in considerare varsta, greutatea, starea dumneavoastra si
alte tratamente care vi se administreaza.

NU trebuie sa vi se administreze Apa pentru preparate injectabile Kabi daca in apa plutesc
particule sau daci ambalajul este deteriorat in vreun fel.

Instructiuni de manipulare:

Pentru a rupe o fiold, rasuciti-o fata de restul fiolelor din pachet, fara a atinge capacul sau gatul
acestora (1). Scuturati fiola printr-o singurd miscare, dupa cum este prezentat mai jos, pentru a
indeparta cantitatea de lichid rdmasa 1n capac (2). Pentru a deschide fiola, rasuciti corpul fiolei si
capacul acesteia in directii opuse, pana cand se rupe gatul (3). Conectati fiola la seringa Luer sau la

sistemul de adaptare Luer-Lock, dupa cum este prezentat in figura de mai jos (4).
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Prin urmare, nu este necesara utilizarea unui ac pentru a aspira solutia. Aspirati solutia.

Dacai utilizati mai mult Apa pentru preparate injectabile Kabi decét trebuie:

Daca vi se administreaza prea mult Apa pentru preparate injectabile Kabi (perfuzare in exces), aceasta
poate duce la hemoliza. Hemoliza este situatia in care celulele rosii absorb apa si se distrug.
Medicamentele amestecate cu Apa pentru preparate injectabile Kabi pot, de asemenea, sa produca
simptome daca sunt administrate in cantitati prea mari (perfuzare in exces). Orice semne sau simptome
de supradozaj vor depinde de medicamentele care vi se administreaza Tn amestec cu Apa pentru
preparate injectabile Kabi.

Daci vi se administreazd in mod accidental o cantitate Tn exces, tratamentul dumneavoastra va fi
ntrerupt si vi se va administra tratament adecvat simptomelor.

Trebuie sa cititi prospectul medicamentelor amestecate cu Apa pentru preparate injectabile Kabi,
pentru o lista de simptome posibile Tn caz de supradozaj.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Puteti suferi de distrugerea celulelor rosii (hemolizd) daca:
- utilizati Apa pentru preparate injectabile Kabi ca atare;



- Apa pentru preparate injectabile Kabi este utilizat pentru prepararea unor solutii pentru
injectare sau perfuzare care nu au aceeasi consistenta cu sangele dumneavoastra (izotone).

Daca a fost adaugat un medicament la Apa pentru preparate injectabile Kabi, medicamentul
adaugat poate provoca, de asemenea, reactii adverse. Aceste reactii adverse vor depinde de natura
medicamentului care a fost adaugat. Trebuie sa cititi prospectul medicamentului adaugat pentru o
lista de simptome posibile.

Daca observati orice reactie adversa sau sunteti ingrijorat de ceva, va rugadm sa spuneti medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Apa pentru preparate injectabile Kabi

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

A se pastra fiola in cutie.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta fiolei dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Apa pentru preparate injectabile Kabi trebuie utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Apa pentru preparate injectabile Kabi

- Singura substanta activa este apa pentru preparate injectabile. Fiecare ambalaj contine 100% apa
pentru preparate injectabile.

Cum arata Apai pentru preparate injectabile Kabi si continutul ambalajului

Apa pentru preparate injectabile Kabi este o solutie limpede, fara particule vizibile si este disponibil in
urmatoarele ambalaje:

Cutie cu 20 fiole continand 5 ml
Cutie cu 50 fiole continand 5 ml
Cutie cu 20 fiole continand 10 ml
Cutie cu 50 fiole continand 10 ml
Cutie cu 20 fiole continand 20 ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romania

Telefon: +40 (0)268 40 62 60
Fax: +40 (0)268 40 62 63
e-mail: office-ro@fresenius-kabi.com

Fabricantul

Fresenius Kabi Espafia, S.A.U.
Marina 16-18, planta 17 Torre Mapfre
08005 Barcelona, Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Belgia

Estonia

Grecia

Irlanda

Letonia
Lituania
Polonia
Republica Ceha
Republica Slovaca
Romania
Slovenia
Spania

Ungaria

Térile de Jos

Water voor injecties Fresenius Kabi

Water for injections Kabi

Water For Injection Kabi, AtoAvtng yuo evésiua pikpov oykov (<50ml).
Water for injections solvent for parenteral use

Water for injections Kabi

Water for injections Kabi

Agua pro iniectione Kabi

Water for Injection Kabi

Water for Injection Kabi

Apa pentru preparate injectabile Kabi solvent pentru uz parenteral
Voda za injekcije Fresenius Kabi vehikel za parenteralno uporabo
Agua para inyeccion Meinsol, disolvente para uso parenteral
Injekciohoz val6 viz Kabi

Water voor injecties Fresenius Kabi

Acest prospect a fost aprobat in august 2024.
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Manipulare si preparare

A se utiliza numai daca solutia este limpede, fara particule vizibile si daca recipientul este intact.
Apa pentru preparate injectabile Kabi nu trebuie utilizat ca atare.

Solutia trebuie adusa la izotonicitate Tnainte de administrarea parenterala.

Solutiile care contin substante addugate trebuie utilizate imediat si nu trebuie pastrate.

A se arunca dupa utilizarea unica.

A se arunca orice cantitate neutilizata.

Perioada de valabilitate Tn utilizare: medicamente adaugate
Inainte de utilizare, trebuie precizata stabilitatea chimica si fizica a oricarui medicament adaugat, la
pH-ul (4,5-7,0) din recipient dat de Apa pentru preparate injectabile Kabi.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul diluat trebuie utilizat imediat, cu exceptia situatiei
n care reconstituirea s-a realizat in conditii aseptice controlate si validate. Daca nu se utilizeaza
imediat, durata si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului.

Similar tuturor solutiilor parenterale, inainte de adaugarea medicamentelor, trebuie evaluata
compatibilitatea acestora cu solutia.

Trebuie citite instructiunile de utilizare ale medicamentului care se adauga.
Inainte de a adauga un medicament, verificati daca este solubil si stabil in apa la pH-ul Apa pentru
preparate injectabile Kabi (4,5-7,0).



