Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Agua para Preparacoes Injetaveis CSL Behring
Solvente/Veiculo para uso parentérico

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacao importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

) Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

. Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve dia-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais
de doenca.

. Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundéarios

ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

—_

O que é Agua para Preparagdes Injetdveis CSL Behring e para que ¢ utilizada

2. O que precisa de saber antes de utilizar Agua para Preparacdes Injetaveis CSL
Behring

3. Como utilizar Agua para Preparacdes Injetdveis CSL Behring

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Agua para Preparacdes Injetéveis CSL Behring

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Agua para Preparacies Injetaveis CSL Behring e para que é utilizada

A Agua para Preparacdes Injetéveis esterilizada é utilizada para dissolver e diluir outros
medicamentos que necessitam de ser misturados com &4gua antes de poderem ser
administrados através de uma injecdo ou em perfusdo (gota-a-gota) nas suas veias,
musculos ou outros tecidos do corpo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Agua para Preparacoes Injetaveis
CSL Behring

As seccdes seguintes contém informagdes que, em conjunto com o seu médico, deverd
ter em consideracdo antes de usar a Agua para Preparagdes Injetaveis CSL Behring.

Nio utilize Agua para Preparacoes Injetaveis CSL Behring

* numa injecdo ou em perfusdo isoladamente.
A Agua para Preparacdes Injetdveis CSL Behring s6 deve ser utilizada para
medicamentos que necessitam de ser dissolvidos ou diluidos.
Devera ler o Folheto Informativo do seu medicamento ou medicamentos que serdo
misturados com a Agua para Preparacdes Injetaveis CSL Behring, que lhe indicard se
pode ou ndo receber a solugao.

Adverténcias e precaucoes
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A Agua para Preparacdes Injetaveis CSL Behring ndo deve ser utilizada isoladamente.
Antes de utilizar a Agua para Preparacdes Injetaveis CSL Behring:
e esta deverd ser sempre misturada com um ou mais medicamentos

Antes de lhe serem administrados os medicamentos misturados com Agua para
Injetaveis CSL Behring, o seu médico verificara se:

e 0s medicamentos sdo estdveis em Agua para Preparacdes Injetdveis CSL Behring

e 0s medicamentos ndo irdo interagir entre si

Outros medicamentos e Agua para Preparacoes Injetaveis CSL Behring

Devera consultar o Folheto Informativo do seu medicamento que serd misturado com
Agua para Preparacdes Injetdveis CSL Behring. Nio devem ser utilizados
medicamentos que se sabe serem incompativeis com dgua para preparagdes injetaveis.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Devera consultar o Folheto Informativo do seu medicamento que serd misturado com
Agua para Preparacdes Injetdveis CSL Behring.

Conducao de veiculos e utilizacio de maquinas

A Agua para Preparagdes Injetdveis CSL Behring ndo tem influéncia na capacidade de
conduzir e utilizar maquinas. Quaisquer efeitos sobre a sua capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas dependerdo dos medicamentos que estiver a utilizar misturados com a
Agua para Preparacdes Injetiveis CSL Behring.

3. Como utilizar Agua para Preparacoes Injetaveis CSL Behring

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com
o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico decidird como, quando e que quantidade deve ser administrada. Tal
dependerd do medicamento ou medicamentos que precisa de misturar com Agua para
Preparacdes Injetaveis CSL Behring.

Utilize apenas se a dgua para preparacdes injetdveis estiver limpida, incolor, sem
particulas visiveis e se o recipiente ndo estiver danificado.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Deverd consultar o Folheto Informativo do medicamento que serd misturado com Agua
para Preparacdes Injetdveis CSL Behring.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacé€utico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
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abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Agua para Preparacoes Injetaveis CSL Behring

Nzo utilize Agua para Preparagdes Injetiveis CSL Behring apés o prazo de validade
impresso no rétulo e na embalagem exterior.

e Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

e Niao congelar.

e O seu médico ird informé-lo sobre como eliminar produtos ndo utilizados ou
residuos.

e Ap6és a abertura do frasco para injetiveis, o produto deve ser usado
imediatamente.

Este medicamento nio necessita de quaisquer condigdes especiais de conservacao.

Para o prazo de validade durante a utilizacdo apds reconstituicio do medicamento,
consulte o Folheto informativo do medicamento que foi reconstituido com Agua para
Preparacdes Injetaveis CSL Behring.

6. Conteido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Agua para Preparacoes Injetaveis CSL Behring
O tdnico componente é a adgua para preparacdes injetdveis estéril num frasco para
injetaveis.

Qual o aspeto de Agua para Preparacoes Injetaveis CSL Behring e contetido da
embalagem
Agua para Preparacoes Injetdveis CSL Behring é um liquido limpido e incolor.

Apresentacoes (1 frasco por Detalhes do recipiente
embalagem)
2ml, 2,5ml, 3 ml, 4 ml, 5 ml Frasco para injetiveis de 6 ml de vidro

transparente com tampa de borracha de
clorobutilo, selado com cédpsula de aluminio e
disco de polipropileno.
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Nas apresentacoes de:

2 ml (sobrecarga de 0,3 ml): Azul/violeta,

2,5 ml (sobrecarga de 0,3 ml): Azul/azul,

2,5 ml (sobrecarga de 0,4 ml): Azul/lima,

2,5 ml (sobrecarga de 0,6 ml): Azul/azul
claro,

3 ml (sobrecarga de 0,4 ml): Azul/laranja,

4 ml (sobrecarga de 0,3 ml): Azul/cinzento,

5 ml (sobrecarga de 0,4 ml): Azul/verde.

6 ml, 10 ml Frasco para injetdveis de 10 ml de vidro
transparente com tampa de borracha de
clorobutilo, selado com cédpsula de aluminio e
disco de polipropileno.
Nas apresentacoes de:
6 ml (sobrecarga de 0,1 ml): Azul/lima,
10 ml (sobrecarga de 0,5 ml): Azul/azul.

15 ml Frasco para injetdveis de 15 ml de vidro
transparente com tampa de borracha de
clorobutilo, selado com cédpsula de aluminio e
disco de polipropileno.
Na apresentacdo de:
15 ml (sobrecarga de 0,5 ml): Azul/azul.

20 ml Frasco para injetdveis de 25 ml de vidro
transparente com tampa de borracha de
clorobutilo, selado com cédpsula de aluminio e
disco de polipropileno.
Na apresentagio de:
20 ml (sobrecarga de 1 ml): Azul/azul.

40 ml, 50 ml Frasco para injetdveis de 50 ml de vidro
transparente com tampa de borracha de
clorobutilo, selado com cédpsula de aluminio e
disco de polipropileno.
Nas apresentagdes de:
40 ml (sobrecarga de 1,5 ml): Azul/azul,
50 ml (sobrecarga de 2 ml): Azul/azul.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

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

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membros do EEE com as seguintes
designacoes:

Este folheto foi revisto pela tdltima vez em



