CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Agua pro injectione Polpharma, rozpuszczalnik do sporzadzania lekéw parenteralnych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda amputka zawiera 5 ml lub 10 ml wody do wstrzykiwan (Aqua ad iniectabile).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych
Bezbarwny, przezroczysty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Woda do wstrzykiwan stosowana jest do rozpuszczania i rozcienczania lekow podawanych
parenteralnie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci

Agua pro injectione Polpharma stosuje si¢ wedtug zalecen podanych w drukach informacyjnych leku,
ktory ma zosta¢ rozcienczony lub rozpuszczony.

4.3  Przeciwwskazania

Brak przeciwwskazan.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo hemolizy wewnatrznaczyniowej, wody do zastosowania
parenteralnego nie nalezy podawa¢ dozylnie w ilosci przekraczajacej 50 ml bez dodatku
zwigkszajgcego osmolarnos¢ do wartoéci rownej co najmniej potowie normalnej osmolarnosci osocza.
Na przyktad, wlew dozylny mozna wykona¢ dopiero po zmieszaniu z co najmniej rowna objetoscia
izotonicznego 0,9% roztworu chlorku sodu lub 5% roztworu glukozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ma przeciwwskazan do stosowania wody do wstrzykiwan w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Aqua pro injectione Polpharma nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dozylne podanie samej wody do wstrzykiwan grozi wystgpieniem hemolizy wewnatrznaczyniowe;.
Mozliwos$¢ wystgpienia innych dziatan niepozadanych zalezy od wtasciwosci dodanych produktow
leczniczych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania:

U pacjentow z zaburzeniami bilansu wodnego (utajona niewydolnos¢ nerek, alkoholizm, stany
chorobowe charakteryzujace si¢ wzmozonym uwalnianiem ADH) po podaniu duzych ilo$ci wody
moze wystapi¢ zatrucie wodne, ktdre charakteryzuje si¢ objawami niepokoju, niemoznosciag skupienia
uwagi, brakiem taknienia, bolami glowy, apatig, nudnosciami i wymiotami. Jesli od razu nie zostang
zastosowane srodki zaradcze, moga wystapi¢ drgawki i utrata przytomnosci.

Leczenie:

W przypadkach lekkich objawow, catkowite zaprzestanie podawania wody szybko prowadzi do ich
ustgpienia i wyrdwnania st¢zenia sodu w surowicy. W cigzkich zaburzeniach konieczne sg dozylne

wlewy 3% roztworu chlorku sodu lub 25% roztworu mannitolu w ilosci okoto 100 ml, w dawkach
powtarzanych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: rozpuszczalniki i rozcienczalniki, w tym roztwory do ptukania;
kod ATC: VO7AB

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie dotyczy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Woda nie miesza si¢ z roztworami olejowymi.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania

Ampuiki polietylenowe o pojemnosci 5 ml lub 10 ml.
100 sztuk w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2482

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.01.1957 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.12.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.09.2015r.

Charakterystyka Produktu Leczniczego zgodna z Decyzja
Prezesa URPLWMIPB z dnia 10.09.2015 .






