CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Woda do wstrzykiwan Baxter, rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda butelka zawiera wod¢ do wstrzykiwan 100% w/v

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych, przejrzysty, bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Woda do wstrzykiwan Baxter to rozpuszczalnik do lekow podawanych parenteralnie.
4.2.Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Wielko$¢ dawki nalezy dobra¢ zaleznie od witasciwosci dodanej substancji. Szybko$¢ podawania
ustala si¢ odpowiednio do zaleconego schematu dawkowania dodanego produktu leczniczego.
Dawkowanie sporzagdzonego roztworu nalezy dostosowac¢ do wieku, masy ciata, stanu klinicznego
pacjenta oraz wynikow badan laboratoryjnych.

Sposéb podawania

Woda do wstrzykiwan Baxter shuzy do rozcienczania i podawania srodkow o dziataniu
terapeutycznym. Objetos¢ podawanego roztworu oraz droge podawania nalezy dobra¢ zgodnie ze
wskazowkami odnos$nie stosowania dodanych produktéw leczniczych.

4.3. Przeciwwskazania

Nie nalezy podawac¢ dozylnie samej wody do wstrzykiwan.

Nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania do stosowania dodawanego produktu leczniczego.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy podawa¢ samej wody do wstrzykiwan z uwagi na jej hipotoniczno$¢.

Przed podaniem dozylnym doprowadzi¢ roztwér do izotoniczno$ci odpowiednig substancja
rozZpuszczong.

Jezeli wody do wstrzykiwan uzywa si¢ do rozcienczania roztworow hipertonicznych, nalezy dobrac
takie rozcienczenie, aby roztwor byt w przyblizeniu izotoniczny.

W wyniku podania wlewu wody do wstrzykiwan moze wystapi¢ hemoliza. Odnotowano niewydolno$¢

nerek wywotang hemoglobing uwolniong w wyniku hemolizy.
Przy podawaniu duzych obj¢tosci ptyndw nalezy regularnie kontrolowa¢ rownowage jonowa.



Duze opakowania wody do wstrzykiwan (500 ml) przeznaczone s3 do receptury aptecznej. Nie nalezy
stosowac¢ ich do bezposredniego podawania dozylnego.

4.5.Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystepowania interakcji pomigdzy réznymi produktami leczniczymi,
ktére maja zosta¢ rozpuszczone w wodzie do wstrzykiwan.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ryzyko zwigzane z podawaniem kobietom w cigzy i matkom karmigcym zalezy od wlasciwosci
dodanych produktéw leczniczych.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8. Dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane odnotowano po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czestos¢ tych
dziatan niepozadanych nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

REAKCJE NIEPOZADANE
Klasyfikacja uktadow i narzadow Termin zalecany wg MedDRA Czestose
Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego | - hemoliza Nieznana

Inne dziatania niepozgdane
Jak w przypadku wszystkich dtugotrwalych wlewow dozylnych moze wystapi¢ podraznienie zyt oraz
zakrzepowe zapalenie zyt w miejscu wktlucia.

Mozliwos$¢ wystapienia innych dziatan niepozadanych zalezy od wlasciwosci dodanych produktow
leczniczych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewanego dziatania niepozadanego Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Podanie we wlewie zbyt duzej ilo$ci roztwordw hipotonicznych, przygotowanych z uzyciem wody do
wstrzykiwan jako rozpuszczalnika, moze powodowa¢ hemolizg (patrz punkt 4.4 Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci).

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: rozpuszczalniki i rozcienczalniki, w tym roztwory do ptukania; kod
ATC: VO7AB

Woda do wstrzykiwan to rozpuszczalnik stuzacy do sporzadzania lekow parenteralnych i
farmakodynamika bedzie zalezna od wtasciwo$ci wprowadzonego leku.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Woda do wstrzykiwan to rozpuszczalnik stuzacy do sporzadzania lekow 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

Produkty lecznicze dodane do wody do wstrzykiwan moga wykazywaé niezgodnosci. Nie nalezy
dodawa¢ produktow leczniczych, o ktorych wiadomo, ze powodujg niezgodnosci.

Woda nie miesza si¢ z roztworami olejowymi i pewnymi substancjami alkoholowymi.

Przed dodaniem produktow leczniczych do wody do wstrzykiwan nalezy sprawdzi¢ ich
rozpuszczalno$¢ w wodzie i wzajemna zgodnos¢.

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.
6.5.Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelki polietylenowe 100 ml, 250 ml, 500 ml.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystana pozostalos¢ roztworu.

Stosowac tylko wowczas, gdy roztwdr jest przezroczysty, bez widocznych czastek i jesli pojemnik jest
nieuszkodzony. Podawa¢ natychmiast po podiaczeniu zestawu do infuzji.

Konieczne jest doktadne i ostrozne wymieszanie w warunkach aseptycznych z kazdym dodatkowym
sktadnikiem.

Przed podaniem pozajelitowym nalezy upewnic si¢, ze roztwor jest izotoniczny.

Dodatkowe sktadniki mozna wprowadzaé¢ przez wkiucie w tym samym miejscu butelki, w ktorym

zostanie podlaczony zestaw do infuzji.

Roztwory zawierajace dodane produkty lecznicze nalezy zuzy¢ natychmiast, bez przechowywania

chyba, ze przygotowanie mialo miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowac powtdrnie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1905

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.02.1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.12.2013 r.
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