Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Agqua pro iniectione Kabi, rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Aqua pro iniectione Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aqua pro iniectione Kabi
Jak stosowaé¢ Aqua pro iniectione Kabi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Aqua pro iniectione Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Aqua pro iniectione Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Aqua pro iniectione Kabi jest czysta, wyjalowiong wodg. Stuzy do rozcienczania lekow przed
podaniem, na przyktad lekéw, ktore podawane sa:

- we wstrzyknieciu (uzywajac igly, np. do zyty pacjenta),

- w infuzji (powolne wstrzyknigcie) do zyty, tzw. kropléwka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aqua pro iniectione Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Aqua pro iniectione Kabi

Leku Agua pro iniectione Kabi NIE wolno stosowa¢ samego. Jesli lek zostanie wstrzykniety do
krwiobiegu sam, moze spowodowac, ze krwinki czerwone pochtong wodg i rozpadng si¢ (hemoliza).
Jest to spowodowane tym, ze Aqua pro iniectione Kabi nie ma tej samej konsystencji co krew.

Przed podaniem pacjentowi, lek Aqua pro iniectione Kabi zawsze zostanie zmieszany przez personel
medyczny z jednym lub kilkoma lekami.

Nalezy przeczyta¢ ulotki dla pacjenta leku lub lekdw, ktdre sg mieszane z lekiem Aqua pro iniectione
Kabi. Dzigki temu pacjent dowie si¢, Czy moze otrzymywac roztwor.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Aqua pro iniectione Kabi nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuts.

Leku Agua pro iniectione Kabi nie nalezy stosowa¢ samego. Przed uzyciem leku Aqua pro iniectione
Kabi:
- zawsze zostanie zmieszany z jednym lub kilkoma lekami,
- personel medyczny upewni sig, Czy roztwor jest w przyblizeniu tej samej konsystencji co krew
(izotonia); w zaleznosci od rodzaju podawanego leku oznacza to, ze:
- albo lek wymaga rozcienczenia przy uzyciu leku Aqua pro iniectione Kabi,
- albo, przed zastosowaniem, do mieszaniny leku Aqua pro iniectione Kabi z innym lekiem
nalezy doda¢ jeszcze inny sktadnik.



Jest prawdopodobne, ze u pacjenta wystgpi hemoliza, jesli podane zostang duze objetosci
hipotonicznych roztworéw Aqua pro iniectione Kabi (roztwory, ktore nie sa tak stezone jak krew).

Aby temu zapobiec, lekarz pobierze probke krwi do badania réwnowagi chemicznej we krwi
(rbwnowaga jonowa).

Przed podaniem lekéw zmieszanych z lekiem Aqua pro iniectione Kabi lekarz sprawdzi, czy:
- leki sg stabilne w Aqua pro iniectione Kabi,
- leki nie wchodza migdzy soba w interakcje.

Aqua pro iniectione Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowane leki, zmieszane po rozpuszczeniu w leku Aqua pro iniectione Kabi, moga wchodzi¢ ze
soba w interakcje.

Aqgua pro iniectione Kabi z jedzeniem i piciem
Nalezy zapyta¢ lekarza, co mozna jes¢ lub pic.

Cigza i karmienie piersig

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.

Ewentualne ryzyko dla nienarodzonego dziecka lub dla ciazy zalezy od tego, jakie leki zmieszano
z lekiem Aqua pro iniectione Kabi.

Ewentualne ryzyko dla dziecka karmionego piersig rowniez zalezy od tego, jakie leki zmieszano
z lekiem Aqua pro iniectione Kabi.

Lekarz poinformuje, jakie jest ryzyko zwigzane z przyjmowaniem poszczegélnych lekow.

U kobiet w okresie cigzy lub podczas karmienia piersig lekarz poda leki jedynie wtedy, gdy jest to
niezbedne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Aqua pro iniectione Kabi nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn zalezy od lekOw, ktore sg mieszane
z lekiem Aqua pro iniectione Kabi. Lekarz poinformuje o tym pacjenta.

3. Jak stosowaé Aqua pro iniectione Kabi

Lek Aqua pro iniectione Kabi jest podawany przez lekarza lub pielegniarke.

Lekarz zadecyduje ile leku jest potrzebne oraz kiedy i jak bedzie podany. Zalezy to od rodzaju leku
lub lekéw podawanych z lekiem Aqua pro iniectione Kabi.

Lekarz wezmie pod uwage wiek, wage, stan organizmu i inne stosowane leczenie.

NIE wolno podawa¢é leku Aqua pro iniectione Kabi, jesli w wodzie plywaja czastki lub jesli
opakowanie jest w jakikolwiek sposéb uszkodzone.

Instrukcja obstugi

Oderwac jedng amputke przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do pozostatych, nie dotykajac
koncowki i szyjki amputki (1). Wstrzasng¢ amputke jednym ruchem jak pokazano ponizej, w celu
usunigcia roztworu z koncowki amputki (2). Aby otworzy¢ amputke nalezy przekrecic¢ jej koncowke
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w przeciwnym kierunku do pozostatej cze$ci amputki az do linii odtamania koncowki (3). Polaczy¢
ampulke ze strzykawka typu Luer lub Luer-Lock jak pokazano na rysunku (4).
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Nie ma konieczno$ci uzywania igly, pobra¢ zawarto$¢ ampuiki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Aqua pro iniectione Kabi

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku Aqua pro iniectione Kabi, moze dojs¢ do hemolizy.
Hemoliza zachodzi wtedy, gdy krwinki czerwone pochtaniaja wode i pgkaja.

Leki zmieszane z lekiem Aqua pro iniectione Kabi moga powodowa¢ objawy, jesli sg podane w zbyt
duzych ilo$ciach (hadmierna infuzja). Wszelkie oznaki i objawy zalezg od lekow zmieszanych

z lekiem Aqua pro iniectione Kabi.

W razie przypadkowego przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie leku i rozpocza¢ leczenie
zalezne od objawow.

Nalezy przeczytaé ulotki dla pacjenta lekdw mieszanych z Aqua pro iniectione Kabi w celu poznania
mozliwych objawoéw po podaniu nadmierne;j ilosci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza.

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

Moze doj$¢ do pekania (hemolizy) czerwonych krwinek, jezeli:

- lek Agua pro iniectione Kabi jest stosowany sam,

- lek Aqua pro iniectione Kabi stuzy do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
0 konsystencji niepodobnej do krwi (nieizotonicznego).

Leki dodane do leku Aqua pro iniectione Kabi moga rowniez powodowac dziatania niepozadane.
Te dziatania niepozadane zalezg od rodzaju dodanego leku. Nalezy przeczyta¢ ulotki dla pacjenta
dodawanych lekow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé¢ Aqua pro iniectione Kabi
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Przechowywaé amputke w opakowaniu zewngtrznym.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i amputce po ,,EXP”. Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Po otwarciu opakowania Aqua pro iniectione Kabi nalezy zuzy¢ natychmiast.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Aqua pro iniectione Kabi
Jedyng substancja czynng jest woda do wstrzykiwan. Kazde opakowanie zawiera 100% jatowej wody
do wstrzykiwan.

Jak wyglada Aqua pro iniectione Kabi i co zawiera opakowanie

Aqua pro iniectione Kabi jest przezroczystym roztworem, bez widocznych czastek i jest dostepny
W nastepujacych opakowaniach:

20 amputek po 5 ml

50 amputek po 5 ml

20 amputek po 10 ml

50 amputek po 10 ml

20 amputek po 20 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

02-305 Warszawa

Wytworca

Fresenius Kabi Esparia, S.A.

Marina 16-18, Planta 17 Torre Mapfre
08005 Barcelona

Hiszpania

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: + 48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Belgia Water voor injecties Fresenius Kabi
Czechy Water for Injection Kabi
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Estonia
Grecja
Hiszpania
Holandia
Irlandia
Litwa
Fotwa
Polska
Rumunia
Stowacja
Stowenia

Wegry

Water for injections Kabi

Water For Injection Kabi, Atoddtng yio evéoipo pikpod oykov (<50 ml)
Agua para inyeccion Meinsol, disolvente para uso parenteral
Water voor injecties Fresenius Kabi

Water for injections solvent for parenteral use

Water for injections Kabi

Water for injections Kabi

Agua pro iniectione Kabi

Apa pentru preparate injectabile Kabi, solvent pentru uz parenteral
Water for Injection Kabi

Voda za injekcije Fresenius Kabi vehikel za parenteralno uporabo
Injekciohoz val6 viz Kabi

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24/03/2016
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Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Podawanie i przygotowanie

Uzywac tylko jesli roztwor jest przezroczysty, bez widocznych czastek, a opakowanie nieuszkodzone.
Lek Aqua pro iniectione Kabi nie powinien by¢ podawany w infuzji sam.

Przed podaniem dozylnym roztwor powinien by¢ izotoniczny.

Roztwory zawierajace dodatkowe leki powinny by¢ uzyte natychmiast i nie powinny by¢
przechowywane.

Wyrzucié po jednorazowym uzyciu.

Wyrzucié niezuzytg cz¢s¢ roztworu.

Okres waznosci: Dodatki
Przed uzyciem nalezy okresli¢ chemiczng i fizyczng stabilno$¢ kazdego dodawanego leku w pH leku
Agqua pro iniectione Kabi (4,5 - 7,0).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony lek powinien by¢ zuzyty natychmiast, chyba ze
przygotowanie prowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Jesli nie
zostanie zuzyty natychmiast, za czas przechowywania i warunki odpowiada uzytkownik.

Niezgodnosci z dodawanymi lekami
Tak jak w przypadku wszystkich roztworéw do podawania pozajelitowego, przed dodaniem nalezy
oceni¢ zgodno$¢ dodawanych lekow i roztworu.

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzycia dodawanego leku.

Przed dodaniem leku nalezy sprawdzi¢ jego rozpuszczalnos¢ i stabilnos¢ w wodzie w pH leku Aqua
pro iniectione Kabi (4,5 - 7,0).
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