Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Woda do wstrzykiwan Baxter

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Woda do wstrzykiwan ~ do 1000 ml
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Rozpuszczalnik do sporzadzania lekéw parenteralnych

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt Woda do wstrzykiwan Baxter to rozpuszczalnik do lekéw podawanych parenteralnie.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie i szybko$¢ wlewu sa podyktowane natura dodanego leku. Kazda okre$lona
dawka sporzadzonego leku parenteralnego jest uzalezniona od wieku, wagi i stanu
klinicznego pacjenta.

4.3. Przeciwwskazania

Nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania do stosowania leku wprowadzanego do Wody do
wstrzykiwan Baxter.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo hemolizy wewnatrznaczyniowej woda do zastosowania
parenteralnego nie moze, w ilo$ci przekraczajacej 50ml, by¢ podawana dozylnie sama lub bez
dodatku istotnie zwigkszajacego osmolarno$¢ mieszaniny co najmniej do potowy normalnej
osmolarno$ci osocza.

Na przyktad, moze by¢ podawana dozylnie tacznie z co najmniej rowna objgtoscia
izotonicznego roztworu NaCl 0,9% lub glukozy 5%.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie dotyczy.

Nalezy jednak uwzgledni¢ mozliwe kliniczne interakcje pomigdzy lekami rozpuszczanymi
w produkcie Woda do wstrzykiwan Baxter.

4.6. Ciaza lub laktacja
Nie dotyczy



Podczas ciazy i laktacji nalezy uwzgledni¢ ryzyko stosowania dodatkowego produktu
leczniczego wprowadzonego do produktu Woda do wstrzykiwan Baxter.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy

4.8. Dzialania niepozadane

Jak w przypadku wszystkich dlugotrwatych wlewow dozylnych moze wystapi¢ podraznienie
zyt oraz zakrzepowe zapalenie zyt w miejscu wktucia.

4.9. Przedawkowanie

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Rozpuszczalniki. Woda do wstrzykiwan. VO7AB
Woda do wstrzykiwan to rozpuszczalnik stuzacy do sporzadzania lekow parenteralnych 1
farmakodynamika bedzie zalezna od wtasciwo$ci wprowadzonego leku.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Woda do wstrzykiwan to rozpuszczalnik stuzacy do sporzadzania lekéw parenteralnych i
farmakokinetyka bedzie zalezna od wtasciwosci wprowadzonego leku.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Nie dotyczy

6.2.Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Stosowanie wody do wstrzyknig¢ do rozcienczania lub dodawania innych lekéw nie zawsze
daje w efekcie catkowicie przezroczysty roztwor. Niezgodno$ci mozna sig spodziewac przy:
e Substancjach nierozpuszczalnych w wodzie;
e Substancjach oleistych;
e Pewnych substancjach alkoholowych.

6.3.0kres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.



Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki polietylenowe 100 ml, 250 ml, 500 ml.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalos$ci

Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowa¢ powtornie.
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