INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPO SREDNICH

Pudetko tekturowe; dwukomorowe worki z polipropylen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duosol zawierajcy 2 mmol/l potasu, roztwdr do hemofiltraciji

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH |

Przed zmieszaniem roztwor wodokaghanu Przed zmieszaniem roztwor elektrolitow

(wieksza komora) zawiera (4445 ml): (mniejsza komaaajiera (555 ml):

sodu chlorek 27,479 sodu chlorek 2,349

sodu wodorowglan 15,96 g potasu chlorek 0,74 ¢
wapnia chlorek dwuwodny 1,10g
magnezu chlorek sggowodny 0,519
glukoza jednowodna 5,49¢

co odpowiada glukozie bezwodnej 5,0 g

1000 ml gotowego dozycia roztworu do hemofiltracji zawiera [mmol/l]:

Na’ 140

K* 2,0

ca’ 15

Mg*™* 0,5

cr 111

HCO; 35,0

glukoza bezwodna 5,6 (coodp.1,09)
teoret.osmolarnd [mOsm/I] 296

pH 7,0-8,0

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Roztwor elektrolitow (mniejsza komora): kwas softBfb6 (do ustalania pH), woda do wstrzykiwa
Roztwoér wodorowglanu (weksza komora):  dwutlenekggla (do ustalania pH), woda do wstrzykiwa

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Roztwér do hemofiltracii
Nie zawiera endotoksyn bakteryjnych.

Opakowanie zewgirzne: 2 x 5000 ml (worki dwukomorowe, 4445 ml B5%l)

Opakowanie bezgoednie: 5000 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie daylne
Nalezy zapozné si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.



6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga: mana stosowatylko po uprzednim otwarciu przegrody i zmieszamiw roztwordw.

Stosowa tylko, gdy pojemnik, przegroda pogdizy komorami oraz ztza g nieuszkodzone i nienaruszone,
a roztwor jest przezroczysty, bezbarwny oraz porsaywidocznych czstek. Zewrtrzne opakowanie
ochronne zdj¢ bezpdrednio przed zyciem.

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci

Nalezy zapozné si¢ z trescia ulotki odngnie okresu wznosci po zmieszaniu.

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C. Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzac.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

Niewykorzystag zawarté¢ wyrzuck.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B.Braun Avitum AG
34209 Melsungen
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11997

13. NUMER SERII

Nr serii

14.  OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany vagznie w lecznictwie zamketiym - Lz

2



‘ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systeBille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

< Obejmuje kod 2D dracy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL

A CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



