CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS, rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Woda do wstrzykiwan (Aqua ad iniectabilia), odpowiednio - 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.
Zakres pH: 5,0 do 7,0.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

o Rozpuszczalnik do sporzadzania roztworéw do podawania parenteralnego.
o Rozcienczalnik do gotowych koncentratow elektrolitowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalezy od rodzaju, stezenia, objetosci i drogi podania rozpuszczanego lub rozcienczanego produktu
leczniczego.

Podawac¢ zgodnie z zaleceniami dotyczacymi rozpuszczanego lub rozcienczanego produktu leczniczego.
Objetos¢ plyndow podawanych dorostym pacjentom moze by¢ jedynie w szczegolnych przypadkach wigksza
od 2500 - 3000 ml/dobg.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS moze by¢ podawany dozylnie jedynie po
dodaniu substancji czynnych. Sposob podawania zalezy od rodzaju i st¢zenia podawanego produktu
leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

Przed podaniem produktu leczniczego WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS nalezy uwzgledni¢
przeciwwskazania dotyczace substancji rozpuszczanej lub rozcienczanej podawanej pacjentowi.

Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego w nast¢pujacych przypadkach:

. nadwrazliwo$¢ na otrzymywana substancje rozpuszczang lub rozcienczang w produkcie leczniczym
WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS,

przewodnienie (hiperwolemia),

niewyrownana niewydolno$¢ uktadu krazenia,

obrzek pluc,

obrzek mozgu,

zaburzenia czynnosci nerek (oliguria, anuria).



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Konieczne jest kontrolowanie parametrow krwi, rownowagi kwasowo-zasadowej oraz bilansu ptynow.

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo hemolizy wewnatrznaczyniowej, woda do zastosowania parenteralnego
w ilosci przekraczajacej 50 ml nie moze by¢ podawana dozylnie sama lub bez dodatku zwiekszajacego
osmolarno$¢ roztworu co najmniej do potowy normalnej osmolarnosci osocza. Na przyktad moze by¢
podawana w infuzji dozylnej tacznie z co najmniej rowng objgtoscia izotonicznego roztworu NaCl (0,9%)
lub roztworem glukozy 5%.

WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS moze by¢ podana dozylnie jedynie po dodaniu substancji
czynnych osmotycznie.

Podczas mieszania produktu leczniczego WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS z innymi
substancjami nalezy postgpowac zgodnie z zasadami aseptyki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane wobec substancji rozpuszczalnych w wodzie.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W ciazy oraz w okresie karmienia piersig nalezy uwzgledni¢ ryzyko stosowania substancji rozpuszczanej
lub rozcienczanej w produkcie leczniczym WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Produkt leczniczy WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS nie ma wptywu na zdolno$é prowadzenia
pojazdéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podanie zbyt duzej objetosci produktu leczniczego moze spowodowac:
) przewodnienie,
o hipoelektrolitemig.

Ponadto w miejscu podania produktu leczniczego moze wystapic:
o podraznienie,
o stan zapalny lub zapalenie zyly.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobodjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do przewodnienia.
Podanie zbyt duzej objetosci ptynu hipotonicznego moze spowodowa¢ hipoelektrolitemie, zwlaszcza przy
wspolistniejacej zaburzonej czynnosci nerek.



5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Nie dotyczy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS jest wydalana przede wszystkim przez nerki, w nieznacznej
cze$ci rowniez przez ptuca i skore.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poniewaz WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS jest stosowana jako rozpuszczalnik do sporzadzania
lekéw parenteralnych, to przedkliniczne dane o bezpieczenstwie dotyczg substancji rozpuszczanej lub
rozcienczanej podawanej pacjentowi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Produkt leczniczy nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nalezy zwroci¢ uwage na doktadne wymieszanie sktadnikow roztworu po rozpuszczeniu lub rozcienczeniu
produktu leczniczego.

Nie sg znane interakcje z produktami leczniczymi rozpuszczalnymi w wodzie.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem:
Nie zamrazac.

Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed temperaturami ujemnymi.

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtornie. Z mikrobiologicznego
punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie odpowiedzialno$¢ za warunki i czas
przechowywania pozostalego w opakowaniu produktu leczniczego ponosi uzytkownik.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem — 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.

Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem — 40 x 100 ml, 20 x 250 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 ml,
10 x 1000 ml, w tekturowym pudetku.

Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem — 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.



Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem — 40 x 100 ml, 20 x 250 ml, 10 x 500 m1,20 x 500 ml,
10 x 1000 ml, w tekturowym pudetku.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Stosowac tylko przezroczysty roztwor bez widocznych zanieczyszczen.

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania.

Niezuzyta pozostalos¢ produktu leczniczego nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.
Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Instrukcja uzycia pojemnika typu KabiPac i KabiClear:

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad pojemnika oraz roztworu — roztwor powinien by¢
klarowny, bez zanieczyszczen (nie uzywaé pojemnikow uszkodzonych i (lub) wczesniej
uzywanych).

2. Przygotowanie infuz;ji:

a) Postawi¢ pojemnik KabiPac/KabiClear na stabilnej i rtownej powierzchni.

b) Usuna¢ plastikowa ostonke/zatyczke z wigkszego portu (portu do infuzji)
ze strzatka skierowang na zewnatrz opakowania.

¢) Wprowadzi¢ kolec zestawu do infuzji pionowo w port do infuzji, lekko obracajac zestaw dtonia,
drugg r¢ka trzymajac szyjke pojemnika.

3. Dodanie leku do opakowania:
a) Postawi¢ pojemnik KabiPac/KabiClear na stabilnej i rownej powierzchni.
b) Usuna¢ plastikowa ostonke/zatyczke z mniejszego portu (portu do dostrzyknigc)
ze strzatka skierowana do wewnatrz opakowania, a nastepnie wprowadzi¢ igle w srodek
portu do dostrzyknie¢ i doda¢ produkt leczniczy do pojemnika KabiPac/KabiClear.

Uwaga: Porty sa jalowe, nie wymagaja dezynfekcji przed pierwszym uzyciem.
Wyroby medyczne przeznaczone do podazy i dodawania leku nalezy stosowac zgodnie z ich instrukcja

uzycia. Roztwor powstaly po dodaniu leku nalezy starannie zmiesza¢ i upewnic¢ si¢, ze nie nastgpito
wytracenie osadow z roztworu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
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Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
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