WOREK

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accusol 35 Potassium 4 mmol/l, roztwor do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sktad roztworu na 1000 ml Komora duza A Komora mata B
(9) (9)
Wapnia chlorek dwuwodny 0,343
Magnezu chlorek szesciowodny 0,136
Sodu chlorek 7,52
Potasu chlorek 0,398
Glukoza jednowodna 1,47
w postaci glukozy bezwodnej 1,33
Sodu wodoroweglan 13,4
Na* 140 mmol/l
Ca* 1,75 mmol/l
Mg* 0,5 mmol/l
Cr 113,3 mmol/l
HCO3 35 mmol/I
CeH1206 5,55 mmol/l
K* 4 mmol/l

Osmolarnosé: 300 mOsm/|
pH pomiedzy 7,0 - 7,5

Po zmieszaniu (A + B)

(9)

0,257

0,102

6,12

0,298
1,0

2,94

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Disodu fosforan dwuwodny

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji
5000 ml

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do stosowania jako ptyn substytucyjny i (lub) dializacyjny

Do podawania poprzez przedziat dializacyjny dializatora badz poprzez lini¢ krwi tetnicza lub zylng

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie uzywac, jezeli spawy nie sg otwarte

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Zuzy¢ w ciagu 24 godzin od zmieszania

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niezuzyte pozostalosci roztworu wyrzucic¢

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Nikkiso Belgium
Industriepark 6
3300 Tienen
Belgia

Wytworca:
Serumwerk Bernburg AG, DE - Bernburg

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12262

13. NUMER SERII

Nr serii:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem ,,Rp”
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15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wytacznie do jednorazowego uzycia
Nie podawac, jesli roztwor nie jest przezroczysty, lub gdy pojemnik i spawy sa uszkodzone
Nie zawiera endotoksyn bakteryjnych

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<Nie dotyczy.>
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