Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aqua pro injectione Polpharma
rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych

Aqua ad iniectabile

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aqua pro injectione Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Aqua pro injectione Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Aqua pro injectione Polpharma, czyli woda do wstrzykiwan, jest stosowana do rozpuszczania
i rozcienczania lekow podawanych parenteralnie (we wstrzyknigciach i wlewach).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aqua pro injectione Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Aqua pro injectione Polpharma
Brak przeciwwskazan do stosowania leku Aqua pro injectione Polpharma.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania Aqua pro injectione Polpharma nalezy omowic to z lekarzem.

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo hemolizy wewnatrznaczyniowej (rozpadu czerwonych krwinek),
wody nie nalezy podawaé dozylnie w ilo$ci przekraczajacej 50 ml bez dodatku zwigkszajacego
osmolarno$¢ (zawarto$¢ substancji osmotycznie czynnych) do wartosci rownej co najmniej potowie
normalnej osmolarnosci osocza. Na przyktad, wlew dozylny mozna wykona¢ dopiero po zmieszaniu
Z co najmniej ré6wng objetoscia izotonicznego, 0,9% roztworu chlorku sodu lub 5% roztworu glukozy.

Lek Agua pro injectione Polpharma a inne leki
Woda do wstrzykiwan nie miesza si¢ z roztworami olejowymi do wstrzykiwan.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mieé¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ma przeciwwskazan do stosowania wody do wstrzykiwan w okresie ciazy i karmienia piersia.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Woda do wstrzykiwan nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Aqua pro injectione Polpharma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.
Lek powinien by¢ podawany wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Stosowanie u dzieci i dorostych
Lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce leku, ktory ma zosta¢ rozcienczony
lub rozpuszczony.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aqua pro injectione Polpharma
Jesli pacjent przypuszcza, ze otrzymat zbyt duzg dawke leku, nalezy poinformowac o tym lekarza.

U pacjentéw z zaburzeniami bilansu wodnego (np. utajona niewydolno$¢ nerek, alkoholizm, stany
chorobowe charakteryzujace si¢ wzmozonym uwalnianiem hormonu antydiuretycznego) po podaniu
duzych ilosci wody moze wystapi¢ zatrucie wodne, ktore charakteryzuje si¢ objawami niepokoju,
niemoznoscig skupienia uwagi, brakiem taknienia, bélami glowy, apatia, nudno$ciami i wymiotami.
Jesli od razu nie zostang zastosowane srodki zaradcze, moga wystapi¢ drgawki i utrata przytomnosci.

W przypadkach lekkich objawow, catkowite zaprzestanie podawania wody szybko prowadzi do ich
ustgpienia i wyrdwnania st¢zenia sodu w surowicy. W cig¢zkich zaburzeniach konieczne sg dozylne
wlewy 3% roztworu chlorku sodu lub 25% roztworu mannitolu w ilosci okoto 100 ml, w dawkach
powtarzanych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystgpia.

Dozylne podanie samej wody do wstrzykiwan grozi wystapieniem hemolizy wewnatrznaczyniowej.
Mozliwos¢ wystapienia innych dziatan niepozadanych zalezy od wlasciwosci dodanych produktow
leczniczych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é lek Aqua pro injectione Polpharma
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

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

Substancjg czynng leku jest woda do wstrzykiwan (Aqua ad iniectabilia).
Kazda amputka zawiera 5 ml lub 10 ml wody do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aqua pro injectione Polpharma i co zawiera opakowanie

Aqua pro injectione Polpharma jest bezbarwnym, przezroczystym ptynem.
Opakowanie zawiera 100 ampulek polietylenowych o pojemnosci 5 ml lub 10 ml pakowanych
w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2015 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna z Decyzja
Prezesa URPLWMIPB z dnia 10.09.2015r.



