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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Woda do wstrzykiwan Braun, rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml rozpuszczalnika do sporzadzania lekow parenteralnych zawiera 1000 ml wody do
wstrzykiwan (Aqua ad iniectabile)

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych

Przezroczysty, bezbarwny roztwor

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Przygotowywanie i rozcienczanie mieszanin do podawania pozajelitowego

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Woda do wstrzykiwan wykorzystywana jest do rozcienczania i rozpuszczania produktéw leczniczych
do podawania pozajelitowego. Dawkowanie i czas stosowania zalezg od zalecen dla rozpuszczanego
lub rozcienczanego produktu leczniczego.

Dzieci i mlodziez

Dawkowanie nalezy ustali¢ w oparciu o zalecenia dla rozpuszczanego lub rozcienczanego produktu
leczniczego.

Sposoéb i droga podania

Sposob podawania zalezy od zalecen dla rozpuszczanego lub rozcienczanego produktu leczniczego.
Produkt leczniczy nalezy podda¢ rekonstytucji lub rozcienczy¢ bezposrednio przed uzyciem.

Przeciwwskazania
Brak przeciwwskazan dla stosowania wody do wstrzykiwan.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem dozylnym roztwér nalezy doprowadzi¢ do izotoniczno$ci odpowiednig substancja
r0Zpuszczong.

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

Podanie we wlewie wody do wstrzykiwan grozi wystgpieniem hemolizy. Odnotowano podczas
hemolizy wystgpienie niewydolnosci nerek wywotane hemoglobing.

Przy podawaniu duzych obj¢tosci ptynéw nalezy regularnie kontrolowac rownowagg jonowa.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje pomigdzy woda do wstrzykiwan i innymi produktami leczniczymi nie sa znane.
Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Wode do wstrzykiwan mozna zwykle stosowac u kobiet w ciazy.

Karmienie piersia
Wode do wstrzykiwan mozna stosowa¢ podczas karmienia piersia.

Wptyw na ptodnosé¢
Brak danych.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Woda do wstrzykiwan B.Braun nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzania pojazdow i obslugiwania
maszyn.

Dzialania niepozadane
Nie dotyczy w przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze wystagpi¢ w postaci przewodnienia. Po przyjeciu wickszej objetosci
hipotonicznego ptynu moga si¢ pojawi¢ zaburzenia pod postacig hipoelektrolitemii, szczegoélnie, jesli
wspolistniejg zaburzenia czynno$ci nerek.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: rozpuszczalniki i srodki do rozcieficzania, w tym roztwory do irygacji.
Kod ATC: VO7AB

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy
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Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan przedklinicznych dla wody do wstrzykiwan nie wskazuja na zadne zagrozenie dla
zdrowia cztowieka.

Nie prowadzono badan dotyczacych toksycznego wpltywu na reprodukcje, genotoksyczno$¢ i
potencjatu rakotworczego. W oparciu o wlasciwosci chemiczne wody oraz to, ze woda jest niezbgdna
do zycia, nie nalezy spodziewaé si¢, by czysta woda moglta mie¢ dziatania mutagenne czy
rakotworcze.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Brak.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznosci

W oryginalnym opakowaniu
3 lata

Po pierwszym otwarciu
Nie dotyczy. Patrz punkt 6.6.

Okres waznosci po dodaniu dodatkow

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien zosta¢ wykorzystany natychmiast. Jezeli
produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik i nie powinny one zwykle przekracza¢ 24 godzin w
temperaturze 2 do 8°C, o ile rekonstytucja/rozcienczanie, itd. mialty miejsce w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych warunkéw dotyczacych przechowywania.
Warunki przechowywania gotowego do uzycia roztworu po zmieszaniu patrz punkt 6.3.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego szkta zamknigta gumowym korkiem lub pojemnik polietylenowy typu Ecoflac
plus, w tekturowym pudetku.

10 butelek po 500 ml

10 pojemnikéw po 500 ml

20 pojemnikéw po 100 mi

10 pojemnikéw po 250 ml

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych usuwania.

.....

Pojemniki przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego uzytku.
Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu pojemnika.
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENI DO
OBROTU

B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Str. 1

D-34212 Melsungen

Niemcy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8756

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.02.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.05.2014 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



