CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Mannitol 20% Baxter roztwér do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY T ILOSCIOWY
Mannitol 200 g/l
1 ml roztworu zawiera 200 mg mannitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji.

Przezroczysty, bezbarwny roztwér, pozbawiony nierozpuszczalnych zanieczyszezen.
Osmolarnosé: ok. 1098 mOsm/i

pH:4,5-7,0

4. SZ.CZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

Mannitol 20% wskazany jest do stosowania jako osmotyczny lek moczopedny w pastgpujacych

przypadkach:

- zwickszanie diurezy w zapobieganiu i (lub) leczeniu fazy skapomoczu w ostrej niewydolnoéci nerek, zanim
dojdzie do nicodwracalnej, trwalej niewydolnosci nerek.

- zmmiejszanie ci$nienia srédczaszkowego i obrzgku moézgu, gdy bariera krew-mézg jest nieuszkodzona

- zmniejszanie podwyzszonego ci$nienia §rédgatkowego, jezeli nie mozna go obnizy¢ stosujac inne Srodki

- przyspieszanie eliminacji wydalanych przez nerki substancji toksycznych w zatruciach.

4.2, Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

Dawkowanie zalezy od wieku, masy ciafa, stanu klinicznego i biologicznego pacjenta, oraz od stosowanego
jednoczeénie leczenia.

Dorosh i mlodziez:

Zakres zazwyczaj stosowanych dawek wynosi od 250 do 1000 ml (50 do 200 g mannitolu) w ciggu 24
godzin, przy czym jednorazowa dawka nie powinna przekracza¢ 250 ml (50 g mannitolu). W wigkszoéci
przypadkéw do uzyskania wiasciwej reakeji wystarczy 250 do 500 ml /dobe (50 do 100 g mannitolu na
dobe).

Szybkos¢ wlewu wynosi zazwyczaj 30-50 ml na godzing.

Tylko w sytuacjach krytycznych maksymalna szybkos¢ wlewu moze dochodzi¢ do 70 ml na godzing przez 5
minut (patrz takze dawka testowa). Po 5 minutach szybko$¢ wlewu nalezy zmniejszy¢ do normalinego
zakresu od 30 do 50 ml na godzing.

Pacjentom ze znaczna oliguria lub podejrzeniem zaburzenia czynnoSci nerek nalezy najpierw poda¢ dawke
testowa ok. 1 ml na kg masy ciata (200 mg mannitolu na kg masy ciala) w czasie 3 ~ 5 minut. Reakcjg na
dawke testowa mozna uznaé za wlasciwa, jezeli przez 2-3 godziny mocz wydalany jest z szybkoécia 30-50
ml na godzine. Jezeli reakcja nie jest wlasciwa, mozna podac kolejng dawke testowa. Jezeli nie uzyska sig
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wlasciwej reakcji na kolejna dawke, nalezy przerwaé podawanie mannitolu, a pacjenta podda¢ ponownym
badaniom, gdyz moze to by¢ oznaky trwalej niewydolnosci nerek.

Zmmniejszenie cisnienia §rédczaszkowego, objetosci mozgu i cisnienia Srodgatkowego
Zazwyczaj podawana dawka wynosi 7,5 — 10 ml na kg masy ciala we wlewie trwajacym 30 do 60 minut. W

przypadku stosowania przed zabiegiem operacyjnym, dawke leku nalezy podaé 1 — 1,5 godziny przed
operacja, co zapewni uzyskanie maksymalnego efektu.

Przyspieszenie eliminacji substancji toksycznych wydal anych przez nerki

Podczas wywolywania wymuszonej diurezy w trakcie wspomagajacego leczenia cigzkich zatru¢ lekami,
dawke mannitolu nalezy dobra¢ tak, aby utrzyma¢ wydalanie moczu na poziomie co najmniej 100 ml na
godzing i dodatni bilans wodny w wysokosci 1-2 litréw. Wstepna dawka moze wynosi¢ okoto 125 ml.

Dzieci:
W niewydolnoéci nerek dawka testowa powinna wynosi¢ 1 ml na kg masy ciata (200 mg mannitolu na kg
masy ciala) i byé podana w ciagu 3 — 5 minut. Dawka lecznicza wynosi od 2,5 ml do 7,5 ml na kg masy

ciala. W razie potrzeby, taka dawke moZna podaé jeszcze raz lub dwa razy, zachowujac 4 do 8 godzin
przerwy miedzy wlewami.

Przy obrzeku mézgu i zwigkszeniu ciénienia srodgalkowego, taka dawk¢ mozna podaé w ciagu 30 do 60
minut, podobnie jak u pacjentow dorostych.

Osoby w podeszlym wieku:

Podobnie jak u pacjentéw dorostych, dawkowanie zalezy od masy ciala, stanu klinicznego i biologicznego
pacjenta oraz od rownocze$nie przyjmowanych lekow. Zakres zazwyczaj podawanych dawek jest podobny
jak u dorostych: 250 do 1000 ml /dobg (50 do 200 g mannitolu w ciagu 24 godzin), z zaleceniem nie
przekraczania granicznej dawki 250 ml (50 g mannitolu) przy jednorazowym podaniu. Z uwagi na
mozliwosé wystgpowania wstgpnej fazy niewydolnosci nerek, nalezy zachowaé szczegolng ostroznos¢ przy
ocenie stanu pacjenta przed doborem dawki.

Sposob podawania:
Podawaé dozylnie, stosujac jatowe i apirogenne wyposazenie.
Zestaw do wlewu powinien by¢ wyposazony w filtr.

Roztwory hipertoniczne powinny by¢ podawane do duzych zyt obwodowych lub, co jest korzystniejsze, do
zyly centralne;j.

4.3. Przeciwwskazania
Mannitol 20% roztwor do infuzji jest przeciwwskazany u pacjentow, u ktorych stwierdzono:

- hiperosmolarno$¢ osocza przed podaniem leku

- ciezkie odwodnienie

- trwaly bezmocz

- ciezkq niewydolnos¢ serca

- ciezkie przekrwienie pluc lub obrzgk pluc

- czynne krwawienie §rodczaszkowe, z wyjatkiem kraniotomii
- uszkodzenie bariery krew-mozg

- nadwrazliwo$¢ na mannitol

2/8



4.4.Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczice stosowania

Ostrzesenia

Nalezy zachowaé szczegllng ostrozno$¢ przy podawaniu mannitolu pacjentom z powaznie uposledzong
czynnoicia nerek. Nalezy wykona¢ prébg z dawka testows i kontynuowaé leczenie mannitolem tylko, jesli
uzyska si¢ wiasciwy poziom wydalania moczu (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z wczeéniej istniejacymi chorobami nerek lub przyjmujacy leki potencjalnie nefrotoksyczne sa
bardziej narazeni na wystapienie niewydolnosci nerek w nastepstwie podania mannitolu.

Nalezy dokladnie kontrolowaé przerwg osmolalng osocza i czynnoéé nerek, a w przypadku wystgpienia
objawéw pogorszenia czynnosci nerek podjaé odpowiednie dzialania.

Pacjentom we wstrzasic i z zaburzeniami czynnoéci nmerek nie nalezy podawad mannitolu dopoki nie
doprowadzi si¢ do wyréwnania hipowolemii (phyny, krew) i stgZenia elektrolitow.

Zalecane srodki ostroinosci

Pacjenci otrzymujacy mannitol powinni byc poddawani badaniom pozwalajacym wykryé pogorszenie
czynnosci nerek, serca i czynnosci oddechowej. W przypadku wystapienia dzialaf niepozadanych leczenie
nalezy przerwac.

Przed szybkim podaniem preparatu Mannitol 20% roztwér do infuzji nalezy dokfadnie oceni¢ wydolnosc

ukladu sercowo-naczyniowego pacjenta, poniewaz nagle zwigkszenie objeto$ci plynu pozakomérkowego
moze prowadzié do naglej zastoinowej niewydolnoéci krazenia.

Przeniesienie ptynu wewnatrzkomorkowego o niskicj zawartosci sodu do przestrzeni pozakomorkowe] po
wlewie mannitolu moze obnizyé stezenie sodu w surowicy i zaostrzy¢ juz istniejaca hiponatremig. S6d moze
by¢ tracony w moczu. Mannitol moze utrudniaé zdiagnozowanie i nasilaé niedostateczne nawodnienie
organizmu i hipowolemig.

Nalezy dokladnie monitorowaé wydalanie moczu, rownowage plynéw, centralne ci$nienie Zylne i
réwnowage elektrolitows, (zwlaszcza stgZenie sodu i potasu w SUrQWICY).

Stale zmniejszanie sig wydalania moczu podczas podawania leku moze prowadzi¢ do akumulacji mannitolu,
co moze nasili¢ objawy istniejacej lub ukrytej zastoinowe; niewydolnosci krazenia.
4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nasilenie efektu dzialania

Jednoczesne stosowanie innych lekéw moczopednych moze nasilaé efekty dzialania mannitolu i wymaga
odpowiedniego dostosowania dawki.

Oslabienie efektu dziatania

Mannitol zwicksza eliminacje produktéw leczniczych wydalanych z moczem (np. litu i metotreksatu) 1
dlatego jednoczesne stosowanie mannitolu moze zaburzaé odpowied? na te leki.

Kumulacja nefrotoksycznoéci lekéw w zwigzku z zaburzeniem bilansu wodnego wywolanym przez mannitol

Pacjenci przyjmujacy jednoczeénie cyklosporyng powinni by¢ dokladnie monitorowani w kierunku objawow
nefrotoksycznosci.

Inne leki, ktére moga wywolaé potencialne interakcje, to aminoglikozydy (nasilenie ich dziatania
ototoksycznego przez mannitol), depolaryzujace leki blokujace plytke nerwowo-migéniowa (nasilenie ich
dzialania przez mannitol), doustne leki przeciwzakrzepowe (mannitol moze oslabia¢ ich dzialanie na skutek
zwiekszania stezen czynnikéw krzepnigeia, wtérnie do odwodnienia) i digoksyna (jezeli na skutek leczenia
mannitolem dojdzie do hipokaliemii, zwicksza sig ryzyko zatrucia digoksyna); dowody na wystepowanie
takich interakcji u ludzi s jednak ograniczone.

4.6. Cigza i laktacja

Brak jest opublikowanych danych dotyczacych stosowania mannitohi u kobiet w ciazy.
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Brak jest opublikowanych, wlasciwych danych z badafi na zwierzgtach do§wiadczalnych, dotyczacych
wplywn mannitolu na przebieg ciazy i (lub) rozwdj zarodka i ptodu i (lub) poréd i (lub) rozwo)
pourodzeniowy.

Mannitol nie powinien byé stosowany u kobiet w ciazy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.
Brak jest informacji dotyczacych przenikania mannitolu do mleka kobiecego.

Nie nalezy stosowaé mannitolu u kobiet w trakcie karmienia piersia, o ile nie jest to bezwzglednie
konieczne.

4.7. Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8. Dzialania niepoZadane

Niezbyt czesto zgtaszano zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej przy wysokich dawkach, spadek
ci§nienia krwi i zapalenie zakrzepowe Zyl.

Rzadziej zglaszano wystepowanie w trakcie lub po wlewie mannitolu nastgpujacych dzialan niepozadanych:
zast6j krwi w ptucach lub obrzek pluc przy wysokich dawkach, nadcinienie, sucho$¢ w ustach, pragnienie,
odwodnienie, wydalani¢ duzych iloéci moczu, ogniskowa nefroza osmotyczna, zatrzymanie moczu, bol
glowy, niewyrazne widzenie, drgawki, nudnosci, wymioty, niezyt nosa, skurcze, obrzeki, martwica skory,
dreszcze, zawroty glowy, reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka lub wsirzas anafilaktyczny, zaburzenia
rytmu serca, goraczka i bole w klatce piersiowej przypominajace bole dlawicowe.

Z podawaniem mannitolu byly powiazane pojedyncze przypadki ostrej niewydolno$ci nerek i zastoinowej
niewydolnosci kraZenia.

Wysokie dawki mannitolu mogg prowadzi¢ do otwarcia bariery krew-mézg, czego wynikiem moze by¢
ponowny wzrost cisnienia sroddczaszkowego.

wy::t?ps:\?:nia Uklady lub narzady Objawy
Niezbyt czgsto | Zaburzenia metabolizmu i odZzywiania Zburzen_ia rc’n?vnowagi ptynowo-
(>1/1000 . , clektrolitowey
<1/100) Zaburzenia naczyn Niedoci$nienie
Zaburzenia naczyn Zakrzepowe zapalenie Zyl
Rzadko Zaburzenia ukladu immunologicznego Reakcje alergiczne
(>1/10 000 - Zaburzenia ukiadu immunologicznego Witrzas anafilaktyczny
<1/1000) Zburzenia metabolizmu i odzywiania QOdwodnienie
Zburzenia metabolizmu i odzywiania Obrzeki
Zaburzenia ukladu nerwowego Bole glowy
Zaburzenia ukladu nerwowego Drgawki
Zaburzenia ukladu nerwowego Zawroty glowy
Zaburzenia ukladu nerwowego Wazrost ci$nienia $rédczaszkowego
Zaburzenia oka NiewyraZzne widzenie
Zaburzenia serca Arytmia
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. ]
wyféfi:?::nia Uklady lub narzady Objawy
Zaburzenia naczyfi Nadcisnienie
,Zalbur-zen.ia oddechowe, klatki piersiowej 1 Przekrwienie phic
§rodpiersia
éZrzglzll;riz;ISlii: oddechowe, klatki piersiowej 1 Obrzek phuc
Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej 1| .. .
ér?’)?lpiersia ‘ ) P ’ Niezyt nosa
Zahurzenia zoladkowo-jelitowe Sucho$é w ustach
Zaburzenia zoladkowo-jelitowe Pragnienie
Zaburzenia zoladkowo-jelitowe Nudnosci
Zaburzenia zoladkowo-jelitowe Wymioty
Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej Martwica skory
Zaburzenia skory i tkanki podskérne) Pokrzywka
i?}l;i?ema miesniowo-szkieletowe i tkanki Skurcze
Zaburzenia nerek i drég moczowych Nadmierna diureza
Zaburzenia nerek i drég moczowych Nerczyca osmotyczna
Zaburzenia nerek i drog moczowych Zatrzymanie moczu
Zaburzenia ogélne i stany w migjscu podania | Dreszcze
Zaburzenia ogélne i stany w migjscu podania Béle w kla.itcc piersiowe] (bole
typu dlawicowego)
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania | Goraczka
Bardzo rzadko | Zaburzenia serca Zastoinowa niewydolnos¢ krazenia

(<1/10 000) , s . .

Zaburzenia nerek i drog moczowych Ostra niewydolnos¢ nerek

4.9. Przedawkowanie
W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy natychmiast przerwaé wiew mannitolu.

Dhugotrwale podawanie lub szybki wlew duzych objetosci roztworow hiperosmotycznych moze
doprowadzi¢ do przeciazenia krazenia i kwasicy. Bél glowy, nudnoéci i dreszcze bez zmiany temperatury
ciala moga stanowi¢ wstgpne objawy przedmiotowe/podmiotowe. Nastepnie wystapié moze splatanie, stan
letargu, drgawki, oslupienie i $piaczka.

Leczenie jest objawowe i podtrzymujace, Z konirola réwnowagi wodno-elektrolitowej. Pomocne moze byé
zastosowanie hemodializy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlaéciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory wywolujace diurezg osmotyczng
Kod ATC: B 05 BC 01

Mamitol jest weglowodanem, kidry ulega dystrybucji jedynie w przestrzeni pozakomdrkowej. Wywiera
efekt osmotyczny, co powoduje przenikanie ptynu z przestrzeni wewnatrzkomorkowej do pozakomorkowe).

Mannitol latwo ulega przesaczaniu w klgbuszkach nerkowych; w kanalikach nerkowych jest wchlamane
zwrotnie mniej niz 10%. Pozostajac w §wietle kanalika mannitol wywiera dzialanie ci$nienie osmotyczne, co
przeciwdziala zwrotnemu wchtanianiu wody z moczu pierwotnego i powoduje diurezg. W ten sposob
mozliwe jest zwickszenie wydalania moczu w przypadku skapomoczu/bezmoczu lub w sytuacjach, gdy u

5/8



pacjenta istnieje ryzyko wystapienia ostrej niewydolno$ci nerek. Mannitol zwigksza przy tym wydalanie
elektrolitéw, zwlaszeza sodu, potasu i chlorkéw. Zwigkszone jest takze wydalanie substancji toksycznych
wydalanych przez nerki, takich jak kwas acetylosalicylowy 1 barbiturany.

W prawidlowych warunkach mannitol nie przenika przez bariera krew-mozg. Pozostajacy w 0s0CZu
mannitol wytwarza ci$nienie osmotyczne, powodujac przenikanie plynu z tkanki mézgowej do naczyn oraz
zmniejszenie objetoéci mézgu i ci$nienia $rodczaszkowego.

Mannitol ni¢ przenika do oka. Mannitol ulatwia wydzielanie cieczy wodnistej oka i w ten sposdb zmniejsza
ci$nienie srodgatkowe.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym mannitol jest wydalany giéwnie w formie niezmetabolizowanej przez klebuszki
nerkowe. Latwo ulega filtracji przez klebuszki, mniej niz 10% jest wchlaniane zwrotnie w kanalikach
nerkowych; nie jest wydzielany przez komorki kanalikéw. Okres pottrwania eliminacji u dorostych wynosi
w przyblizeniu 2 godziny; w przypadku niewydolnosci nerek jest duzszy. 80% dawki dozylnej ulega
wydaleniu w postaci niezmienionej w ciagu 3 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poniewaz marmnitol jest substancja o znanym zastosowaniu u pacjentéw oraz jest opisany w monografiach
farmakopealnych, nie ma potrzeby badania bezpieczenstwa stosowania 20% roztworu mannitolu na

zwierzetach.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan.

6.2. Niezgodno§ci farmaceuntyczne

Roztwér do wlewu Mannitol 20% pie powinien byé podawany réwnoczeénie, przed ani po przetaczanin krwi
przez ten sam zestaw do wlewdw, z uwagi na ryzyko pseudoaglutynacji.

Przed wprowadzeniem dodatkowych lekéw nalezy zawsze sprawdzié ich zgodno$é z roztworem w worku
typu Viaflo. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg dotyczaca uzycia dodawanego leku.

Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzié jego rozpuszczalnosé i stabilnos¢ w wodzie w pH
roztworu mannitolu (4,5 do 7,0).

Dla przykiadu, cefepim, imipenem, cilastin i filgrastim wykazuja niczgodnosci z roztworami mannitolu, ale
nie jest to pelna lista substancji.

Dodanie chlorku sodu lub potasu do preparatu Mannitol 20% moze spowodowa¢ wytrgcenie si¢ mannitolu.

6.3. Okres waznosci
Nie otwarte;

Opakowania 100 ml: 2 lata
Opakowania 250 ml, 500 ml i 1000 ml: 3 lata

Trwalosé po dodaniu innych substancii;
Przed uzyciem nalezy dla kazdej dodanej substancji okresli¢ stabilnosé chemiczna i fizyczna w pH roztworu

mannitolu w worku typu Viaflo.
7, mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli roztwér nie

zostanie zuzyly natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada podajacy lek i zazwyczaj czas
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przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2 do 8°C chyba ze, roztwor zostal
sporzadzony w kontrolowanych 1 zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4. Specjalne srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w lodéwee, nie zamrazac.
6.5. Rodzaj i zawarto§é opakowania

Worki typu Viaflo wykonane z tworzywa polietylen/poliamid/polipropylen.
Worki umieszczone sa w zewngtrznym opakowaniu ochronnym poliamidowo-polipropylenowym.
Worki o pojemnoéci: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé sig w obrocie.

6.6. Szczegdlne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Nie uzywaé, jesli roztwor nie jest przejrzysty, zawiera widoczne zanieczyszczenia, lub jesli pojemnik jest
uszkodzony. Po podiaczeniu zestawu do przetaczania poda¢ natychmiast.

Do momentu uzycia nie wyjmowaé worka z Zewngitrznego opakowania ochronnego. Worek wewngtrzny
zapewnia jalowosé produktu.

Nie nalezy podiacza¢ plastikowych pojemnikéw seryjnie. Takie stosowanie mogloby spowodowal zator
powietrzny, spowodowany resztkowym powietrzem zawartym w pierwszym pojemniku zanim podawanie plynu
z drugiego pojemnika zostanic zakonczone.

Inne preparaty mozna wprowadza¢ przed lub w trakcie podawania, przez wklucie w miejscu przewidzianym na
dodanie leku (port do podawania leku).

W niskich temperaturach mannitol moze tworzy¢ krysztaly. Kryszialy mannitolu nalezy rozpusci¢
ogrzewajac worek w tazni wodnej o temperaturze 50-70°C, co jaki§ czas siinie wstrzasajac workiem. Przed
podaniem schlodzi¢ do temperatury 37°C.

Tylko do jednorazowego uzycia.

Wyrzucié niewykorzystang pozostatosé roztworu.

Nie uzywaé wczesniej napoczetego worka.

Otwieranie

Nalezy sprawdzi¢ czy worek nie przecieka przez moment go naciskajac. Worek nieszczelny nie nadaje sig do
uzycia, gdyz zawarto§¢ moze by¢ nicjalowa.

Przygotowanie do podania

1. Zawiesi¢ worek za zaczep.

2. Usunaé plastikowa zatyczke z iniejsca wkhicia zestawu do przetaczania, znajdujacego sig na
spodzie pojemnika (port do przetaczania)

3. Przygotowaé wlew zgodnie z zasadami aseptyki.

4. Podlaczyé zestaw do przetaczania stosujac sie do podanych przy zestawie zalecen,

Sposoby wprowadzania dedatkowych lekow

Uwaga: Dodane leki mogq wykazywac niezgodnosc.

Dodawanie lekéw przed podaniem
1. Odkazié migjsce przewidziane na dodanie leku.
2. Uzywajac strzykawki z igla 19-22 G, wkiué igle w miejsce przewidziane na dodanie leku (port do
podawania leku) i wstrzyknad lek.
3 Zmieszaé dokladnie roztwér i dodany produkt leczniczy. Przy preparatach o duzej gestosc, takich
jak chlorek potasu, opukac delikatnie port do podawania lekow skierowany ku gérze i wymieszac.

Dodawanie lekow_w trakcie podawania
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Zamknaé zacisk zestawu do przetaczania.

Odkazi¢ miejsce przewidziane na dodanie leku.

Uizywajac strzykawki z igla 19-22 G, wklu¢ iglg w miejsce przewidziane na dodanic leku (port do
podawania leku) i wstrzykna¢ produkt leczniczy.

Zdjaé worck ze stojaka 1 (lub) odwrécic go portami do gory.

Opréznié porty trzymajac worek portami do gory.

7Zmieszaé dokladnie roztwor z produktem leczniczym.

Zawiesi¢ worek w poprzedniej pozycji, otworzy¢ zacisk 1 kontynuowaé podawanie.

Ll
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Baxter Poland Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
"00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11693

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

01.07.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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