CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PlasmaVolume Redibag roztwér do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml zawiera:;

Poli (O-2-hydroksyetylo)skrobia (HES) 60,0 ¢
(substytucja molowa: 0,42)
($rednia masa czasteczkowa: 130 000 Da)
Sodu chlorek 6,00 ¢
Potasu chlorek 0,400 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,134 g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,200 g
Sodu octan tréjwodny 3,70 ¢

Stezenie elektrolitow:

Sad 130 mmol/I
Potas 5,36 mmol /I
Wapn 0,912 mmol/I
Magnez 0,984 mmol/I
Chlorki 112 mmol/I
Octany 27,2 mmol/I
pH: 5,0-7,0

Osmolarnos$¢ teoretyczna: 277 mOsmol/l (w przyblizeniu)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie hipowolemii spowodowane nagla utratg krwi, gdy leczenie krystaloidami nie jest
wystarczajace (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.4).

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Zastosowanie produktow leczniczych zawierajacych hydroksyetyloskrobi¢ (HES) nalezy
ograniczy¢ do poczatkowego okresu przywracania objetoSci plynow S$rédnaczyniowych, z
maksymalnym okresem podawania do 24 godzin.

Poczatkowe 10 — 20 ml nalezy podawaé powoli, prowadzgc Scista obserwacj¢ pacjenta tak, aby jak
najszybciej wykry¢ ewentualna reakcje anafilaktoidalna.

Maksymalna szybkosé infuzji:

Maksymalna szybkos$¢ infuzji zalezy od sytuacji klinicznej. Pacjentom z hipowolemig spowodowang
nagla utratg krwi mozna podawaé¢ do 20 ml na kg mc. na godzine (dawka rownowazna 0,33 ml/kg
masy ciata/min lub 1,2 g hydroksyetylowanej skrobi na kg mc. na godzine).

W sytuacjach zagrazajacych zyciu mozna poda¢ 500 ml roztworu drogg infuzji cisnieniowej. Patrz
,»Sposob podawania i czas trwania leczenia”.

Maksymalna dawka dobowa:

Do 30 ml produktu PlasmaVolume Redibag na kg mc. (dawka roéwnowazna 1,8 g hydroksyetylowanej
skrobi, 3,9 mmol sodu i 0,1608 mmol potasu na kg masy ciata). Jest to dawka rownowazna 2100 ml
produktu PlasmaVolume Redibag w przypadku pacjenta o masie ciata 70 kg.

Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsza skuteczng dawke. Leczenie nalezy prowadzi¢ z cigglym
monitorowaniem hemodynamiki tak, aby przerwa¢ infuzj¢, gdy tylko odpowiednie parametry
hemodynamiczne zostang osiagnigte. Nie wolno przekroczy¢ maksymalnej zalecanej dawki dobowej.

Sposbb podawania i czas trwania leczenia:
Roztwor do infuzji do podawania dozylnego.

W sytuacjach zagrazajacych zyciu 500 ml metoda szybkiej infuzji (pod ci$nieniem). Przed infuzja
cisnieniowa nalezy zapewni¢ catkowite odpowietrzenie worka z ptynem infuzyjnym oraz zestawu do
infuzji.

Szybkos¢ infuzji jest zazwyczaj mniejsza w przypadkach wybranych wskazan okolooperacyjnych.

Drzieci i mlodziez:
Dane dotyczace stosowania u dzieci sa ograniczone, dlatego zaleca si¢ nie stosowa¢ produktéw HES
w tej grupie wiekowej.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

- Sepsa i wstrzas septyczny (patrz punkt 4.8);

- oparzenia;

- zaburzenia czynnosci nerek lub terapia nerko zastepcza;

- krwotok wenatrzczaszkowy lub mézgowy;



- pacjenci w stanie krytycznym (zwykle pacjenci przebywajacy na Oddziale Intensywnej
Terapii);

- przewodnienie;

- obrzek phuc;

- odwodnienie;

- hiperkaliemia;

- cigzka hipernatremia lub cigzka hiperchloremia;

- ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby;

- zastoinowa niewydolno$¢ serca;

- ciezkie zaburzenia krzepnigcia;

- pacjenci po przeszczepie narzadow.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia reakcji alergicznej (anafilaktoidalnej), pacjenta nalezy $cisle
monitorowac, a infuzja powinna by¢ prowadzona z uzyciem najmniejszej dawki (patrz punkt 4.8).

Zabiegi chirurgiczne i urazy:

Brak jest wystarczajacych danych z dtugiego okresu dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u
pacjentow poddawanych zabiegom chirurgicznym oraz u pacjentdéw po urazach. Oczekiwane korzysSci
ze stosowania nalezy wnikliwie rozwazy¢ w stosunku do watpliwo$ci dotyczacych dtugookresowego
bezpieczenstwa stosowania. Nalezy rozwazy¢ inne dostepne sposoby leczenia.

Wskazanie do leczenia uzupetniajacego objetos¢ ptynow z uzyciem HES powinno by¢ wnikliwie
rozwazone, wymaga ono monitorowania hemodynamiki w celu kontroli objetosci ptynéw i dawki
(Patrz rowniez punkt 4.2).

Nalezy zawsze unika¢ przecigzenia ptynami z powodu przedawkowania lub zbyt szybkiej infuzji.
Dawka musi by¢ dostosowana doktadnie, w szczegdlno$ci u pacjentéw z chorobami phuc i krazenia.
Stezenia elektrolitow, rownowage ptyndéw i czynnos¢ nerek nalezy $cisle monitorowac. Powinno sig
zapewni¢ wystarczajaca podaz ptynow.

Produkty HES s3 przeciwwskazane do stosowania u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub w
trakcie terapii nerkozastepczej (patrz punkt 4.3). Stosowanie HES nalezy przerwac po pierwszych
objawach uszkodzenia nerek.

Zglaszano zwigkszone zapotrzebowanie na terapi¢ nerkozastepcza do 90 dni po podawaniu roztworéw
HES. Zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci nerek u pacjentéw przez co najmniej 90 dni.

Szczegodlng ostrozno$é nalezy zachowac podczas leczenia pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
watroby lub u pacjentoéw z zaburzeniami krzepnigcia krwi, szczegdlnie hemofilia i choroba von
Willebranda.

Nalezy unika¢ ciezkiej hemodylucji wynikajacej z zastosowania duzych dawek HES podczas leczenia
pacjentdw z hipowolemiga.

Nalezy doktadnie monitorowa¢ parametry krzepniecia krwi w przypadku wielokrotnego podawania,
za pomoca pomiaru APTT (czasu kaolinowo-kefalinowego) i ewentualnie czynnika VIl w celu
wykrycia choroby von Willebranda.

Przerwac stosowanie HES po wystapieniu pierwszych zaburzen krzepniecia.

Nie jest zalecane stosowania HES u pacjentow podczas operacji na otwartym sercu, podtaczonych do
ptuco-serca, ze wzgledu na ryzyko nadmiernego krwawienia.

Roztwory hydroksyetyloskrobii nie moga by¢ stosowane u pacjentéw z ciezka sepsa i wstrzasem
septycznym (patrz 4.3). U tych pacjentdw wzrasta ryzyko zaburzenia czynno$ci nerek i (lub)
niewydolno$ci nerek zwigzane z roztworami hydroksyetyloskrobii o sredniej masie czasteczkowej 130



000 Da w roztworze krystaloidow w poréwnaniu z zastosowaniem pojedynczego roztworu krystaloidu
(np. mleczan Ringera, sodu chlorek 0,9%) (patrz punkt 4.8).

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku pacjentdéw z chorobami wymagajacymi ograniczenia
podazy sodu (niewydolnos$¢ serca, uogdlnione obrzeki, nadci$nienie, rzucawka).

Wielokrotne, dtugotrwate podawanie HES o duzej masie czasteczkowej spowodowato nagromadzenie
HES w watrobie. Powodowato to uszkodzenie czynnosci watroby i nadci$nienie wrotne u pacjentéw z
przewlekla choroba watroby.

W przypadku zasadowicy metabolicznej i stanach klinicznych, w ktorych nalezy unikaé alkalizacji,
preferuje si¢ stosowanie roztwordw soli zawierajacych HES 130/0,4 w 0,9 % roztworze chlorku sodu
a nie roztwory alkalizujace takie jak PlasmaVolume Redibag.

Na ogo6t, znaczne rozrzedzenie krwi moze spowodowac trudno$ci w interpretacji wynikoéw oznaczenia
grupy krwi. Probka krwi moze by¢ pobrana przed podaniem duzych objetosci produktow
zawierajacych hydroksyetyloskrobie, aby zapewni¢ prawidtowe oznaczenie grupy krwi.

Po podaniu roztworéw zawierajacych HES moze wystapi¢ przejsciowe zwigkszenie stezenia alfa
amylazy w surowicy, ktorego nie nalezy diagnozowac jako efekt uszkodzenia czynnosci trzustki (patrz
punkt 4.8).

Dzieci i mtodziez:
Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania u dzieci, nie zaleca si¢ stosowania produktow HES w
tej grupie wiekowej (patrz punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowanie produktow zawierajacych HES u pacjentéw leczonych heparyng lub
doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi oraz
walproinianem sodu moze spowodowa¢ wydtuzenie czasu krzepniecia.

Ze wzgledu na ryzyko zakazen bakteryjnych oraz niezgodno$ci farmaceutyczne nie nalezy mieszaé
produktu PlasmaVolume Redibag z innymi produktami leczniczymi. Jezeli w danym przypadku
wskazane jest dodanie innego leku, istotne jest uwzglednienie ogolnej zgodnosci. Mieszanie produktu
PlasmaVolume Redibag szczegdlnie z roztworami zawierajacymi fosforany lub weglany, moze
spowodowac wytracanie si¢ osadu.

4.6 Ciazailaktacja

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu PlasmaVolume Redibag u kobiet
w cigzy. Nie przeprowadzono badan na zwierzetach, dotyczacych toksycznego wptywu produktu na
reprodukcje, ale po wielokrotnym podawaniu podobnych produktow w doswiadczalnych badaniach na
zwierzgtach obserwowano krwawienia z drog rodnych oraz dziatania embriotoksyczne i teratogenne
(patrz 5.3).

Reakcje anafilaktyczne zwigzane z hydroksyetyloskrobig u kobiet w cigzy mogg wywiera¢ szkodliwy
wplyw na ptod.

W efekcie produkt PlasmaVolume Redibag nalezy stosowac u kobiet w cigzy tylko wowczas, gdy
przewidywana korzys¢ przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu. Nalezy wzia¢ to pod uwagg,
zwlaszcza, jezeli planuje si¢ podawanie PlasmaVolume Redibag podczas pierwszych trzech miesigcy

ciazy.



Jest mato prawdopodobne, Zze hydroksyetyloskrobia zostanie podana w okresie karmienia piersig i nie
wiadomo czy hydroksyetyloskrobia przenika do mleka kobiecego. Przenikanie hydroksyetyloskrobii
do mleka nie byto badane u zwierzat. Decyzje czy kontynuowac/przerwaé karmienie piersig lub
kontynuowaé/przerwacé leczenie produktem leczniczym PlasaVolume Redibag nalezy podjaé biorgc
pod uwage zaré6wno korzysci z karmienia dziecka piersig jak i korzysci dla kobiety wynikajace z
leczenia produktem PlasmaVolume Redibag.

4.7  Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy
4.8 Dzialania niepozadane

Ocena dziatan niepozgdanych oparta jest na nastepujacych wskaznikach czesto$ci wystepowania:
bardzo czesto (=1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Najczes$ciej zgtaszane dziatania niepozadane sg bezposrednio zwigzane z dziataniem leczniczym
roztworow skrobi oraz z podawanymi dawkami, np. hemodylucja wynikajaca z rozszerzenia si¢
przestrzeni wewnatrznaczyniowej bez rownoczesnego podania sktadnikéw krwi. Moze réwniez
nastapi¢ rozcienczenie czynnikdw krzepnigcia.

Reakcje nadwrazliwosci wystepuja bardzo rzadko i nie sg zalezne od podanej dawki.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo czesto: Zmniejszenie warto$ci hematokrytu i zmniejszenie stezenia biatka w osoczu w wyniku
hemodyluciji.

Czesto (w zaleznosci od podanej dawki): Wieksze dawki hydroksyetyloskrobi powoduja
rozcienczenie czynnikéw krzepnigcia, wobec czego moga wptywac na krzepliwo$¢ krwi. Po podaniu
duzych dawek produktu moze nastapi¢ wydtuzenie czasu krwawienia i aktywowanego czasu
czesciowego tromboplastyny (czasu kaolinowo-kefalinowego) oraz zmniejszenie stgzenia kompleksu
czynnik VIII/czynnik von Willebranda (FVIII/vWF). Patrz punkt 4.4. ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania”.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: Reakcje anafilaktyczne o zmiennej intensywnosci. Patrz ,,Reakcje anafilaktyczne”.

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto: Powtarzane przez wiele dni infuzje HES, zwtaszcza w przypadku osiggniecia duzych
dawek lacznych, zazwyczaj prowadza do rozwoju $wiagdu stabo reagujacego na leczenie. Swiad moze
pojawiac sie po kilku tygodniach od zakonczenia infuzji skrobi i moze utrzymywac si¢ przez szereg
miesiecy. Prawdopodobienstwo wystapienia tego dziatania niepozadanego w przypadku podania
produktu PlasmaVolume Redibag nie zostato dostatecznie zbadane.

Badania diagnostyczne

Bardzo czesto: Infuzja hydroksyetyloskrobi powoduje zwigkszenie stezenia a-amylazy w surowicy.
Dziatanie to jest skutkiem tworzenia si¢ kompleksu amylazy i hydroksyetyloskrobi, ulegajacego
opoznionej eliminacji drogg nerkowa i pozanerkows. Tego dziatania nie nalezy blednie interpretowac
jako dowodu zaburzenia czynnosci trzustki.

Zwigkszone stezenie a-amylazy w surowicy ustepuje po uptywie od 3 do 5 dni od podania produktu.



Reakcje anafilaktyczne

Po podaniu hydroksyetyloskrobi mogg wystepowac reakcje anafilaktyczne o zmiennej intensywnosci.
Wobec tego wszystkich pacjentow otrzymujacych infuzje zawierajgce skrobi¢ nalezy uwaznie
monitorowa¢ w poszukiwaniu oznak reakcji anafilaktycznych. Podobnie, nastgpstwa i stopien
ciezko$ci jakichkolwiek reakcji tego typu nie mozna przewidzie¢ u zadnego pacjenta. W przypadku
reakcji anafilaktycznej nalezy natychmiast przerwac infuzj¢ i podja¢ odpowiednie dziatania
przewidziane w naglych wypadkach.

Brak konkretnych badan umozliwiajacych identyfikacje pacjentow, u ktdrych prawdopodobne jest
wystapienie reakcji anafilaktycznej. Nie mozna réwniez przewidzie¢ nastepstw oraz stopnia ciezkosci
takiej reakcji u danego pacjenta.

Profilaktyczne zastosowanie kortykosteroidow okazato sie nieskuteczne.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Nieznana: uszkodzenie nerek

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Nieznana: uszkodzenie watroby

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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Ul. Zabkowska 41

PL 03-736 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Najwickszym ryzykiem zwigzanym z ostrym przedawkowaniem produktu jest hiperwolemia. W takim
przypadku nalezy natychmiast przerwa¢ infuzj¢ i rozwazy¢ podanie lekow moczopednych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki osoczozastepcze i frakcje biatek osocza, kod ATC: BOSAAQ7
PlasmaVolume Redibag jest koloidowym srodkiem osoczozastepczym i zawiera 6%
hydroksyetyloskrobii w roztworze Ringera z octanem (osmolarnos¢ teoretyczna wynosi 277 mOsm/I).

Srednia masa czasteczkowa wynosi 130 000 daltondw, a substytucja molowa 0,42.

Produkt PlasmaVolume Redibag jest izoonkotyczny, tzn. po jego infuzji zwiekszenie objetosci ptynu
W przestrzeni wewnatrznaczyniowej jest rowne podanej objetosci produktu.
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Elektrolitowy sktadnik PlasmaVolume Redibag to roztwor Ringera z octanem, o izojonowym sktadzie
kationdw i octanem jako anionem ulegajacym metabolizmowi. Octan ulega utlenianiu i wywiera
wplyw alkalizujacy na rownowage kwasowo-zasadowa, co jest korzystne w przypadku sktonnosci do
wystepowania kwasicy metabolicznej.

PlasmaVolume Redibag jest potaczeniem koloidu HES 130/0,42 uzupetniajacego objetos¢ ptynow,
i zrownowazonego sktadnika kwasowo-zasadowego, roztworu Ringera z octanem.

Czas trwania efektu objgtosciowego zalezy gtownie od substytucji molowej oraz, w mniejszym
stopniu, od $redniej masy czasteczkowej. Wewnatrznaczyniowa hydroliza polimeréw
hydroksyetyloskrobi powoduje ciagte uwalnianie mniejszych, czynnych onkotycznie czasteczek,
przed wydaleniem przez nerki.

Hemodylucja pod wptywem produktu PlasmaVolume Redibag moze zmniejszy¢ hematokryt i lepkosé
0S0cCza.

Po izowolemicznej hemodylucji krwi efekt zwigkszenia objgtosci ptynéw ustrojowych utrzymuje si¢
€O najmniej przez 6 godzin.

Doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci
Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania u dzieci, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktow
HES w tej grupie wiekowej.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Hydroksyetyloskrobia stanowi mieszaning substancji o réznych stopniach substytucji oraz masie
czasteczkowej. Wydalanie zalezy od masy czgsteczkowej oraz stopnia substytucji. Czasteczki ponizej
progu nerkowego sa wydalane poprzez filtracje¢ klebuszkowa. Wieksze czgsteczki ulegajg rozpadowi
pod wpltywem a-amylazy, a nast¢pnie wydalane sg przez nerki. Szybko$¢ rozpadu zmniejsza si¢ wraz
ze zwigkszeniem stopnia substytucji. Okoto 50% podanej dawki zostaje wydalone z moczem w ciagu
24 godzin.

Po jednorazowej infuzji 2000 ml produktu PlasmaVolume Redibag klirens osoczowy wynosi
16 ml/min, a warto$¢ pola pod krzywa AUC wynosi 51 mg/ml/godz. Koncowy okres pottrwania
wynosi okoto 17 godzin.

Brak dostepnych danych farmakokinetycznych dotyczacych stosowania u dzieci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan toksycznos$ci produktu PlasmaVolume Redibag u zwierzat. W
opublikowanych badaniach toksykologicznych na zwierzetach, obejmujacych wielokrotne stosowanie
podobnych produktow HES w warunkach hiperwolemii, obserwowano w wielu narzgdach krwawienia
1 wyrazng histiocytoze (gromadzenie si¢ komorek piankowatych/makrofagdéw), ktérym towarzyszyto
zwiekszenie masy watroby, nerek i $ledziony. Donoszono réwniez o ztogach lipidéw oraz o
wakuolizacji narzadow, a takze zwiekszeniu aktywnosci AspAT i AIAT w osoczu. Zaktada sie, ze
kilka spos$rdd opisywanych dzialan mozna przypisa¢ hemodylucji, przecigzeniu uktadu krazenia oraz
absorpcji i gromadzeniu si¢ skrobi w fagocytach.

Donoszono, ze produkty podobne do hydroksyetyloskrobi nie ujawniaja genotoksycznosci w
standardowych badaniach.

Po wielokrotnym podawaniu podobnych produktow HES podczas badan nad ich toksycznym
wplywem na reprodukcje u zwierzat obserwowano krwawienia z drog rodnych oraz toksyczne



dziatanie na rozwo6j zarodka i ptodu, a takze dziatanie teratogenne. Dziatania te mogg by¢ zwigzane z
hemodylucja, ktéra prowadzi do niedotlenienia ptodu, a takze z hiperwolemig. Krwawienia mogg by¢
takze czgsciowo zwigzane z bezposrednim wplywem hydroksyetyloskrobi na krzepliwo$¢ krwi.
Podczas leczenia pacjentéw z hipowolemig nalezy zawsze unika¢ hemodylucji spowodowanej
przecigzeniem objetoscia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
Kwas solny (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Niezgodnosci farmaceutyczne mogg wystgpi¢ po zmieszaniu produktu PlasmaVolume Redibag z
innymi produktami leczniczymi, szczeg6lnie z roztworami zawierajgcymi fosforany lub weglany.

Ze wzgledu na brak przeprowadzonych badan zgodnosci, nie wolno miesza¢ tego produktu z innymi
produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Worek do infuzji z polipropylenu, z korkiem z gumy butylowej oraz polipropylenowym workiem
zewnetrznym

10 x 500 ml

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Worek nie wymaga odpowietrzania.

Wylacznie do jednorazowego stosowania.

Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu i wyrzuci¢ reszt¢ niewykorzystanego roztworu.
Uzywac¢ wylacznie przezroczystych roztworéw, wolnych od widocznych czgstek, z nieuszkodzonych

pojemnikdw.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Baxter Polska Sp. zo.0.

ul. Kruczkowskieg 8
00-380 Warszwa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15420

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

24.04.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.12.2013



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY
	3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA
	4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE
	4.1 Wskazania do stosowania
	4.2 Dawkowanie i sposób podawania
	4.3 Przeciwwskazania
	4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania
	4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
	4.6 Ciąża i laktacja
	4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów mechanicznych i obsługiwania urządzeń mechanicznych w ruchu
	4.8 Działania niepożądane
	4.9 Przedawkowanie

	5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE
	5.1 Właściwości farmakodynamiczne
	5.2 Właściwości farmakokinetyczne
	5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie 

	6. DANE FARMACEUTYCZNE
	6.1 Wykaz substancji pomocniczych
	6.2 Niezgodności farmaceutyczne
	6.3 Okres ważności
	6.4 Specjalne środki ostrożności przy przechowywaniu
	6.5 Rodzaj i zawartość opakowania
	6.6 Szczególne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania leku do stosowania

	7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA
	10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO


