CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Potassium Chloride 0,15% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, 1,5 g/l + 9,0 g/1, roztwor do infuzji
Potassium Chloride 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, 3,0 g/l + 9,0 g/1, roztwoér do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Produkt leczniczy Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, roztwor do
infuzji zawiera:

Potassium Chloride 0,15%  Potassium Chloride 0,3%
+ Sodium Chloride 0,9% + Sodium Chloride 0,9%

B. Braun, roztwor do B. Braun, roztwor do
infuzji infuzji

Potasu chlorek 1509 3,009

Sodu chlorek 9,00¢g 9,00¢g

Stezenie elektrolitow:

Potas 20 mmol/I 40 mmol/l

Sod 154 mmol/I 154 mmol/I

Chlorek 174 mmol/l 194 mmol/I

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny.

Potassium Chloride 0,15% + Potassium Chloride 0,3% +

Sodium Chloride 0,9% Sodium Chloride 0,9%

B. Braun, roztwor do infuzji B. Braun, roztwor do infuzji
Osmolarnos¢ teoretyczna (w 340 mOsm/I 380 mOsm/I
przyblizeniu)
pH (w przyblizeniu) 45-7,0

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Korygowanie i utrzymywanie rownowagi w zakresie stezenia potasu, sodu i chlorku oraz ptynow, w
zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta. Roztwor jest przeznaczony w szczegdlnosci do stosowania

w leczeniu hipokaliemii, odwodnienia hipo- i izotonicznego oraz zasadowicy hipochloremicznej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania



Dawkowanie jest zalezne od wieku, masy ciata oraz stanu klinicznego pacjenta, w szczegdlnosci w
przypadku pacjentow z niewydolnoscia nerek lub serca. Dawkowanie i szybkos¢ infuzji nalezy ustali¢
w oparciu o badania EKG oraz kontrole stezenia elektrolitow w osoczu.

Nalezy zapewni¢ wystarczajacy odptyw moczu.

Dorosli:
Podane ponizej zalecenia traktowac nalezy jako ogolne wytyczne dotyczace dawkowania potasu,
niemniej jednak stosowac nalezy obowigzujace wytyczne lokalne.

Potas

Tlo$¢ potasu wymagang do wyrownania umiarkowanych niedoboréw a takze w celu utrzymania
wlasciwe] zawartosci potasu mozna wyliczy¢ stosujac nastepujacy wzor:

wymagana liczba mmol K* = (masa ciata [kg] x 0,2)* x 2 x (docelowe stezenie K* w surowicy** -
aktualne stezenie K* w surowicy [mmol/I])

* Oznacza objetos¢ ptyndow pozakomorkowych.
** Wynosi¢ powinno 4,5 mmol/I.

Maksymalna zalecana dawka potasu wynosi 2 do 3 mmol/kg mc./dobg.

Objetos¢ plynow
Zwykle nie nalezy podawa¢ wigcej, niz 40 ml roztworu/kg mc./dobe. W sytuacjach, kiedy konieczne
jest podanie wigkszej ilo$ci potasu, nalezy rozwazy¢ zastosowanie produktu o innej mocy.

Dzieci i mlodziez:

Wielko$¢ dawki oraz szybkos¢ infuzji beda uzaleznione od wymagan indywidualnego pacjenta.
Konieczne bedzie zmniejszenie wielkosci dawki oraz szybkos$ci infuzji. Na ogot nie nalezy
przekracza¢ predkosci substytucji 0,5 mmol potasu/kg masy ciat na godzing. W trakcie infuzji nalezy
nieustannie monitorowac stan pacjenta z wykorzystaniem EKG.

Maksymalna dawka dobowa
Maksymalna zalecana dawka potasu wynosi 3 mmol/kg masy ciata na dob¢. W zadnym wypadku nie
wolno przekroczy¢ dziennego limitu podazy ptynow.

Pacjenci w podesziym wieku

Stosowa¢ mozna te same schematy dawkowania jak dla pacjentow dorostych, niemniej zaleca si¢
zachowanie szczegodlnej ostroznosci w przypadku pacjentow z innymi schorzeniami, jak
niewydolno$¢ serca lub nerek, ktore czesto wystepuja u pacjentow z tej grupy wiekowe;j. Patrz punkt
4.4.

Szybkos¢ infuzji:

Szybkos$¢ infuzji uzalezniona bedzie od zapotrzebowania pacjenta (patrz punkt 4.4). W przypadku
pacjentéw z chroniczng hiponatremia szybkos$¢ infuzji nalezy zmniejszy¢ do takiego poziomu, w
ktorym wzrost stezenia sodu w 0s0czu nie przekroczy wartosci 0,35 mmol/l/godz.

Czas stosowania
Ten produkt leczniczy moze by¢ podawany tak dtugo, jak dtugo istniejg wskazania do podawania
elektrolitow i ptynow.

Sposob podawania
Podanie dozylne.

Maksymalna szybko$¢ infuzji produktu leczniczego Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium
Chloride 0,9% B. Braun, roztwor do infuzji, podawanego do zyt obwodowych, wynosi 10 mmol




potasu/godz. Jesli wymagane jest zwigkszenie predkosci infuzji nalezy podawaé produkt do zyty
centralnej.

Z zasady, do infuzji potasu w ramach terapii wyro6wnawczej nalezy stosowaé pompy infuzyjne.
4.3 Przeciwwskazania

— hiperkaliemia,

— ciezka niewydolno$¢ nerek z oliguria, anurig lub azotemia,

— hiperchloremia i ciezka hipernatremii,
—  przewodnienie.

44 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Produkt leczniczy Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, roztwér do
infuzji nalezy podawac z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci w przypadku:
e hipernatremii,
e pacjentdow z obrzekami,
e odmy plucne;j,
e zaburzen, w przypadku ktorych wskazane jest ograniczenie podazy sodu, takich jak
niewydolno$¢ serca, uogdlniony obrzek, obrzgk ptuc, nadci$nienie, stan przedrzucawkowy,
cigzka niewydolno$¢ nerek lub marskos¢ watroby.

Roztwory zawierajace potas nalezy podawac powoli i dopiero po uprzednim ustaleniu prawidtowosci
funkcjonowania nerek. W przypadku pacjentow z niewydolnoscig nerek nalezy doktadnie
kontrolowaé podawanie roztwordw zawierajacych potas poprzez regularne oznaczanie stgzen potasu
W 0soczu i okresowe badania EKG. Je$li w trakcie infuzji zaobserwowano objawy niewydolno$ci
nerek, nalezy przerwac infuzje.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac suplementy potasu pacjentom z chorobg serca, w szczegdlnos$ci
pacjentom przyjmujacym glikozydy naparstnicy (patrz punkt 4.5).

Suplementacje¢ sodu chlorku nalezy prowadzi¢ powoli w przypadku pacjentow z chroniczna
hipernatremia, poniewaz zbyt szybkie korygowanie poziomu sodu w osoczu moze, w rzadkich
przypadkach, prowadzi¢ do wystgpienia osmotycznych dziatan niepozadanych.

W zwiazku z tym, ze produkt ten ma niewielkie wlasciwosci hipertoniczne proces infuzji nalezy
prowadzi¢ ostroznie w przypadku pacjentéw z odwodnieniem hipertonicznym.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku podawania roztworu pacjentom z kwasica.

Szczegdlng ostroznos$¢ zachowac nalezy w przypadku podawania roztworu pacjentom z chorobg
Addisona z uwagi na ryzyko wystgpienia hiperkaliemii u tej grupy pacjentow.

Dzieci i mlodziez

Z uwagi na niedojrzatg czynnos¢ nerek, w przypadku wezesniakdéw i niemowlat moze doj$é do
zatrzymania nadmiaru sodu. W tej grupie wiekowej dluzsza infuzj¢ sodu chlorku mozna prowadzi¢
wylacznie po uprzednim okresleniu st¢zenia sodu we krwi.

Pacjenci w podesztym wieku



Aby zapobiec komplikacjom ze strony uktadu krazenia i nerek zwigzanym z przewodnieniem,
pacjentow w podesztym wieku, ktorzy sa bardziej narazeni na niewydolnos¢ serca lub nerek, nalezy w
trakcie infuzji Scisle monitorowac a dawke nalezy doktadnie dostosowac.

Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

Nadzor kliniczny powinien obejmowac¢ EKG, regularne oznaczanie rownowagi ptynow i stgzen
elektrolitow w osoczu.

Zaleca si¢ wymiane zestawu do podawania dozylnego nie rzadziej, niz raz na dobg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

o Digoksyna, glikozydy nasercowe

W przypadku pacjentow leczonych glikozydami nasercowymi nalezy zapewni¢ state stgzenie potasu
we Krwi.

W przypadku hiperkaliemii - efekt dziatania glikozydow nasercowych moze ulec ostabieniu,
natomiast w przypadku hipokaliemii moze wystapic¢ toksycznosé glikozydoéw nasercowych. W
przypadku rownoczesnego stosowania innych lekéw antyarytmicznych moze dojs¢ do interakc;ji.
Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku przerywania podawania potasu tej grupie
pacjentow.

¢ Leki z potencjalem do wywolywania hiperkaliemii

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych potas,
lekéw moczopednych oszczedzajacych potas oraz lekow mogacych potencjalnie wywolywac
hiperkaliemig, takich jak:

—  spironolakton,

—  triamteren,

— inhibitory ACE,

—  antagonisci receptora angiotensyny 11,

—  niesteroidowe leki przeciwzapalne,

—  cyklosporyna,

—  takrolimus,

—  suksametonium.

Roéwnoczesne podawanie roztwordw zawierajacych potas i wyzej wymienionych lekéw moze
prowadzi¢ do cigzkiej hiperkaliemii, co z kolei moze prowadzi¢ do arytmii.

Rownoczesne podawanie lekow oszczedzajacych sod (np. kortykosteroidy, niesteroidowe leki
przeciwzapalne) moze prowadzi¢ do obrzgku.

¢ Leki obnizajace stezenie potasu we krwi
ACTH, kortykosteroidy i petlowe §rodki moczopedne moga przyspiesza¢ wydalanie potasu przez
nerki.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieje ograniczona ilos¢ danych w zakresie stosowania produktu leczniczego
Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, roztwor do infuzji u kobiet w
cigzy. Wyniki badan dotyczacych toksycznosci reprodukcyjnej prowadzonych na zwierzetach sg
niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Jednakze z uwagi na to, ze wszystkie sktadniki produktu
leczniczego Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, roztwor do infuzji
wystepuja naturalnie w organizmie cztowieka, a ich wlasciwosci biochemicznie sg dobrze znane, nie
nalezy spodziewac si¢ zadnego toksycznego wptywu na cigze.



Produkt leczniczy Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, roztwor do
infuzji moze by¢ podawany kobietom w cigzy, jesli jest to wskazane z klinicznego punktu widzenia.

Niemniej jednak nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku wystapienia stanu przedrzucawkowego.
Karmienie piersig

Brak danych lub istnieje ograniczona ilo$¢ danych w zakresie stosowania potasu chlorku i sodu
chlorku u kobiet karmigcych piersia.

Jednakze z uwagi na to, ze wszystkie sktadniki tego produktu leczniczego wystepuja naturalnie w
organizmie cztowieka, a ich wlasciwosci biochemicznie sg dobrze znane, nie nalezy spodziewac si¢
zadnego toksycznego wplywu w zwiagzku z karmieniem piersig. Produkt leczniczy Potassium
Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, roztwoér do infuzji moze by¢ podawany
kobietom karmigcym piersia, jesli jest to wskazane z klinicznego punktu widzenia.

Plodnos¢
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, roztwér do
infuzji, nie wywiera lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W przypadku podawania produktu zgodnie z zaleceniami nie nalezy spodziewac si¢ wystgpienia
zadnych dziatan niepozadanych.

Dziatania niepozadane wymieniono wedtug czestosci ich wystepowania w nastepujacy sposob:
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 (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Nieznana: Moga wystapi¢ miejscowe reakcje w miejscu podania infuzji, w tym uczucie bolu,
podraznienie zyt lub zakrzepowe zapalenie zyt.

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania moze dojs¢ do hiperkaliemii, przewodnienia, zaburzenia rOwnowagi
kwasowo-zasadowej, obrzeku, w szczegolnosci hipernatremii, hiperchloremii lub zatrucia potasem
oraz zaburzen rownowagi elektrolitowej.

Podstawowymi objawami hiperkaliemii sg zaburzenia sercowo-naczyniowe, obejmujace
niedocisnienie, arytmig, blok serca, nienormalne wyniki EKG z pojawiajacymi si¢ krzywymi
dwufazowymi i zatrzymanie akcji serca. Pozostate objawy obejmuja paraliz konczyn, paraliz migsni
lub uktadu oddechowego, brak odruchéw, ostabienie i uczucie splatania.

Gwaltowny wzrost stezenia sodu w osoczu pacjentéw z chroniczng hiponatremig moze prowadzi¢ do
zespolu demielinizacji osmotycznej (patrz punkt 4.4).

Leczenie

Natychmiastowe przerwanie infuzji, monitorowanie EKG, w razie potrzeby korygowanie odptywu
moczu, a w konsekwencji wydalania ptynéw i elektrolitow, podanie wodoroweglanu sodu i insuliny.
W przypadku podawania insuliny w celu zwigkszenia wychwytu komérkowego potasu, nalezy podaé
glukoze w celu unikniecia hipoglikemii. W przypadku utrzymujacych si¢ nieprawidtowosci w zapisie
EKG pacjenta np. mozna poda¢ glukonian wapnia w celu przeciwdziatania kardiotoksycznemu
dziataniu potasu. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw przyjmujacych glikozydy
nasercowe, gdyz gwaltowne obniZenie stezenia potasu moze prowadzi¢ do toksycznosci glikozydow
nasercowych. Moze by¢ konieczne przeprowadzenie hemodializy lub dializy otrzewnowej w
przypadku pacjentéw z niewydolnos$cig nerek.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna

Ptyny infuzyjne wptywajace na rownowage elektrolitowa
kod ATC: B05BB01

Potas to podstawowy kation przestrzeni wewnatrzkomorkowej i jest niezbedny do zachowania
rownowagi kwasowo — zasadowej, izotonicznosci oraz wtasciwosci elektrodynamicznych komorki.
Elektrolit jest waznym aktywatorem w wielu reakcjach enzymatycznych i jest niezbgedny w wielu
procesach fizjologicznych, w tym transmisji impulséw nerwowych, skurczach migsnia sercowego
oraz migéni gtadkich i szkieletowych, wydzielania zotadkowego, funkcjonowaniu nerek, syntezie
tkanek, metabolizmie weglowodandéw oraz syntezie biatek.

Séd jest podstawowym kationem w przestrzeni zewnatrzkomorkowe;j i jest przede wszystkim
odpowiedzialny za kontrolowanie dystrybucji wody, rownowagi ptyndw i elektrolitow oraz ci$nienia
osmotycznego pltynéw organicznych. W potaczeniu z chlorkiem i dwuweglanem so6d odgrywa
znaczacg role w regulacji rownowagi kwasowo — zasadowej.

Chlorek, jako gtéwny anion w przestrzeni zewnatrzkomorkowej, $cisle nasladuje dystrybucje
fizjologiczna sodu i zmiany w rownowadze kwasowo — zasadowej odzwierciedlaja zmiany w zakresie
stezenia chlorku w osoczu.

Efekt farmakodynamiczny



W fazie pooperacyjnej, pourazowej oraz innych przypadkach klinicznych dochodzi czesto do
znacznego ubytku ptynow i elektrolitow, a w konsekwencji opisane wczesniej funkcje fizjologiczne
ulegaja zaburzeniu. W takich przypadkach wskazane jest podawanie sktadnikéw zawartych w
produkcie leczniczym Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, roztwor
do infuzji w celu przywrocenia rownowagi ptynow i elektrolitow i w zwigzku z tym zapobiezenia
dalszym uszkodzeniom organizmu pacjenta.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie

W zwiagzku z tym, ze sktadniki produktu leczniczego Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium
Chloride 0,9% B. Braun, roztwoér do infuzji s3 podawane na drodze infuzji dozylne;j, ich
biodostepno$¢ wynosi 100%.

Dystrybucja

Podany na drodze infuzji potas jest transportowany do komorek, gdzie jego stezenie przekracza 40-
krotnie poziom st¢zenia poza komoérks. Stezenia potasu W 0S0CzuU mieszczg si¢ generalnie w
przedziale 3,5 — 5 mmol/l. S6d i chlorek sg dystrybuowane w wigkszo$ci w przestrzeni
pozakomoérkowej. Stezenie sodu w osoczu w normalnych warunkach utrzymuje si¢ na poziomie 135 —
145 mmol/l, a stezenie chlorku — 95 — 107 mmol/I.

Biotransformacja

W zwiagzku z tym, ze sod, potas i chlorek sa wchtaniane, dystrybuowane i wydalane, nie moze by¢
mowy 0 metabolizmie w $cistym znaczeniu tego stowa.

Nerki sa gtéwnym regulatorem zawartosci sodu oraz rownowagi wodnej. Wraz z mechanizmem
kontroli hormonalnej (system renina-angiotensyna-aldosteron, hormon antydiuretyczny) oraz
hipotetycznym hormonem natriuretycznym, sg one gldwnie odpowiedzialne za utrzymanie objetosci
przestrzeni zewnatrzkomorkowej na stalym poziomie oraz regulowanie jej sktadu. Czynniki
wplywajace na transfer potasu pomigdzy ptynem wewnatrz- i zewnatrzkomorkowym, takie jak
zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej, moga zaburza¢ zwiazek pomig¢dzy stezeniami w osoczu
oraz catkowitymi zapasami organizmu. Chlorki s3 wymieniane do postaci wodoroweglanu w systemie
kanalikoéw, dzieki czemu wigczane sg w proces wyrdOwnywania rownowagi kwasowo-zasadowej.

Eliminacja

Potas, sod i chlorek sg wydalane glownie przez nerki, aczkolwiek niewielkie ilosci tych substancji sa
wydalane przez skore i jelita. Szczegdlnie w konsekwencji zabiegéw chirurgicznych dochodzi do
zwigkszonego wydalania z moczem potasu, podczas gdy woda i sod sg zatrzymywane w organizmie.
Ustalajac suplementacj¢ nalezy wzia¢ pod uwage fakt, ze homeostaza pojedynczych elektrolitow jest
uzalezniona od innych, a wigc ich uregulowanie jest w pewnym przedziale niezalezne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki danych przedklinicznych, uzyskane w trakcie konwencjonalnych badan dotyczacych
bezpieczenstwa farmakologicznego, toksycznosci po podaniu wielokrotnych dawek,
genotoksycznosci, potencjatu rakotworczego, toksycznego wptywu na reprodukcje i rozwdj, nie
wykazaty zadnych zagrozen dla cztowieka. Nie prowadzono zadnych badan przedklinicznych z
udziatem ,,0,15% 0,3% KCI i 0,9% NaCl”. Niemniej jednak, jesli przestrzegane sg instrukcje
dawkowania, podawanie ,,0,15% 0,3% KCI i 0,9% NaCl” bedzie prowadzi¢ wytacznie do
przywrocenia fizjologicznej homeostazy elektrolitow i ptynow. Wszystkie sktadniki produktu
leczniczego Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, roztwor do infuzji



wystepuja naturalnie w organizmie cztowieka, a ich wlasciwosci biochemicznie sg dobrze znane.
Dlatego tez dziatanie toksyczne nie jest prawdopodobne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Z uwagi na brak badan zgodnos$ci farmaceutycznej nie nalezy mieszaé tego produktu leczniczego z
innymi produktami leczniczymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci przed otwarciem
3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu:
Nie dotyczy, patrz punkt 6.6.

Okres waznosci po dodaniu dodatkow:

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaniny nalezy podawac bezposrednio po przygotowaniu.
Jesli mieszanina nie zostanie podana natychmiast, odpowiedzialno$¢ za okres i warunki
przechowywania ponosi uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nienaruszone opakowanie: Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z bezbarwnego polietylenu o niskiej gestosci, pojemno$¢: 500 ml i 1000 ml, pakowane po 10
sztuk.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Produkt nadaje si¢ do uzytku, jesli roztwor jest przezroczysty, bezbarwny, a opakowanie nie jest
uszkodzone. Roztwor nie powinien zawiera¢ widocznych czastek. Nie nalezy stosowaé roztworu, jesli
butelka lub zamknigcie sg uszkodzone.

Pojemniki przeznaczong sa wylacznie do jednorazowego uzytku. Pojemnik oraz pozostatosci
roztworu nalezy wyrzucié¢. Nie nalezy ponownie stosowaé czesciowo zuzytego opakowania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.



W celu wyeliminowania mozliwosci przedostania si¢ powietrza do systemu, przed rozpoczeciem
infuzji nalezy przeplukac roztworem zestaw do infuzji.

W razie wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwac infuzjg.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20608

Pozwolenie nr 20609

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2012-10-02

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2017-04-02
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