CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aqua pro iniectione Kabi, rozpuszczalnik do sporzadzania lekéw parenteralnych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Woda do wstrzykiwan lgnalml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych.
Przezroczysty i bezbarwny roztwor.

pH 4,5-7,0

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Jatowa woda do wstrzykiwan stuzy jako srodek do rozcieniczania lub rozpuszczania odpowiednich
produktow leczniczych do stosowania parenteralnego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Podawana ilo$¢ zalezy od rodzaju dodanego produktu leczniczego.
Szybko$¢ podawania zalezy od schematu dawkowania przepisanego produktu leczniczego.

Po odpowiednim przygotowaniu roztworu z dodawanymi produktami leczniczymi, dawka zwykle
zalezy od wieku, masy ciata i stanu klinicznego pacjenta oraz wynikéw badan laboratoryjnych.

Sposéb podawania
Roztwor przeznaczony jest do rozpuszczania i podawania produktow leczniczych.
Wtasciwa objetos¢ i droga podania zaleza od zasad uzycia dodawanych produktow leczniczych.

4.3 Przeciwwskazania

Woda do wstrzykiwan nie powinna by¢ podawana sama.
Nalezy wzig¢ pod uwage przeciwwskazania do stosowania dodawanych produktéw leczniczych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Woda do wstrzykiwan jest hipotoniczna i nie nalezy jej podawac samej.
Nie nalezy jej stosowac do dozylnego wstrzyknigcia bez doprowadzenia (w przyblizeniu) do izotonii

za pomocg odpowiedniej substancji rozpuszczonej.

Jesli woda do wstrzykiwan jest uzywana do rozcienczania roztworow hipertonicznych, nalezy
stosowa¢ odpowiednie rozcienczenie, aby otrzymac roztwor zblizony do izotonii.



Infuzja duzych objetosci hipotonicznych roztwordéw z zastosowaniem jatowej wody do wstrzykiwan
jako rozpuszczalnika moze prowadzi¢ do hemolizy.

W przypadku podawania duzych objetosci produktu leczniczego, nalezy systematycznie sprawdzac
roéwnowage jonows.

Opakowania o duzej pojemnosci (500 i 1000 ml) stuzg jako zapas rozpuszczalnika do sporzadzania
lekéw w praktyce farmaceutycznej. Nie sa przeznaczone do bezposredniego podania dozylnego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sa znane.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwe kliniczne interakcje pomiedzy réznymi rozpuszczanymi produktami
leczniczymi.

4.6 Cigzailaktacja

Ryzyko stosowania podczas cigzy i u kobiet karmigcych piersig zalezy od rodzaju dodawanych
produktow leczniczych.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podanie dozylne samej wody do wstrzykiwan moze wywota¢ hemolizg.

Mozliwo$¢ wystgpienia innych dziatan niepozadanych zalezy od rodzaju dodawanego produktu
leczniczego.

4.9 Przedawkowanie

Infuzja duzych objetosci hipotonicznych roztworéow z zastosowaniem jatowej wody do wstrzykiwan
jako rozpuszczalnika moze prowadzi¢ do hemolizy.

Oznaki i objawy przedawkowania zalezg od rodzaju dodawanego produktu leczniczego. W razie
przypadkowego przedawkowania leczenie trzeba przerwac i obserwowaé pacjenta w celu wykrycia
oznak i objawow zwigzanych z podawanym produktem leczniczym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: rozpuszczalniki i $srodki rozcienczajace, w tym roztwory do
przeptukiwan, kod ATC:VO7AB.

Poniewaz woda do wstrzykiwan jest tylko nosnikiem dla dodanych produktow leczniczych,
wiasciwosci farmakodynamiczne zalezg od rodzaju dodanego leku.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Poniewaz woda do wstrzykiwan jest tylko nosnikiem dla dodanych produktéw leczniczych,
wiasciwosci farmakokinetyczne zaleza od rodzaju dodanego produktu leczniczego.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poniewaz woda do wstrzykiwan jest tylko nosnikiem dla dodanych produktow leczniczych,
przedkliniczne dane o bezpieczenstwie uzywanych roztworow zaleza od rodzaju dodanego produktu
leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Dodawane produkty lecznicze moga wykazywaé niezgodnosci farmaceutyczne. Nie nalezy uzywac
sktadnikow niezgodnych farmaceutycznie.

Przed dodaniem produktow leczniczych nalezy sprawdzic:

- czy sg rozpuszczalne i stabilne w wodzie przy pH takim, jakie wykazuje Aqua pro iniectione Kabi,
- czy sg ze sobg zgodne farmaceutycznie.

W przypadku braku badan na zgodno$¢ farmaceutyczng, tego produktu leczniczego nie nalezy
miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci

Ampuitki zawierajace 5 ml, 10 ml i 20 ml: 2 lata.
Butelki zawierajace 500 ml i 1000 ml: 60 miesiecy.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu: nalezy zuzy¢ natychmiast.
6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ amputke w opakowaniu
zewngetrznym.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuiki z polietylenu o niskiej ggstosci zawierajace 5, 10 1 20 ml.

Butelki z polietylenu o niskiej gestosci zawierajace 500 i 2000 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Wyrzucié po jednorazowym uzyciu.

Wyrzucié niezuzytg cze$¢ roztworu.

Uzywac tylko jesli roztwor jest przezroczysty, bez widocznych czastek, a opakowanie nieuszkodzone.
Konieczne jest staranne i ostrozne mieszanie z kazdym dodatkiem, z zachowaniem jatowosci.
Roztwor zawierajgcy dodane produkty lecznicze powinien by¢ uzyty natychmiast po przygotowaniu,

chyba ze przygotowanie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.
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W celu otwarcia:

Nalezy wstrzasng¢ amputke jak pokazano ponizej w celu usuni¢cia ptynu zgromadzonego w gornej
czesci amputki (1a, 1b). Pociagna¢ za koncowke amputki zgodnie ze strzatka, najpierw w jednym
kierunku (2), a nastgpnie w przeciwnym (3) i przekrecic (4).

Wyrzuci¢ koncowke (5).

Po otwarciu ampuiki jej wylot doktadnie pasuje do koncowki strzykawki typu Luer oraz Luer-Lock;
dlatego nie ma konieczno$ci uzywania igty do pobrania roztworu.
Potaczy¢ strzykawke z otwartg amputka wykonujgc rotacyjny ruch. Pobraé¢ zawartos¢ amputki (6).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16015

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

07.10.2009 r.

10. DATA CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

19.03.2013 .
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