CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Woda do wstrzykiwan CSL Behring, rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 fiolka zawiera 2, 2.5, 3, 5, 4, 5, 5.6, 10, 15, 20, 40 lub 50 ml wody do wstrzykiwan.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych
Przezroczysty, bezbarwny ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stosuje si¢ jako rozpuszczalnik do rekonstytucji odpowiednich produktow leczniczych do uzycia
pozajelitowego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie oraz sposob podawania zalezg od instrukcji podanych dla produktu leczniczego,
ktory ma zostaé rozpuszczony lub rozcienczony.

4.3 Przeciwskazania
Produktu leczniczego Woda do wstrzykiwan CSL Behring nie nalezy podawac samego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Woda do wstrzykiwan jest hipotoniczna i nie nalezy jej podawac same;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Brak

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn



Brak
4.8 Dzialania niepozadane
Brak
4.9 Przedawkowanie
Brak
5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: rozpuszczalnik i $rodek rozcienczajacy
Kod ATC: VO7AB
Farmakodynamika: nie dotyczy.
5.2 Wihasciwos$ci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie dotyczy.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Odnosnie mozliwych interakcji i niezgodnosci, nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu
Leczniczego i ulotkg dla pacjenta produktu leczniczego, ktory ma by¢ poddany rekonstytucji
Z uzyciem produktu Woda do wstrzykiwan CSl Behring.
Nie nalezy stosowa¢ tych produktow leczniczych, o ktorych wiadomo, ze sg niezgodne z woda
do wstrzykiwan

6.3 OKres waznoSci

2,5,3,4,5,5.6, 10, 15, 20, 40, 50 ml: 5 lat
2 ml: 30 miesi¢cy

Po otwarciu produkt powinien zosta¢ natychmiast zuzyty.



Odno$nie okresu waznosci po rekonstytucji produktu leczniczego, nalezy sprawdzic
Charakterystyke Produktu Leczniczego i ulotke dotaczong do opakowania produktu poddanego
rekonstytucji z uzyciem wody do wstrzykiwan.

6.4 Specjalne Srodki dotyczace przechowywania

Nie zamrazac.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji- patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wielkos¢ opakowania (1 fiolka
w opakowaniu)

2ml,25ml, 3ml, 4ml,5ml

5.6 ml, 10 mi

15 ml

20 ml

Dane dotyczace opakowania

Fiolka z bezbarwnego szkta typu | 0 pojemnosci 6 ml,
zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej lub
bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem i
naktadka z PP.

Kolor dla wielkosci:

2 ml (nadmiar 0,3 ml): niebieski/ fioletowy

2.5 ml (nadmiar 0,3 ml): niebieski/ niebieski

2.5 ml (nadmiar 0,4 ml): niebieski/ limonkowy
2.5 ml (nadmiar 0,6 ml): niebieski/ jasnoniebieski
3 ml (nadmiar 0,4 ml): niebieski/ pomaranczowy
4 ml (nadmiar 0,3 m): niebieski/ szary

5 ml (nadmiar 0,4 ml): niebieski/ zielony

Fiolka z bezbarwnego szkta typu | o pojemnosci 10 mL,
zamknieta korkiem z gumy chlorobutylowej lub
bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem i
naktadka z PP.

Kolor dla wielkosci:
5.6 ml (nadmiar 0,46 ml): niebieski/ limonkowy
10 ml (nadmiar 0,5 ml): niebieski/niebieski

Fiolka z bezbarwnego szkta typu | o pojemnosci 15 ml,
zamknieta korkiem z gumy chlorobutylowej lub
bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem i
naktadka z PP.

Kolor dla wielkosci:
15 ml (nadmiar 0,5 ml): niebieski/ niebieski

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 25 ml,
zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej lub



40 ml, 50 ml

bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem i
naktadka z PP.

Kolor dla wielkosci:
20 ml (nadmiar 1 ml): niebieski/ niebieski

Fiolka z bezbarwnego szkta typu | o pojemnosci 50 ml,
zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej lub
bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem i
naktadka z PP.

Kolor dla wielkosci:
40 ml (nadmiar 1,5 ml): niebieski/ niebieski
50 ml (nadmiar 2 ml): niebieski/ niebieski

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne S$rodki dotyczace

stosowania

usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

Usuna¢ po jednorazowym uzyciu.

- Stosowac tylko wtedy, gdy woda do wstrzykiwan jest przezroczysta, bezbarwna, bez
widocznych czastek i jezeli pojemnik jest nieuszkodzony.
- Rekonstytucje oraz pobierania produktu nalezy wykonywaé¢ w warunkach

aseptycznych.

- Kazdy niezuzyty roztwor nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT

ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIA NA
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