ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Aqgua pro injectione Baxter

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aqua pro injectione Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Aqua pro injectione Baxter
Jak stosowaé Aqua pro injectione Baxter

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Aqua pro injectione Baxter

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Coto jest lek Agua pro injectione Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Aqua pro injectione Baxter jest czysta, jalowa woda. Stosowany jest do rozcienczania innych
lekdéw przed ich zastosowaniem. Leki te mogg by¢ podawane np. poprzez:

- wstrzyknigcie (podaje si¢ za pomocg igly, np. do zyly),

- infuzje dozylna (powolne wstrzykiwanie), zwana rowniez kroplowka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Aqua pro injectione Baxter

NIE podawa¢ samego leku Aqua pro injectione Baxter. Wstrzykniecie samej wody do krwiobiegu
moze spowodowaé wchioniecie wody przez krwinki czerwone i ich rozpad (hemoliza). Dzieje si¢ tak
dlatego, ze lek Aqua pro injectione Baxter nie ma takich samych wlasciwosci jak krew.

Przed podaniem personel medyczny zawsze zmiesza lek Aqua pro injectione Baxter z jednym lub
kilkoma innymi lekami.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki dodawanego leku lub lekoéw. Z tej informacji pacjent dowie sie,
czy mozna u niego zastosowac dany roztwor.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nie nalezy podawa¢ samego leku Aqua pro injectione Baxter. Przed podaniem, lek Aqua pro
injectione Baxter:
- zawsze zostanie zmieszany z jednym lub kilkoma innymi lekami,
- personel medyczny upewni si¢, Zze mieszanina ma pewng wilasciwos¢ zblizong do krwi
(izotonicznosc¢). W zaleznosci od rodzaju dodawanego leku bedzie to oznaczato, ze:
- ten lek wymaga rozcienczenia w leku Aqua pro injectione Baxter,
- przed podaniem wymagane jest dodanie innej substancji do mieszaniny leku Aqua pro
injectione Baxter z dodanym lekiem.



Po podaniu Aqua pro injectione Baxter moze wystapi¢ hemoliza (rozpad czerwonych krwinek).
Hemoglobina uwalniana w wyniku uszkodzenia czerwonych krwinek moze powodowac¢ u niektorych
pacjentow niewydolno$¢ nerek.

Aby temu zapobiec, lekarz pobierze probke krwi do zbadania rownowagi substancji chemicznych we
krwi pacjenta (rownowaga jonowa).

Przed podaniem lekéw zmieszanych z Aqua pro injectione Baxter lekarz upewni sig, ze:
- te leki sg stabilne w Aqua pro injectione Baxter,
- nie dojdzie do interakcji migdzy lekami.

Aqgua pro injectione Baxter a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pomiedzy lekami zmieszanymi w Aqua pro injectione Baxter moga zachodzi¢ interakcje.

Stosowanie leku Aqua pro injectione Baxter z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy zapytac lekarza, co mozna jesc¢ i pic.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jakiekolwiek ryzyko dla nienarodzonego dziecka lub cigzy bedzie zalezato od lekéw zmieszanych z
Agua pro injectione Baxter.
Jakiekolwiek ryzyko dla dziecka karmionego piersig rowniez bedzie zalezato od lekow zmieszanych z
Aqua pro injectione Baxter.

Lekarz poinformuje pacjentke o mozliwym ryzyku stosowania poszczegdlnych lekow.

Leki zostana podane pacjentce w ciazy lub karmiacej piersia tylko, jesli bedzie to niezbgdne.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Stosowanie Aqua pro injectione Baxter nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Jakikolwiek wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn bedzie zalezat od
lekéw zmieszanych z Aqua pro injectione Baxter. Informacji na ten temat bedzie mogt udzieli¢ lekarz.
3. Jak stosowaé Aqua pro injectione Baxter

Lek Aqua pro injectione Baxter podawany jest przez lekarza lub pielegniarke.

Lekarz zdecyduje, w jakiej ilo$ci, kiedy i jak nalezy poda¢ lek. Bedzie to zalezato od tego, ktory lek
lub leki nalezy poda¢ pacjentowi z Aqua pro injectione Baxter.

Lekarz wezmie rowniez pod uwage wiek, mase ciala, stan pacjenta oraz inne rownocze$nie stosowane

terapie.

NIE nalezy stosowaé¢ Aqua pro injectione Baxter, jes§li zawiera widoczne czgstki lub jesli
opakowanie jest w jakikolwiek sposéb uszkodzone.



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki Aqua pro injectione Baxter

W przypadku podania zbyt duzej ilo§ci Aqua pro injectione Baxter (przedawkowanie) moze doj$¢ do
hemolizy. Hemoliza polega na wchtanianiu przez czerwone krwinki wody i ich rozpadzie.

Leki zmieszane z Aqua pro injectione Baxter mogg réwniez wywotaé objawy przedawkowania w
przypadku podania ich w zbyt duzych ilosciach. Wszelkie oznaki i objawy przedawkowania be¢da
zaleze¢ od lekow zmieszanych z Aqua pro injectione Baxter.

Jesli dojdzie do przypadkowego podania zbyt duzej dawki, leczenie zostanie przerwane i wdrozone
zostanie odpowiednie postepowanie, w zaleznosci od wystepujacych objawow.

Nalezy przeczyta¢ ulotke dotagczong do leku mieszanego z Aqua pro injectione Baxter, w celu
zapoznania si¢ z mozliwymi objawami przedawkowania.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rozpad czerwonych krwinek krwi (hemoliza), moze wystapic jesli:

- zostanie podany sam lek Aqua pro injectione Baxter

- Aqua pro injectione Baxter zostanie uzyta do przygotowania roztworow do wstrzykiwan lub
infuzji, ktore nie maja pewnej wiasciwosci krwi (izotonicznosc).

Jesli do Aqua pro injectione Baxter zostanie dodany inny lek, moze on rowniez powodowac dziatania
niepozadane. Beda one zalezaty od leku, ktory zostal dodany. Nalezy przeczyta¢ ulotke dodawanego
leku, w celu zapoznania si¢ z jego mozliwymi dzialaniami niepozadanymi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Aqua pro injectione Baxter

Nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie wyjmowac¢ leku Aqua pro injectione Baxter z plastikowego worka zewngtrznego do momentu
uzycia.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

NIE stosowaé leku Aqua pro injectione Baxter po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
worku, po okresleniu ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Po otwarciu opakowania Aqua pro injectione Baxter nalezy niezwlocznie uzy¢.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Aqua pro injectione Baxter

Jedynym sktadnikiem jest jatowa woda do wstrzykiwan.
Kazdy worek zawiera 100% jatowej wody do wstrzykiwan.

Jak wyglada Aqua pro injectione Baxter i co zawiera opakowanie
Agqua pro injectione Baxter jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem.

Ten lek dostarczany jest w plastikowych workach poliolefinowo/poliamidowych (Viaflo). Kazdy
worek jest umieszczony w zamknigtym, ochronnym, plastikowym opakowaniu zewngtrznym.

Wielkosci workow:
- 50ml

- 100 ml

- 250ml

- 500 ml

1000 ml

Worki dostarczane s3 w opakowaniach tekturowych. Tekturowe pudetko moze zawiera¢ nastgpujace
ilo$ci:

- 50 workow po 50 ml

- 50 workow po 100 ml

- 60 workow po 100 ml

- 30 workow po 250 ml

- 20 workéw po 500 ml

- 10 workow po 1000 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworcey:

Baxter Healthcare Ltd. Bieffe Medital S.A.

Caxton Way Ctra de Biescas- Senegii¢
Thetford 22666 Sabifianigo (Huesca)
Norfolk — 1P24 3SE Hiszpania

Wielka Brytania

Baxter S.A. Baxter Healthcare S.A.
Boulevard R. Branquart, 80 Moneen Road

7860 Lessines Castlebar — County Mayo
Belgia Irlandia



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14.10.2019 .

Baxter i Viaflo sa znakami towarowymi Baxter International Inc.

Informacje przeznaczone wylgcznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia:

Sposéb postepowania i przygotowanie

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

Do momentu uzycia nie wyjmowac worka z zewngtrznego opakowania ochronnego.

Wewnetrzny worek zapewnia jatowos¢ produktu.

Plastikowych pojemnikéw nie nalezy podiaczaé seryjnie. Takie zastosowanie moze spowodowac
wystapienie zatoru powietrznego wywotanego resztkowym powietrzem zaciagnigtym z pierwszego
pojemnika, zanim podawanie ptynu z drugiego pojemnika zostanie zakonczone.

Nie nalezy podawaé samego leku Aqua pro Injectione Baxter.

Przed podaniem pozajelitowym nalezy doprowadzié¢ roztwor do izotonicznosci.

Dodatkowe leki mozna wprowadza¢ przed infuzja lub w trakcie infuzji, poprzez samouszczelniajacy
port do dodawania leku. Konieczne jest doktadne i ostrozne wymieszanie w warunkach aseptycznych
z kazdym dodatkowym lekiem. Roztwory zawierajace dodatkowe leki powinny zostaé zuzyte
natychmiast, bez przechowywania.

Roztwor do infuzji nalezy podawaé za pomoca jalowego sprzetu, z zastosowaniem zasad aseptyki.
Sprzet do infuzji nalezy wstepnie wypehi¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢ powietrza do
uktadu.

Wyrzucié po jednorazowym uzyciu.
Wyrzucié¢ niewykorzystang pozostato$¢ roztworu.
Nie podtaczaé ponownie czesciowo zuzytych workow.

Przygotowujgc wlew nalezy uwzglednié, nastepujgce objetosci wypelnienia:
59 ml dla worka 50 ml

111 ml dla worka 100 ml

271 ml dla worka 250 ml

530 ml dla worka 500 ml

1040 ml  dla worka 1000 mi

1. Otwieranie
a. Wyjac¢ worek Viaflo z opakowania ochronnego bezpos$rednio przed uzyciem.
b. Sciskajac mocno wewnetrzny worek sprawdzi¢, czy nie przecieka. Jesli stwierdzono
przeciekanie, worek nalezy wyrzuci¢, gdyz zawartos¢ moze by¢ niejatowa.
C. Sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty i nie zawiera nierozpuszczalnych czastek. Jezeli
roztwor nie jest przezroczysty i zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go wyrzucic.

2. Przygotowanie do podania po doprowadzeniu do izotonicznosci
a. Zawiesi¢ worek na stojaku.
b. Usuna¢ plastikowa ostonke z portu do przetaczania, znajdujacego si¢ na spodzie worka:
- chwyci¢ mniejsze skrzydelko na szyjce portu jedng r¢ka,
- chwyci¢ wigksze skrzydelko na zatyczce drugg reka i przekrecic,
- zatyczka odskoczy.
¢. Podczas podigczania infuzji stosowac zasady aseptyki.




d. Podlgczy¢ zestaw do przetaczania stosujac si¢ do zalecen podanych przy zestawie,
dotyczacych podtaczania, wypetniania zestawu i podawania roztworu.

3. Sposoby wprowadzania dodatkowych lekéw
Uwaga: Dodawane leki mogg wykazywaé niezgodnosé:

Dodawanie /ekow przed podaniem
a. Odkazi¢ port do dodawania lekow.
b. Uzywajac strzykawki z igla 19G (1,10 mm) do 22G (0,70 mm), wkiu¢ igle w
samouszczelniajacy port do dodawania leku i wstrzykna¢ lek.
c. Wymiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym lekiem. Przy preparatach o duzej gestosci, takich
jak chlorek potasu, delikatnie opukac porty w pozycji worka portami do gory i wymieszac.

Uwaga: Nie przechowywa¢ workow zawierajacych dodane leki.

Dodawanie lekow w trakcie podawania

a. Zamkng¢ zacisk zestawu do przetaczania.

b. Odkazi¢ port do dodawania leku.

c. Uzywajac strzykawki z igla 19G (1,10 mm) do 22G (0,70 mm) wklu¢ igle w
samouszczelniajacy port do dodawania leku i wstrzykna¢ lek.
Zdja¢ worek ze stojaka i (Iub) odwrdci¢ go portami do gory.
Oprozni¢ oba porty poprzez delikatne opukiwanie w pozycji worka portami do gory.
Wymiesza¢ doktadnie roztwor z lekiem.
Zawiesi¢ worek w poprzedniej pozycji, otworzy¢ ponownie zacisk i kontynuowa¢ podawanie.
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4. Trwalo$¢ w trakcie stosowania (dodatkowe leki)
Przed zastosowaniem nalezy ustali¢ chemiczng i fizyczng stabilno$¢ kazdego dodawanego leku w pH,
jakie wykazuje lek Aqua pro injectione Baxter (4,5 do 7,0) w danym pojemniku.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze
przygotowanie leku nastgpito w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Jezeli
roztwor nie zostal zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania produktu przed
zastosowaniem odpowiada uzytkownik.

5. Niezgodno$ci dodawanych lekéw

Jak w przypadku kazdego roztworu do podawania pozajelitowego, przed dodaniem lekow, nalezy
oceni¢ ich zgodno$¢ z roztworem w pojemniku Viaflo.

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg stosowania leku, ktory ma zosta¢ dodany do roztworu.

Przed dodaniem leku nalezy sprawdzi¢, czy jest on rozpuszczalny i stabilny w wodzie o pH produktu
Agqua pro injectione Baxter (4,5 do 7,0).

Baxter i Viaflo sa znakami towarowymi Baxter International Inc.



