INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PHOXILIUM 1,2 mmol/l fosforané6w
Roztwor do hemodializy/hemofiltracji

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

A (250 ml)
B (4750 ml)

Kazde 1000 ml zawiera:

Przed odtworzeniem A B
Wapnia chlorek, 2 H,O 3,68 ¢

Magnezu chlorek, 6 H.O 2,44 ¢

Sodu chlorek 6,44 g
Potasu chlorek 0,314 g
Sodu wodoroweglan 292 ¢
Disodu fosforan, 2 H,O 0,225 ¢
Po odtworzeniu, A+B, mmol/l

Ca* 1,25

Mg 0,6

Na* 140

CI- 115,9

HCOs 30

K* 4

HPO* 1,2

Teoretyczna osmolarnos¢: 293 mOsm/1

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne skladniki:

Mala komora A:
Woda do wstrzykiwan
Kwas solny (do ustalenia pH)

Duza komora B:
Woda do wstrzykiwan
Dwutlenek wegla (do ustalenia pH)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do hemodializy/hemofiltracji

2x 5000 ml Kod EAN: 5909990764549
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5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie dozylne i (lub) stosowanie w hemodializie.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. Sprawdzi¢ wycieki przed uzyciem.
Uzywac wylacznie, jesli roztwor jest przezroczysty i nie zawiera czastek. Wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie uzywaé do bezposrednich przetoczen: przed uzyciem zmieszaé
zawarto$¢ obu komor.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt jatowy i1 wolny od endotoksyn bakteryjnych.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: patrz ,,EXP”

Okres przydatnosci produktu odtworzonego: patrz ulotka wewnatrz opakowania.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze od +4°C do +30°C. Nie przechowywaé¢ w loddwce i nie zamrazac.

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

Niezuzyty roztwor nalezy wyrzuci¢ bezposrednio po uzyciu.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: Vantive Belgium SRL, Boulevard d’ Angleterre 2, 1420 Braine-1’Alleud,
Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16456

| 13. NUMER SERII

Numer serii: patrz ,,Lot”

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Poniewaz roztwor Phoxilium jest produktem do stosowania w szpitalach i jedynie przez personel
medyczny, nazwa na opakowaniu nie zostala podana systemem Braille'a.

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

WOREK/ (PCV + POLIOLEFINOWY)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PHOXILIUM 1,2 mmol/l fosforanéow
Roztwor do hemodializy/hemofiltracji

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

A (250 ml)
B (4750 ml)

Kazde 1000 ml zawiera:

Przed odtworzeniem A B
Wapnia chlorek, 2 H,O 3,68 ¢

Magnezu chlorek, 6 H.O 2,44 ¢

Sodu chlorek 6,44 g
Potasu chlorek 0,314 g
Sodu wodoroweglan 292 ¢
Disodu fosforan, 2 H,O 0,225 ¢
Po odtworzeniu, A+B, mmol/l

Ca* 1,25

Mg 0,6

Na* 140

CI- 115,9

HCOs 30

K* 4

HPO* 1,2

Teoretyczna osmolarnos¢: 293 mOsm/1

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne skladniki:

Mata komora A:
Woda do wstrzykiwan
Kwas solny (do ustalenia pH)

Duza komora B:
Woda do wstrzykiwan
Dwutlenek wegla (do ustalenia pH)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do hemodializy/hemofiltracji
5000 ml
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5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie dozylne i (lub) stosowanie w hemodializie.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. Sprawdzi¢ wycieki przed uzyciem.
Uzywaé wylacznie, jesli roztwor jest przezroczysty i nie zawiera czastek. Wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie uzywaé do bezposrednich przetoczen: przed uzyciem zmieszaé
zawarto$¢ obu komor.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt jatowy i1 wolny od endotoksyn bakteryjnych.
Dodatkowe sktadniki zmiesza¢ przed podtaczeniem worka do obwodu pozaustrojowego.

Otworzy¢ spaw.'

1. Ta informacja znajduje si¢ tylko na matej komorze worka poliolefinowego.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: patrz ,,EXP”

Okres przydatnosci produktu odtworzonego: patrz ulotka wewnatrz opakowania.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze od +4°C do +30°C. Nie przechowywa¢ w lodowce 1 nie zamrazac.

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

Niezuzyty roztwoér nalezy wyrzucié¢ bezposrednio po uzyciu.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: Vantive Belgium SRL, Boulevard d’ Angleterre 2, 1420 Braine-1’Alleud,
Belgia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16456

| 13. NUMER SERII

Numer serii: patrz ,,Lot”
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| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Poniewaz roztwor Phoxilium jest produktem do stosowania w szpitalach i jedynie przez personel
medyczny, nazwa na opakowaniu nie zostata podana systemem Braille'a.
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