Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS
rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych

Aqua ad iniectabilia

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS
Jak stosowaé lek WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S i e

1. Co to jest WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS i w jakim celu sie go stosuje

WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS jest jalowym ptynem, wolnym od pirogenéw (substancji
wywotujacych goraczke). Lek jest przeznaczony do sporzadzania roztworéw do podawania dozylnego.
Stosuje si¢ go takze do rozcienczania gotowych koncentratow elektrolitowych. Moze by¢ podawany
dozylnie jedynie po dodaniu substancji czynnych.

Wskazania do stosowania:
- rozpuszczalnik do sporzadzania roztworow do podawania pozajelitowego (parenteralnego);
- rozcienczalnik do gotowych koncentratow elektrolitowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS
Kiedy nie stosowa¢ leku WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS

Przed podaniem tego leku nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania dotyczace substancji rozpuszczane;j
lub rozcienczanej podawanej pacjentowi.

Nie nalezy stosowac tego leku w nastepujacych przypadkach:

- jesli pacjent ma uczulenie na otrzymywang substancj¢ rozpuszczang lub rozcienczang w leku
WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS;

- jesli pacjent jest przewodniony (nadmiar ptynu w organizmie);

- jesli pacjent ma niewyrownang niewydolno$¢ uktadu krazenia;

- jesli pacjent ma obrzek ptuc;

- jesli pacjent ma obrzek mozgu;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek (zmniejszenie wydalania moczu lub bezmocz).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS nalezy oméwi¢ to
z lekarzem.

- Podczas podawania leku WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS lekarz zleci badanie krwi
oraz kontrole bilansu pltynéw (dobowa zbioérka moczu).

- WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS moze by¢ podana dozylnie jedynie po dodaniu
substancji czynnych. Nie nalezy podawa¢ wigcej niz 50 ml tego leku bez dodatku roztworu. Jesli
pacjent przypuszcza, ze podano mu wiecej niz 50 ml leku WODA DO WSTRZYKIWAN
FRESENIUS, powinien natychmiast zwrocic¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Nalezy uwzgledni¢ ryzyko stosowania substancji rozpuszczanej lub rozcienczanej w leku

WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS.
WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktdére pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje z innymi lekami rozpuszczalnymi w wodzie.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS nie ma wplywu na zdolno$é prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS

Ten lek jest podawany wytacznie przez personel medyczny. Leku nie nalezy stosowac samodzielnie.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS moze byé podana dozylnie jedynie po dodaniu substancji
czynnych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS

W razie zastosowania wickszej dawki leku, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub pielegniarce.

Moze to spowodowac wystapienie objawdw niepozadanych (patrz w punkcie 4: Mozliwe dziatania
niepozadane).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza lub pielggniarki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Podanie zbyt duzej objetosci leku moze spowodowac:
- hiperwolemi¢ (nadmiar ptynu w organizmie);
- zmniejszenie stezenia elektrolitow we krwi.

Ponadto w miejscu podania leku moze wystapic:
- podraznienie;
- stan zapalny lub zapalenie zyty (objawiajace si¢ bolem, tkliwoscig i zaczerwienieniem wokot zyty).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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. Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢ do
dalszego stosowania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Zastosowane oznakowanie na opakowaniu: EXP - termin
waznosci, Lot - numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS

- Substancja czynng leku jest woda do wstrzykiwan, odpowiednio - 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.
Zakres pH: 5,0 do 7,0.

- Lek nie zawiera substancji pomocniczych.

Jak wyglada WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ przezroczystego roztworu.



Opakowania leku:

- 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 ml,
20 x 500 ml, 10 x 1000 ml, w tekturowym pudeltku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.
Wytwornia Plynow Infuzyjnych
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié si¢ do podmiotu odpowiedzialnego:
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: + 48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposob podawania

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

Podawa¢ zgodnie z zaleceniami dotyczacymi rozpuszczanego lub rozcienczanego leku.

Objetos¢ plyndéw podawanych dorostym pacjentom moze by¢ jedynie w szczegolnych przypadkach wigksza
od 2500 - 3000 ml/dobg.

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do przewodnienia.

Po podaniu wickszej objgtosci ptynu hipotonicznego moze wystapi¢ hipoelektrolitemia, zwtaszcza przy
wspolistniejacej zaburzonej czynnosci nerek.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nieznane wobec substancji rozpuszczalnych w wodzie.

Przygotowanie leku do stosowania

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

Sposdb podawania zalezy od rodzaju i stezenia podawanego leku.

Stosowac tylko przezroczysty roztwor bez widocznych zanieczyszczen.

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania.

Niezuzyta pozostalos¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Instrukcija uzycia pojemnika typu KabiPac i KabiClear:
1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad pojemnika oraz roztworu — roztwor powinien by¢
klarowny, bez zanieczyszczen (nie uzywaé pojemnikdéw uszkodzonych i (lub) wezesniej uzywanych).

2. Przygotowanie infuz;ji:
a) Postawi¢ pojemnik KabiPac/KabiClear na stabilnej i rownej 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¢ lek 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 zmieszac i upewnic¢ si¢, ze nie nastgpito
wytracenie osadow z roztworu.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nalezy zwroci¢ uwage na doktadne wymieszanie sktadnikow roztworu po rozpuszczeniu lub rozcienczeniu

leku.
Nie sg znane interakcje z lekami rozpuszczalnymi w wodzie.

Warunki przechowywania
Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem:
Nie zamrazacd.




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 odpowiedzialnos$¢ za warunki i czas
przechowywania pozostatego w opakowaniu leku ponosi uzytkownik.

Usuwanie pozostalosci leku
Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



