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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO \

WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS, rozpuszczalnik do sporzadzania lekéw 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

Rozpuszezalnik do sporzadzania lekéw parenteralnych.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

o Rozpuszezalnik do sporzadzania roztworéw do podawania parenteralnego.
° Rozcienczalnik do gotowych koncentratow elektrolitowych. '

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zalezy od rodzaju, stezenia, objetosci i drogi podania rozpuszezanego lub rozcieficzanego produktu
leczniczego.

Podawac¢ zgodnie z zaleceniami dotyczacymi rozpuszezanego lub rozcieficzanego produktu
leczniczego.

Objetos¢ ptynéw podawanych dorostym moze byé Jedynie w szczegdlnych przypadkach wieksza od
2500 - 3000 ml/dobe.

Sposéb podawania )
Produkt leczniczy WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS moze by¢ podawany dozylnie jedynie

po dodaniu substancji czynnych. Sposéb podawania zalezy od rodzaju i stezenia podawanego
produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

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

Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego w nastepujgcych przypadkach:

o nadwrazliwo$¢ na otrzymywang substancje rozpuszczang lub rozcienczang w produkceie
leczniczym WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS,

przewodnienie (hiperwolemia),

niewyréwnana niewydolno$¢ uktadu krazenia,

obrzek pluc,

obrzek mézgu,

zaburzenia czynnosci nerek (oliguria, anuria).



4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Konieczne jest kontrolowanie parametréw krwi, rtéwnowagi kwasowo-zasadowej oraz bilansu ptynéw.
Ze wzgledu na niebezpieczefistwo hemolizy wewngtrznaczyniowej, woda do zastosowania
parenteralnego w ilosci przekraczajgcej 50 ml nie moze by¢ podawana dozylnie sama lub bez dodatku
zwigkszajgcego osmolarnos¢ roztworu co najmniej do potowy normalnej osmolarnosci osocza. Na
przyklad, moze by¢ podawana w infuzji dozylnej facznie z co najmniej réwna objetoscig
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 postgpowaé zgodnie z zasadami aseptyki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nieznane wobec substancji rozpuszczalnych w wodzie.

4.6  Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

W ciazy oraz w okresie karmienia piersia nalezy uwzglednié ryzyko stosowania substancji
rozpuszezanej lub rozcieficzanej w produkeie leczniczym WODA DO WSTRZYKIWAN
FRESENIUS.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Podanie zbyt duzej objetosci produktu leczniczego moze spowodowaé:
) przewodnienie,

. hipoelektrolitemie.

Ponadto w miejscu podania produktu leczniczego moze wystapié:

o podraznienie,

° stan zapalny lub zapalenie zyty.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze doprowadzié¢ do przewodnienia.

Podanie zbyt duzej objetosci ptynu hipotonicznego moze spowodowaé hipoelektrolitemie, zwlaszcza
przy wspolistniejgcej zaburzonej czynnosci nerek.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WlaSciwosci farmakodynamiczne

Nie dotyczy.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

WODA DO WSTRZYKIWAN FRESENIUS jest wydalana przede wszystkim przez nerki
W nieznacznej czgsci réwniez przez ptuca i skére.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Produkt leczniczy nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nalezy zwrdcié¢ uwagg na dokladne wymieszanie skladnikéw roztworu po rozpuszczeniu lub
rozcieficzeniu produktu leczniczego. ’

Nie sg znane interakcje z produktami leczniczymi rozpuszezalnymi w wodzie.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chronié przed temperaturami ujemnymi.
Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtdrnie. Z mikrobiologicznego
punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie odpowiedzialno$é za warunki
i czas przechowywania pozostatego w opakowaniu produktu leczniczego ponosi uzytkownik.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

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

Nie wszystkie wielkodci opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Stosowaé tylko przezroczysty roztwér bez widocznych zanieczyszezefi.

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania.

Niezuzyta pozostatoé¢ produktu leczniczego nie nadaje sie do dalszego stosowania.
Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa
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8. NUMER(-Y) POZWO_LENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9750

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.12.2000 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2012 -09- 27
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