CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aqua pro injectione Baxter

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJII CZYNNEJ
Kazdy worek zawiera wode do wstrzykiwan 100% m/v

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Rozpuszczalnik do sporzadzania lekdw parenteralnych.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor
pH pomiedzy 4,51 7,0

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Jatowa woda do wstrzykiwan stosowana jest do rozcienczania i rozpuszczania produktéw
leczniczych przeznaczonych do podawania pozajelitowego.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

Wielkos¢ dawki nalezy dobral zaleznie od wtasciwosci dodanej substancji. Szybkos¢
podawania ustala sie odpowiednio do zaleconego schematu dawkowania dodanego
produktu leczniczego.

Dawkowanie sporzadzonego roztworu nalezy dostosowa¢ do wieku, masy ciata, stanu
klinicznego pacjenta oraz wynikdw badan laboratoryjnych.

Sposob podawania:

Woda do wstrzykiwan stuzy do rozcienczania i podawania $rodkow o dziataniu
terapeutycznym. Objeto$¢ podawanego roztworu oraz droge podawania nalezy dobrac
zgodnie ze wskazdwkami odnosnie stosowania dodanych produktéw leczniczych.

4.3. Przeciwwskazania
Nie nalezy podawac dozylnie samej wody do wstrzykiwan.

Nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania do stosowania dodawanego leku.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy podawac samej wody do wstrzykiwan z uwagi na jej hipotonicznosc.

Przed podaniem dozylnym doprowadzi¢ roztwér do izotonicznosci odpowiednig substancjq
rozpuszczona.

Jezeli wody do wstrzykiwan uzywa sie do rozcienczania roztwordw hipertonicznych, nalezy
dobrac takie rozciefczenie, aby roztwor byt w przyblizeniu izotoniczny.

Podanie we wlewie duzych objetosci roztwordw hipotonicznych, przygotowanych z uzyciem
wody do wstrzykiwan, grozi wystgpieniem hemolizy wewnatrznaczyniowej.

Przy podawaniu duzych objetosci ptyndw nalezy regularnie kontrolowa¢ réwnowage
jonowa.

Duze opakowania wody do wstrzykiwan (500 ml i 1000 ml) przeznaczone sg do receptury
aptecznej. Nie nalezy stosowac ich do bezposredniego podawania dozylnego.



4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

Nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ wystepowania interakcji pomiedzy réznymi produktami
leczniczymi, ktdre majq zostal rozpuszczone w wodzie do wstrzykiwan.

4.6. Cigza i laktacja
Ryzyko zwigzane z podawaniem kobietom w cigzy i matkom karmigcym zalezy od
wiasciwosci dodanych produktéw leczniczych.

4.7. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Nie dotyczy.

4.8. Dziatania niepozadane

Dozylne podanie samej wody do wstrzykiwan grozi wystgpieniem hemolizy
wewnatrznaczyniowej.

MozliwoS¢ wystgpienia innych dziatan niepozadanych zalezy od wiasciwosci dodanych
produktéw leczniczych.

4.9. Przedawkowanie

Podanie we wlewie duzych objetosci roztworéw hipotonicznych, przygotowanych z uzyciem
wody do wstrzykiwan, grozi wystgpieniem hemolizy wewnatrznaczyniowej.

Oznaki i objawy przedawkowania zaleze¢ bedq takze od wiasciwosci dodanego produktu
leczniczego. W przypadku przedawkowania nalezy przerwa¢ wlew i obserwowac, czy u
pacjenta nie wystepujg objawy i oznaki zwigzane z dodanym produktem leczniczym.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: rozpuszczalniki i $rodki rozcienczajace
Kod ATC: VO7AB

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
Poniewaz woda do wstrzykiwan jest jedynie nosnikiem podawanego leku, farmakokinetyka
zaleze¢ bedzie od whasciwosci dodanego produktu leczniczego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poniewaz woda do wstrzykiwan jest jedynie nosnikiem podawanego leku, nalezy
uwzglednia¢ przedkliniczne dane o bezpieczenstwie wiasciwe dla dodanego produktu
leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Brak substancji pomocniczych.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Moga wystqpi¢ niezgodnosci pomiedzy dodawanymi produktami leczniczymi. Nie nalezy
taczyc¢ tych produktéw, o ktérych wiadomo, ze mogg by¢ niezgodne.

Przed dodaniem lekéw nalezy sprawdzic:

- czy sq one rozpuszczalne i stabilne w wodzie o pH takim, jakie ma woda do wstrzykiwan,

- Czy Sg one zgodne nawzajem ze soba.



6.3. Okres waznosci

Worki 50 ml: 18 miesiecy

Worki 100 ml: 24 miesiace

Worki 150 ml: 30 miesiecy

Worki 250 ml, 500 ml i 1000 ml: 36 miesiecy

Trwatosc gotowego roztworu zawierajgcego dodane produkty lecznicze

Przed podaniem sporzadzonego roztworu nalezy sprawdzi¢ stabilno$¢ chemiczng i fizycznq
kazdego dodanego produktu leczniczego w pH wody do wstrzykiwan w worku typu Viafio.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast,
chyba ze roztwor sporzadzony byt w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych. Jezeli gotowy roztwdr nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki
przechowywania odpowiada podajacy lek.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Bez specjalnych zalecen.

Do momentu uzycia nie nalezy wyjmowac worka z zewnetrznego opakowania
ochronnego. Worek wewnetrzny zapewnia jatlowos¢ produktu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Worki typu Viaflo wykonane z tworzywa poliolefina/poliamid (PL-2442).
Worki umieszczone sg w zewnetrznym opakowaniu ochronnym poliamidowo-
polipropylenowym.
Wielkosci workéw: 50 ml, 100 ml, 150 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ w obrocie.
Tekturowe pudetko (opakowanie zbiorcze) zawiera:

50 workéw po 50 mi

50 workéw po 100 ml

35 workdéw po 150 ml

30 workow po 250 ml

20 workéw po 500 ml

10 workdéw po 1000 ml

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego i usuwania jego
pozostatosci

Wyrzuci¢ po jednokrotnym uzyciu.

Wyrzuci¢ kazdg pozostatos¢.

Nie podtacza¢ ponownie workdw czesciowo zuzytych.

Nie usuwac zewnetrznego opakowania ochronnego do momentu uzycia. Wewnetrzny worek
zachowuije jatowos¢ preparatu.

Uzywa¢ tylko jesli ptyn jest przezroczysty, bez widocznych nierozpuszczalnych
zanieczyszczen, a pojemnik nie jest uszkodzony. Podawac¢ natychmiast po podtaczeniu
zestawu do przetoczen.

Konieczne jest dokfadne i ostrozne wymieszanie w warunkach aseptycznych po dodaniu
kazdego skfadnika.

Przed podaniem pozajelitowym doprowadzi¢ roztwér do izotonicznosci.

Przygotowujac roztwdr nalezy uwzgledni¢, ze worki napetnione zostaty nastepujacymi
objetosciami ptynu:

59 ml dla worka 50 ml

111 ml dla worka 100 ml



166 dla worka 150 ml
271 ml dla worka 250 ml
530 ml dla worka 500 ml
1040 dla worka 1000 ml.
Dodatkowe skitadniki mozna wprowadza¢ przed infuzjq lub w jej trakcie, przez port do
podawania lekéw.
Roztwory zawierajace dodane produkty lecznicze nalezy zuzyé natychmiast, bez
przechowywania.
Nie faczyé workoéw szeregowo. Takie uzycie moze spowodowac zator powietrzny z
zassanych resztek powietrza z pierwszego worka, przed dotarciem ptynu z worka drugiego.
Przed otwarciem:
Sprawdzi¢ czy nie ma wyciekdw przez mocne Sci$niecie worka. Worek nieszczelny nalezy
wyrzuci¢, gdyz roztwor moze by¢ niejatowy.
Przygotowanie do podania po doprowadzeniu do izotonicznosci:
1. Zawiesi¢ worek za ucho.
2. Usung¢ plastikowg ostonke z portu infuzyjnego znajdujacego sie na spodzie worka.
3. Przygotowac wlew zgodnie z zasadami aseptyki.
4. Dofaczy¢ zestaw do przetoczen stosujac sie do zalecen uzycia podanych przy
zestawie.

Uwaga. Pomiedzy dodanymi produktami leczniczymi mogq wystapi¢ niezgodnosci.
Dodawanie produktow leczniczych przed podaniem
1. Zdezynfekowac port do podawania lekdw.
2. Uzywajac strzykawki z iglq 19-22 G, wktu¢ igte w port i wstrzyknac lek.
3. Zmieszac¢ doktadnie roztwér. Przy produktach leczniczych o duzej gestosci, takich
jak chlorek potasu, delikatnie opukac porty odwrdconego do gory portami worka i
wymieszac.

Dodawanie produktu leczniczego w trakcie podawania

1. Zamkng¢ klamre na zestawie do przetoczen.

2. Zdezynfekowac port do podawania leku.

3. Uzywajac strzykawki z igtg 19-22 G, wkiuc igte w port do podawania lekdw i
wstrzyknac lek.
Zdjac worek ze stojaka i (lub) odwrdci¢ go portami do gory.
Oproznic oba porty przez tagodne opukanie, trzymajac worek portami do gory.
Zmiesza¢ dokfadnie roztwor.
Umiesci¢ worek w poprzedniej pozycji, otworzy¢ klamre i kontynuowac wlew.

Nowus

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11860



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

17.10.2005/ 20.08.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.09.2009
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