Priloha ¢. 3 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢.: 2023/03909-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Voda na injekciu Baxter-Viaflo
rozpus$tadlo na parenteralne pouZitie

voda na injekcie

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Voda na injekciu Baxter-Viaflo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vodu na injekciu Baxter-Viaflo
Ako pouzivat’ Vodu na injekciu Baxter-Viaflo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vodu na injekciu Baxter-Viaflo

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wdE

1. Co je Voda na injekciu Baxter-Viaflo a na ¢o sa pouZiva

Voda na injekcie je Cista, sterilna voda. PouZziva sa na zriedenie liekov pred pouzitim, napr. liekov,
ktoré sa podavaju:

- injekciou (pomocou injekénej striekacky s ihlou, napriklad do zily),

- infuziou (pomalou injekciou) do Zily, t. j. po ,.kvapkach®.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vodu na injekciu Baxter-Viaflo

Vodu na injekciu Baxter-Viaflo NEDOSTANETE samostatne. Ak sa do krvného rie¢iska poda
injek¢éne samotna, moze sa stat’, ze Cervené krvinky vodu nasaju a praskntl (hemolyza). Je to kvoli
tomu, Ze Voda na injekciu Baxter-Viaflo nema rovnaku hustotu ako krv.

Skor ako dostanete Vodu na injekciu Baxter-Viaflo, zdravotnicky pracovnik ju vzdy zmiesa s jednym
alebo viacerymi liekmi.

Precitajte si pisomnu informaciu vasho lieku alebo liekov, ktoré sa budi miesat’ s Vodou na injekciou
Baxter-Viaflo. Tak zistite, ¢i takyto roztok mozete alebo nemozete dostat’.

Upozornenia a opatrenia

Voda na injekciu Baxter-Viaflo sa nema pouzivat’ samostatne. Pred pouZitim:

- sa Voda na injekciu Baxter-Viaflo vzdy zmiesa s jednym alebo viacerymi liekmi,

- zdravotnicky pracovnik skontroluje, ¢i ma zmieSany roztok priblizne rovnaku hustotu ako vasa
krv (je izotonicky). V zavislosti od typu lieku, ktory vam podaju, to bude znamenat’:
o 7e lieck sa musi zriedit’ Vodou na injekciu Baxter-Viaflo,
e 7e este pred podanim sa bude musiet’ do zmesi VVody na injekciu Baxter-Viaflo a lieku

pridat’ d’alsia latka.

Pri podavani Vody na injekciu Baxter-Viaflo moze nastat’ hemolyza (rozpad ¢ervenych krviniek).
Hemoglobin uvolneny z poskodenych cervenych krviniek moze u niektorych pacientov sposobit’
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zlyhanie obli¢iek. Aby sa tomu predislo, lekar vam odoberie vzorku krvi a skontroluje rovnovahu
chemickych latok v krvi (rovnovahu ionov).

Predtym, ako vam podaju lieky zmie$ané s Vodou na injekciu Baxter-Viaflo, lekar skontroluje:
- ¢i st tieto lieky stabilné vo Vode na injekciu Baxter-Viaflo,
- ¢i tieto lieky nebudu navzajom reagovat’.

Iné lieky a Voda na injekciu Baxter-Viaflo
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginky liekov, ktoré sa pouZivaju zmie$ané s Vodou na injekciu Baxter-Viaflo, sa mozu navzajom
ovplyviiovat’.

Voda na injekciu Baxter-Viaflo a jedlo, napoje a alkohol
Porad’te sa so svojim lekarom o tom, o mdzete jest’ alebo pit’.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Akékol'vek riziko pre plod alebo tehotenstvo bude zavisiet’ od liekov, ktoré sa zmieSaju s Vodou na
injekciou Baxter-Viaflo.

Pocas dojcenia bude akékol'vek riziko pre vaSe dieta taktiez zavisiet’ od liekov, ktoré sa zmiesaju

s Vodou na injekciou Baxter-Viaflo.

Lekar vas bude informovat’ o rizikach, ktoré su spojené s pouzivanim konkrétnych liekov.
Pocas tehotenstva alebo doj¢enia vam lekar poda lieky iba vtedy, ak je to nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Voda na injekciu Baxter-Viaflo neovplyvituje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Akékol'vek vplyvy na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje budu zavisiet’ od liekov,
ktoré sa zmiesaju s Vodou na injekciu Baxter-Viaflo. Lekar vam ohl'adom toho poradi.

3. AKo pouzZivat’ Vodu na injekciu Baxter-Viaflo
Vodu na injekciu Baxter-Viaflo vam poda lekar alebo zdravotna sestra.

Lekar rozhodne, aké mnozstvo a kedy sa vam ma podat’. Bude to zavisiet’ od lieku alebo liekov, ktoré
sa zmieSaju s Vodou na injekciu Baxter-Viaflo.
Lekar zohl'adni aj vas vek, telesnu hmotnost’, zdravotny stav a iné lieky, ktoré uzivate.

Vodu na injekciu Baxter-Viaflo vam NESMU podat’, ak v nej plavaju &astice alebo ak je vak
akymkol'vek sp6sobom poskodeny.

Ak dostanete viac Vody na injekciu Baxter-Viaflo, ako mate
Ak vam podaju prilis vel'ké mnozstvo Vody na injekciu Baxter-Viaflo (nadmernt infuziu), méze to
sposobit’ hemolyzu. Hemolyza znamena, Ze ¢ervené krvinky nasaju vodu a prasknil.

Aj lieky zmiesané s Vodou na injekciu Baxter-Viaflo mozu spdsobit’ priznaky, ak sa podaju v prilis
vel’kom mnozstve (nadmernou infiziou). VSetky prejavy a priznaky predavkovania buda zavisiet
od liekov, ktoré sa zmieS$aju s Vodou na injekciu Baxter-Viaflo.
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Ak vam nahodou podaju prili§ vel'ké mnozstvo lieku, infuzia sa zastavi a budu vas lie¢it’ v zavislosti
od priznakov.

Zoznam moznych priznakov predavkovania si precitajte v pisomnej informacii liekov, ktoré sa
zmiesaju s Vodou na injekciu Baxter-Viaflo.

Ak méte d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Moze dojst’ k rozpadu (hemolyze) ¢ervenych krviniek:

- ak sa pouzije Vodu na injekciu Baxter-Viaflo samostatne,

- ak sa VVoda na injekciu Baxter-Viaflo pouzije na pripravu injekénych alebo infaznych roztokov,
ktoré nemaju podobnu konzistenciu (nie st izotonické) ako krv.

Ak sa do Vody na injekciu Baxter-Viaflo prida d’alsi lick, moze taktiez spdsobit’ vedl'ajsie ucinky.
Tieto vedlajsie ucinky buda zavisiet’ od povahy pridaného lieku. Zoznam moznych priznakov si
precitajte v pisomnej informacii pridaného lieku.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajSich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Vodu na injekciu Baxter-Viaflo
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Vak s Vodou na injekciu Baxter-Viaflo vyberte z vonkajsieho plastového obalu az tesne
pred pouzitim.

Vodu na injekciu Baxter-Viaflo vam NESMU podat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vaku
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Vak s Vodou na injekciu Baxter-Viaflo sa ma po otvoreni ihned’ pouzit.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Voda na injekciu Baxter-Viaflo obsahuje
Jedina zlozka je sterilna voda na injekciu.
Kazdy vak obsahuje 100 % sterilnu vodu na injekciu.

AKo vyzera Voda na injekciu Baxter-Viaflo a obsah balenia

Voda na injekciu Baxter-Viaflo je Ciry a bezfarebny roztok. Dodava sa v
polyolefinovych/polyamidovych plastovych vakoch (Viaflo). Kazdy vak je vlozeny do zataveného
ochranného vonkajsieho plastového obalu.

Velkosti vakov su:
- 50 ml,
- 100 ml,
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- 250 ml,
- 500 ml,
- 1000 ml.

Vaky sa dodavaju v skatuliach. Kazda skatul'a obsahuje jedno z nasledujicich mnozstiev:
- 50 vakov s objemom 50 ml,

- 50 vakov s objemom 100 ml,

- 60 vakov s objemom 100 ml

- 30 vakov s objemom 250 ml,

- 20 vakov s objemom 500 ml,

- 10 vakov s objemom 1 000 ml,

- 12 vakov s objemom 1 000 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
BAXTER CZECH spol. sr.0.
Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5
Ceska republika

Vyrobcovia:
Baxter S.A.

Boulevard R. Branquart, 80

7860 Lessines
Belgicko

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas-Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)

Spanielsko

Baxter Healthcare S.A.

Moneen Road

Castlebar — County Mayo

frsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Velka Britania:
Rakusko:
Belgicko:

Ceska republika:
Nemecko:
Dansko:

Grécko:

Finsko:
Francuzsko:

Island:

frsko:
Luxembursko:
Malta:

Water For Injections Ph. Eur.

Aqua bidest. "Baxter" Viaflo - Losungsmittel zur Herstellung von Parenteralia
Eau pour Injections - Viaflo

Voda na injekci Viaflo

Wasser fiir Injektionszwecke Baxter

Sterilt Vand Baxter Viaflo

Water for injection /Baxter (Viaflo), Aitdlvua yio evéopiéfia £yyvon
Sterilii vesi Baxter Viaflo

EAU POUR PREPARATIONS INJECTABLES VIAFLO, solvant pour
préparation parentérale

Sterilt vatten Baxter Viaflo

Water For Injections Ph. Eur., viaflo container

Eau pour Injections - Viaflo

Water For Injections Ph. Eur.
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Holandsko: Water voor Injecties, oplossing voor infusie
Norsko: Sterilt vann Baxter Viaflo

Pol’sko: Agua pro injectione Baxter

Portugalsko: Agua para Injectaveis Ph. Eur.

Svédsko: Sterilt vatten Baxter Viaflo

Slovinsko: VODA ZA INJEKCIJE Baxter, Ph.Eur.
Slovensko: Voda na injekciu Baxter-Viaflo

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.

Nasledujtca informacia je urcend len pre lekdrov a zdravotnickych pracovnikov:

Zaobchadzanie a priprava

Pouzite len v pripade, Ze je roztok Ciry, bez viditeI'nych Castic a ak je obal neposkodeny. Podajte
okamzite po napojeni na infizny set.

Vak vyberte z ochranného obalu tesne pred pouzitim.

Vnutorny vak udrziava sterilitu lieku.

Nepouzivajte plastové vaky v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie by mohlo viest’ k vzduchovej
embolii sposobenej natiahnutim zvys$ného vzduchu z hlavného vaku pred ukoncenim podavania
tekutiny z vedlajsiecho vaku.

Voda na injekciu sa neméa podavat’ samostatne.

Pred parenteralnym podanim upravte roztok na izotonicky.

Aditiva sa mozu pridat’ pred podanim infizie alebo pocas nej cez uzatvaratel'ny port pre aditiva. Musi
sa zaistit’ dokladné a prisne aseptické premieSanie vSetkych aditiv. Roztoky, ktoré obsahuju aditiva, sa
maju pouzit’ okamzite a nemaju sa uchovavat’.

Roztok sa mé podavat’ aseptickou metddou pomocou sterilného zariadenia. Zariadenie sa ma naplnit’
roztokom, aby sa predislo vniknutiu vzduchu do systému.

Po jednorazovom pouziti zlikvidujte.
Nespotrebovany roztok zlikviduijte.
Ciasto¢ne pouzité vaky uz viac nepripéjajte.

Pri priprave roztokov sa maju zvazit’ nasledujice plniace objemy:

59 ml pre 50 ml vak
111 ml pre 100 ml vak
271 ml pre 250 ml vak
530 ml pre 500 ml vak
1 040 ml pre 1 000 ml vak

1.  Otvorenie

a. Vak Viaflo vyberte z ochranného obalu tesne pred pouZzitim.

b. Na minttu pevne stlaéte vnutorny vak a skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu
tekutiny. Ak najdete miesta, kde roztok vyteka, vak s roztokom zlikvidujte, pretoze
moze byt naruSena jeho sterilita.

C. Skontrolujte, ¢i je roztok Ciry a bez cudzorodych ¢astic. Ak roztok nie je ¢iry alebo
obsahuje cudzorodé Castice, vak s roztokom zlikvidujte.

2. Priprava na podanie po zaisteni izotonicity

a. Zaveste vak na stojan.
b. Odstrante plastovy kryt z vystupného portu na dne vaku:
- jednou rukou uchopte mensie kridelko na hrdle portu,
- druhou rukou uchopte vécsie kridelko na uzavere a otocte,
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- uzaver vypadne.

C. Na pripravu infuzie pouzite asepticki metodu.
d. Pripojte infazny set podl’a kompletného navodu prilozeného k setu.

3. Techniky pridavania liekov

Varovanie: Aditiva mézu byt nekompatibilné:

Pridanie lieku pred podanim
a. Vydezinfikujte port pre lieky.
b. Pomocou injekénej striekacky s ihlou velkosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm)
prepichnite uzatvaratel'ny port pre lieky a liek pridajte.
C. Roztok a pridany lieck dokladne premiesajte. Pre lieky s vysokou hustotou, ako napr.
chlorid draselny, tuknite jemne do portov v zvislej polohe a premiesajte.

Upozornenie: Neuchovavajte vaky, ktoré obsahuju pridané lieky.

Pridanie lieku pocas podavania

a. Zatvorte svorku na sete.

b. Vydezinfikujte port pre lieky.

C. Pomocou injek¢nej striekacky s ihlou velkosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm)
prepichnite uzatvaratel'ny port pre lieky a liek pridajte.

d. Zveste vak z infizneho stojana a/alebo ho otoéte do zvislej polohy.

e. Vyprazdnite oba porty jemnym tuknutim v zvislej polohe.

f. Roztok a pridany liek dokladne premiesajte.

g. Vrat'te vak do polohy, v ktorej sa pouZiva, otvorte svorku a pokracujte v podavani.
4. Cas pouZitelnosti: Aditiva

Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek aditiva pri pH vody na injekciu (pH 4,5 az 7,0) v obale
Viaflo sa ma stanovit’ pred pouzitim.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zriedeny liek pouZit’ okamzite, pokial’ sa riedenie nevykonalo
v kontrolovanych a overenych aseptickych podmienkach. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas

pouzitelnosti a podmienky uchovavania zodpoveda pouZzivatel’.

5. Inkompatibilita pridanvch liekov

Tak ako u vSetkych parenteralnych roztokov, aj v tomto pripade sa musi pred pridanim liekov
skontrolovat’ ich kompatibilita s roztokom v obale Viaflo.

Je potrebné si preStudovat’ pokyny na pouzitie pridavaného lieku.

Pred pridanim lieku sa presved¢te, ¢i je rozpustny a stabilny vo vode pri pH Vody na injekciu
Baxter-Viaflo (pH 4,5 az 7,0).



