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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Water for injections Fresenius tirpiklis parenteriniam vartojimui


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename ml tirpiklio parenteriniam vartojimui yra 1 ml injekcinio vandens.
Pagalbinių medžiagų nėra.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tirpiklis parenteriniam vartojimui.
Skaidrus, bespalvis, bekvapis skystis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Parenteraliai vartojamiems vaistiniams preparatams skiesti arba tirpinti.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Water for injections Fresenius visada naudokite kaip nurodyta vaistinio preparato, kuris tirpinamas šiame skystyje arba juo skiedžiamas, preparato charakteristikų santraukoje.

Vartojimo metodas
Tirpiklis parenteriniam vartojimui yra skirtas vaistiniams priedams tirpinti ir juos vartoti parenteriniu būdu. 
Vartojimo metodas priklauso nuo to, koks vaistinis preparatas bus tirpinamas. Nuo to priklausys tinkamas tūrio ir vartojimo būdo pasirinkimas.

4.3	Kontraindikacijos

Duomenys neaktualūs.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Water for injections Fresenius yra hipotoninis tirpalas, todėl vien tik jo vartoti negalima.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Duomenys neaktualūs.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Duomenys neaktualūs.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Jei vien tik Water for injections Fresenius leidžiama į veną, gali pasireikšti hemolizė.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Hipotoninio tirpalo didelio kiekio infuzija (pvz., sterilaus injekcinio vandens, naudoto vaistiniam preparatui atskiesti) gali sukelti hemolizę.
Perdozavimo simptomai ir požymiai irgi yra susiję su vaistinio preparato, kuriuo papildomas Water for injections Fresenius, rūšies.
Atsitiktinai perdozavus, gydymą reikia nutraukti ir pacientą stebėti dėl galimų būdingų požymių ir simptomų, susijusių su suleistu vaistiniu preparatu.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – skiedimo ir tirpinimo tirpalai, įskaitant irigacinius tirpalus, ATC kodas – V07AB.

Water for injections Fresenius yra naudojamas tik kaip priemonė vaistiniam preparatui vartoti, todėl jo farmakodinamika priklauso nuo vaistinio preparato, kuriuo papildomas Water for injections Fresenius, rūšies.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Duomenys neaktualūs.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Duomenys neaktualūs.

6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Nėra.

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai (100 ml, 250 ml, 500 ml ir 1000 ml buteliukuose).
2 metai (1000 ml maišeliuose).

Atidarius pakuotę ir laikantis visų aseptikos reikalavimų vaistinį preparatą galima vartoti ne ilgiau kaip 12 val.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Polipropileno maišeliai
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Polietileno buteliukai su EuroCap dangteliais, polipropileno buteliukai su dangteliais KabiClear
Negalima užšaldyti.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Mažo tankio polietileno vienkartiniai buteliukai su EuroCap arba KabiClear dangteliu ar vienkartiniai polipropileno maišeliai. 
Viename polietileno buteliuke su EuroCap dangteliu yra 250 ml arba 500 ml tirpiklio parenteriniam vartojimui. Dėžutėje yra 20 polietileno buteliukų.
Viename polipropileno maišelyje yra 1000 ml tirpiklio parenteriniam vartojimui. Dėžutėje yra 10 maišelių.
Viename polietileno buteliuke su EuroCap dangteliu yra 1000 ml tirpiklio parenteriniam vartojimui. Dėžutėje yra 10 polietileno buteliukų.
Viename polipropileno buteliuke su dangteliu KabiClear yra 100 ml tirpiklio parenteriniam vartojimui. Dėžutėje yra 40 buteliukų.
Viename polipropileno buteliuke su dangteliu KabiClear yra 250 ml tirpiklio parenteriniam vartojimu. Dėžutėje yra 20 buteliukų.
Viename polipropileno buteliuke su dangteliu KabiClear yra 500 ml tirpiklio parenteriniam vartojimu. Dėžutėje yra 20 buteliukų.
Viename polipropileno buteliuke su dangteliu KabiClear yra 1000 ml tirpiklio parenteriniam vartojimu. Dėžutėje yra 10 buteliukų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.


6.	REGISTRUOTOJAS 

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija


7.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/0739/003 – maišelis (1000 ml), N10
LT/1/95/0739/004 – buteliukas su EuroCap dangteliu (250 ml), N20
LT/1/95/0739/005 – buteliukas su EuroCap dangteliu (500 ml), N20 
LT/1/95/0739/006 – buteliukas su EuroCap dangteliu (1000 ml), N10
LT/1/95/0739/007 – polipropileno buteliukas su KabiClear dangteliu (100 ml), N40
LT/1/95/0739/008 – polipropileno buteliukas su KabiClear dangteliu (250 ml), N20
LT/1/95/0739/009 – polipropileno buteliukas su KabiClear dangteliu (500 ml), N20
LT/1/95/0739/010 – polipropileno buteliukas su KabiClear dangteliu (1000 ml), N10


8.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. liepos 19 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. gegužės 29 d.


9.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. birželio 2 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt




























		II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o
ul. Sienkiewicza 25 
99-300 Kutno
Lenkija


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

DĖŽUTĖ BUTELIUKAMS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Water for injections Fresenius tirpiklis parenteriniam vartojimui
injekcinis vanduo


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 

Kiekviename ml tirpiklio parenteriniam vartojimui yra 1 ml injekcinio vandens.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tirpiklis parenteriniam vartojimui
20 x 250 ml
20 x 500 ml
10 x 1000 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į raumenis ir į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}
Pirmą kartą atidarius pakuotę, tinkamumo laikas 12 val.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/0739/004 – buteliukas su EuroCap dangteliu (250 ml), N20
LT/1/95/0739/005 – buteliukas su EuroCap dangteliu (500 ml), N20 
LT/1/95/0739/006 – buteliukas su EuroCap dangteliu (1000 ml), N10


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

DĖŽUTĖ MAIŠELIAMS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Water for injections Fresenius tirpiklis parenteriniam vartojimui
injekcinis vanduo


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 

Kiekviename ml tirpiklio parenteriniam vartojimui yra 1 ml injekcinio vandens.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tirpiklis parenteriniam vartojimui
10 x 1000 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į raumenis ir į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}
Pirmą kartą atidarius pakuotę, tinkamumo laikas 12 val.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/0739/003 – maišelis (1000 ml), N10 


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

DĖŽUTĖ SU 40 x 100 ml, 20 x 250 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml VIENKARTINIŲ POLIPROPILENO BUTELIUKŲ SU DANGTELIU KabiClear


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Water for injections Fresenius tirpiklis parenteriniam vartojimui
injekcinis vanduo


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 

Kiekviename ml tirpiklio parenteriniam vartojimui yra 1 ml injekcinio vandens.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tirpiklis parenteriniam vartojimui
40 x 100 ml
20 x 250 ml
20 x 500 ml
10 x 1000 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į raumenis ir į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}
Pirmą kartą atidarius pakuotę, tinkamumo laikas 12 val.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/0739/007 – 100 ml
LT/1/95/0739/008 – 250 ml
LT/1/95/0739/009 – 500 ml
LT/1/95/0739/010 – 1000 ml


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

POLIETILENO BUTELIUKAS SU EUROCAP DANGTELIU


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Water for injections Fresenius tirpiklis parenteriniam vartojimui 
injekcinis vanduo


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Kiekviename ml tirpiklio parenteriniam vartojimui yra 1 ml injekcinio vandens.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tirpiklis parenteriniam vartojimui
250 ml 
500 ml 
1000 ml 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į raumenis ir į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}
Pirmą kartą atidarius pakuotę, tinkamumo laikas 12 val.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima užšaldyti.

10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/0739/004 – buteliukas su EuroCap dangteliu (250 ml)
LT/1/95/0739/005 – buteliukas su EuroCap dangteliu (500 ml)
LT/1/95/0739/006 – buteliukas su EuroCap dangteliu (1000 ml)


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

POLIPROPILENO MAIŠELIS 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Water for injections Fresenius tirpiklis parenteriniam vartojimui 
injekcinis vanduo


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Kiekviename ml tirpiklio parenteriniam vartojimui yra 1 ml injekcinio vandens.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tirpiklis parenteriniam vartojimui
1000 ml 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į raumenis ir į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}
Pirmą kartą atidarius pakuotę, tinkamumo laikas 12 val.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)



11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/0739/003 – maišelis (1000 ml)


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS 

100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml VIENKARTINIS POLIPROPILENO BUTELIUKAS SU DANGTELIU KabiClear


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Water for injections Fresenius tirpiklis parenteriniam vartojimui 
injekcinis vanduo


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 

Kiekviename ml tirpiklio parenteriniam vartojimui yra 1 ml injekcinio vandens.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tirpiklis parenteriniam vartojimui
100 ml 
250 ml 
500 ml 
1000 ml 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į raumenis ir į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}
Pirmą kartą atidarius pakuotę, tinkamumo laikas 12 val.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/0739/007 – 100 ml
LT/1/95/0739/008 – 250 ml
LT/1/95/0739/009 – 500 ml
LT/1/95/0739/010 – 1000 ml


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Water for injections Fresenius tirpiklis parenteriniam vartojimui
injekcinis vanduo

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Water for injections Fresenius ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Water for injections Fresenius 
3.	Kaip vartoti Water for injections Fresenius 
4. 	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Water for injections Fresenius 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Water for injections Fresenius ir kam jis vartojamas

Water for injections Fresenius tirpiklis parenteriniam vartojimui naudojamas į raumenis ir į veną leidžiamiems vaistams skiesti arba tirpinti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Water for injections Fresenius 

Būtina perskaityti vaisto, kuris tirpinamas šiame skystyje arba juo skiedžiamas, pakuotės lapelį.

Leisti Water for injections į veną be vaisto draudžiama. Gali įvykti hemolizė (padidėjęs eritrocitų 
irimas).


3.	Kaip vartoti Water for injections Fresenius

Water for injections Fresenius visada naudokite kaip nurodyta vaisto, kuris tirpinamas šiame skystyje arba juo skiedžiamas, pakuotės lapelyje. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jei vien tik Water for injections Fresenius leidžiama į veną, gali pasireikšti hemolizė.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Water for injections Fresenius 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Polipropileno maišeliai
Laikyti ne aukštesnėje 25 C temperatūroje.

Polietileno buteliukai su EuroCap dangteliais, polipropileno buteliukai su KabiClear dangteliais
Negalima užšaldyti.

Atidarius pakuotę ir laikantis visų aseptikos reikalavimų, tirpiklį parenteriniam vartojimui galima vartoti ne ilgiau kaip 12 valandų.

Ant etiketės ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Water for injections Fresenius sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra injekcinis vanduo. Kiekviename ml tirpiklio parenteriniam vartojimui yra 1 ml injekcinio vandens.
-	Pagalbinių medžiagų nėra.

Water for injections Fresenius išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tirpiklis parenteriniam vartojimui yra skaidrus, bespalvis, bekvapis skystis. 

Pakuotėje jo yra 100 ml, 250 ml, 500 ml arba 1000 ml tirpiklio parenteriniam vartojimui.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija

Gamintojas
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o
Sienkiewicza 25
99-300 Kutno
Lenkija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:
UAB „Fresenius Kabi Baltics“
Tel. (8 5)  252 3213

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-06-02.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.



