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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calrecia, 100 mmol/l, roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Produkt leczniczyCalrecia jest dostarczany w worku zawigegin 1500 ml roztworu gotowego do
uzycia.

1000 ml roztworu zawiera:

Wapnia chlorek dwuwodny 14,7 g
ca* 100 mmol
Cr 200 mmol

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz purikt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny roztwor, niezawigogjwidocznych cgstek.

Osmolarné¢ teoretyczna: 300 mOsm/l
pH: 50-7,0

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczyCalrecia jest stosowany w celu uzupelniania wapmiaciggtych terapiach
nerkozasfpczych (angcontinuous renal replacement therapies, CRR@wolnej niskoprzeptywowej
(codziennej) hemodializie (angustained low efficiency (daily) dialysis, SLEDDterapeutycznej
wymianie osocza (angtherapeutic plasma exchange, TPE)pdczas ktérych stosowana jest
antykoagulacja cytrynianowa.

Produkt leczniczyalrecia jest wskazany u dorostych i dzieci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Stosowanie produktu lecznicze@alrecia powinno odbywasie wylacznie na podstawie zlecenia
lekarza posiadagego odpowiedniwiedz i doswiadczenie w zakresie antykoagulaciji cytrynianowej
w okreslonej technice CRRT, SLEDD i TPE.

Dawkowanie
Dorosli:



Produkt leczniczy Calrecia stosowany jest w §o odpowiedniej dla utrzymania
ogolnoustrojowego stenia wapnia zjonizowanego w golanym zakresie. i nie zlecono
inaczej, nalgy dgzy¢ do osigniecia ogolnoustrojowego @tenia wapnia zjonizowanego w
prawidtowym zakresie. Doceloweggénie ogolnoustrojowe wapnia zjonizowanego niezanbyt
ponizej 0,9 mmol/l.

llos¢ produktu leczniczeg@alrecia potrzebna do utrzymania ogélnoustrojowsgeenia wapnia
zjonizowanego w padanym zakresie zatg od:

- ilosci wapnia usuntej podczas CRRT, SLEDD i TPE;

- ilosci wapnia potrzebnej do skompensowania dziatariigmignu osigajacego kgzenie
systemowe, ktéry mi@ pochodz z roztworu cytrynianu stosowanego w regionalnej
antykoagulacji lub z preparatéw osoczgwianych jako roztwor substytucyjny w TPE;

- przesung¢ wapnia pomgdzy osoczem i innymi przestrzeniami organizmu paaje

- kazdej zamierzonej zmiany wigiowego ogélnoustrojowegoegenia wapnia;

- kazdego wptywu na ogolnoustrojoweatnie wapnia zjonizowanego pacjenta poprzez inne
interwencje lekowe.

Szacug,c utrat wapnia podczas CRRT, SLEDD i TPE, lekarz musgaévgod uwag:
przepuszczalrid btony filtra dla wapnia i komplekséw wajgytrynian;

- skezenie wapnia we wszystkich ptynach stosowanch p@dCRRT, SLEDD i TPE, takich jak
ptyny dializacyjne, roztwory do hemofiltracji lubatwory substytucyjne stosowane w TPE;

- zalecony przeptyw krwi i wszystkie inne zaleconegptywy ptyndw podczas terapii; dotyczy to
szczegOlnie przeptywu ptynu usuwanegog&nia pozaustrojowego, wraz z ktérym eliminowany
jest wap. W CRRT typowa dawka wapnia wynosi 1,7 — 1,8 mhpbyhu usungtego.

Dawkowanie produktu leczniczeg&alrecia wymaga kontroli poprzez regularne pomiary
ogdlnoustrojowego wapnia zjonizowanego. W oparcte &ontrole naley dostosowywé przeptyw
produktu leczniczegoCalrecia, aby uzyska docelowy zakres ogoélnoustrojowego wapnia
Zjonizowanego.

Zaleca s maksymaln dawie 3 | na dob, przy zat@eniu,ze stosowanie nie jest przewlekte.

Dzieci:

Dawkowanie produktu leczniczedgalrecia u dzieci jest takie samo jak u doroshhzwigzku z
ogolnie nkszymi zlecanymi u dzieci przeptywami plynu usuwamegdpowiednio risze § tez
bezwzgtdne przeptywy produktu lecznicze@alrecia.

Sposoéb stosowania

- Infuzja wylgcznie za pomagpompy aparatu do pozaustrojowego oczyszczania, kidwy jest
przeznaczony przez jego producenta do infuzji romtmchlorku wapnia 100 mmol/l i posiada
mozliwo$¢ odpowiedniego rownoweania obgtosci ptynow.

- Infuzja wykcznie do pozaustrojowego alkenia krwi lub, jeli wskazano w instrukcji obstugi
aparatu do pozaustrojowego oczyszczania krwi, papraddzielny centralny degt zylny.
Produkt leczniczyCalrecia nie jest przeznaczony do stosowania gimiowego ani podskdérnego.

- Nalezy przestrzega instrukcji obstugi producenta stosowanego apadiiupozaustrojowego
oczyszczania krwi i drenow.

Instrukcja posfpowania z produktem leczniczym przed zastosowarpeatrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

- Hiperkalcemia (patrz punkt 4.4)
- Hiperchloremia (patrz punkt 4.4)



4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Infuzje chlorku wapnia naley podawé ostraznie u pacjentéw leczonych glikozydami naparstnigy.
pacjentéw z ryzykiem powstania niemiara@aioserca, podczas antykoagulacji cytrynianowefuzji
wapnia naley rozway¢ ciaggte monitorowanie elektrokardiogramu (patrz punk).4

Produkt leczniczy Calrecia nalgy przepisywa z ostrancscia w przypadkach istniggych
wspotchorobowgci  wptywajacych na metabolizm i wydalanie wapnia, takich m. jak
nefrokalcynoza, hiperkalciuria i przedawkowanieawitny D.

Moze by konieczne dostosowanie dawki, azehia wapnia we krwi powinny By scisle
monitorowane.

Nalezy uwzgkdni¢c wczeniej istniepca hiperkalcemg i zmniejsz¢ pocatkowy szybkdé infuzji
wapnia orazcisle monitorowa stzenia wapnia we Krwi.

Woczeniej istniepca hipokalcemia powinna bywyrownana przed rozpogdem antykoagulacii
cytrynianowej.

Wczeiniej istniegca hiperchloremia mie by skorygowana poprzez odpowiednie warunki dializy;
alternatywnie mgna rozway¢ odpowiednie podanie roztworéw infuzyjnych o mat@jwartdci
chlorku.

Podczas stosowanej terapii pozaustrojowego oczysizckrwi naley scisle przestrzegawtasciwych

srodkow ostranosci.

W czasie zabiegdw pozaustrojowego oczyszczania krveintykoagulagj cytrynianowg nalezy

regularnie kontrolow@elektrolity i réwnowag kwasowo-zasaday Gdy produkt leczniczgalrecia
jest podawany do obiegu pozaustrojowego, zyategularnie sprawdzaczy w miejscu infuzji nie
zachodzi wykrzepianie. W przypadku miejscowego fnkeia naley rozwazy¢ wymiare obiegu
pozaustrojowego.

Podczas podawania produktu lecznicze@alrecia musi by regularnie sprawdzane ¢gtnie
Zjonizowanego wapnia w surowicy. Najezwraca uwag na sg¢zenie wapnia u pacjenta i jego trend
podczas pozaustrojowego oczyszczania krwili Jeystepuje hipokalcemia lub tendencja do
hipokalcemii, konieczne e by rozpoczcie lub zwekszenie suplementacji wapniasievystepuje
hiperkalcemia lub tendencja do hiperkalcemii (nywatana kumulagj wapnia, ktéra wynika z
nieefektywnego oczyszczania krwi z powodu zatkdsliany lub przedawkowania), me by
wymagane zmniejszenie substytucji wapnia. Hipokalae i niespodziewanie wysokie
zapotrzebowanie na infyzj produktu Calrecia do stabilizacji ogdélnoustrojowegvapnia
zjonizowanego w padanym zakresie ma@g by¢ spowodowane kumulagj cytrynianu.
Antykoagulacja cytrynianowa najgziej powoduje umiarkowany wzrost ogélnoustrojowsgaenia
cytrynianu i obecni@ w ustroju chelatowych kompleksow wiapytrynian.

W przypadku upgledzonego metabolizmu cytrynianu #eozachod@ jego kumulacja. Oznagk
klinicznie istotnej kumulacji cytrynianu ne by stosunek catkowitego ogdlnoustrojowego wapnia do
ogolnoustrojowego wapnia zjonizowanego peogyy 2,25. Naley wodwczas ocedi strategie
zmniejszenia systemowej ekspozycji na cytrynian fobwazy¢ catkowite zatrzymanie zabiegu
pozaustrojowego oczyszczania krwi z antykoagaleyrynianovy.

Poza monitorowaniem ogolnoustrojowego wapnia zgwanego naley rozway¢ monitorowanie
stezen hormonu przytarczyc i innych parametrow metabalizosci, szczegodlnie fd czas trwania
leczenia jest wydtony (tj. diuzszy niz 2 tygodnie) lub zabiegi z antykoaguladytrynianovy s3
powtarzane.

Po zatrzymaniu zabiegu pozaustrojowego oczyszczénia z antykoagulagj cytrynianovy,
metabolizm cytrynianudalzie nadal zachodzit i wapuwolniony z chelatowych kompleksow wap
cytrynian mae doprowadzi do zjonizowanej hiperkalcemii.

Wstrzykniecia chlorku wapnia demig zyly i nie wolno ich wykonywa do tkanek, gdy maze
wystpi¢ cigzka martwica i rozpad tkanki. Nele zachowd szczegola ostranos¢, aby unikaé
wynaczynienia lub przypadkowej infuzji do tkanki cddnaczyniowej. W razie przedostanig si
roztworu do tkanki okotonaczyniowej, naje natychmiast przerwapodawanie dgylne w tym



miejscu. Naley unikat niekontrolowanej infuzji (tj. stosowgomp przeznaczando infuzji wapnia),
aby zminimalizowé ryzyko zwizane z niedoktadidoiag podawania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Podczas ustalania dawkowania mgleiwzgkdni¢c dodatkowe iléci wapnia podawane w innych
roztworach infuzyjnych lub produktach leczniczych.

Do produktu leczniczegBalrecia nie wolno dodawannych substancji ani roztworéw. W przypadku,
gdy produkt leczniczyCalrecia nie jest podawany do obiegu pozaustrojowecz przez oddzielny
cewnik dozyty centralnej, odpowiedni@wviatto cewnika nie meze by¢ wykorzystywane jednoczeie
dla jakiejkolwiek innej infuzji. Nalgy zauway¢, ze wykazano niezgod&droztworu chlorku wapnia
Z r&nymi innymi roztworami, zawierggymi np. nieorganiczny fosforan,eglany, antybiotyki z
grupy tetracyklin, ceftriakson i inne.

Pacjenci leczeni glikozydami naparstnicy magykazywa oznaki przedawkowania naparstnicy po
podaniu roztworow zawierggych wam (patrz punkt 4.4).

Diuretyki tiazydowe zmniejszajwydalanie wapnia z moczem. Dlatego wymagana jsstrnose,
jesli leki te 3 podawane zaréwno z chlorkiem wapnia jak i z inngreparatami zawierggymi wap.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak jest danych, dotygeych stosowania chlorku wapnia u kobiet wzgilub liczba takich danych

jest ograniczona. Badania na zwigazh g niewystarczajce dla oceny toksycznego wplywu na
rozmnaanie (patrz punkt 5.3). Produkt lecznid2glrecia nie jest zalecany podczagyi chybaze
stan kliniczny kobiety wymaga leczenia CRRT, SLEIDD TPE.

Karmienie piersi

Wam przenika do mleka kobiecego, ale przy terapeugydzalawkach chlorku wapnia nie nalesie
spodziewa wptywu na noworodki/niemowta karmione piersgi Produkt leczniczgalrecia mae byt
stosowany w okresie karmienia piersjesli nie wysepuja inne przeszkody wynikage ze stanu
klinicznego matki.

Ptodna¢
Brak danych klinicznych na temat wptywu chlorku wegpna ptodnée.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nieistotny.

4.8 Dziatania niepgadane

Nastpujacych dziata niepazadanych mana s¢ spodziewé w zwiazku z technilf zabiegu:
Zaburzenia ogolne i stan w miejscu podania
- hipotermia

Zaburzenia metabolizmu i ggvienia

- przewodnienie lub odwodnienie

- hiperkalcemia przy dawce produktu lecznicz€gdrecia uznanej za odpowiegln\W takim
przypadku naley rozwazy¢ mazliwg kumulacg wapnia zwazarg z nieefektywnym oczyszczaniem
krwi, spowodowanym zatkaniem btony (patrz punk) 4

- hipokalcemia wskutek zbyt matej dawki produktczisiczegaCalrecia . W takim przypadku naie



rozway¢ mazliwa kumulacg cytrynianu zwazary ze stosowaniem antykoagulacji cytrynianowej
podczas CRRT, SLEDD i TPE (patrz punkt 4.4).

- metaboliczna kwasica lub zasadowica

- inne zaburzenia elektrolitowe (np. hipokalienfignofosfatemia)

Zaburzenia naczyniowe
- hipotensja

Nastpujace dziatania niepgdane musz by¢ brane pod uwag jako specyficznie zwrane ze
stosowaniem produktu lecznicze@alrecia:

Zranienie, zatrucie i powiktania procedury

- podanie produktu lecznicze@alrecia ing drogy niz zalecana (tj. infuzja do obiegu
pozaustrojowego lub infuzja deyty centralnej). W tym przypadku me wystpi¢ podranienie w
miejscu infuzji. Wynaczynienie nie spowodowé pieczenie, martwici rozpad tkanki, zapalenie
tkanki lgcznej i zwapnienie tkanek ehikich.

Zaburzenia metabolizmu i sdvienia

- hiperkalcemia spowodowana przedawkowaniem pradekizniczeg&alrecia (patrz punkt 4.9).

Dokfadna cezstas¢ takich zdarze nie jest znana (nie me by¢ oszacowana na podstawie @pstych
danych).

Zgtaszanie podejrzenia dziataiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistgest zglaszanie podejrzewanych daiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby najee do fachowego personelu medycznego powinny zjtasz
wszelkie podejrzewane dzialania nigpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziatda Produktow Leczniczych Ugdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel: 22 21 301, fax: 22 4921 309, e-mail:
ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Szybkie lub zbyt die podanie soli wapnia me prowadzi do hiperkalcemii (catkowite gtenie
wapnia w osoczu >3 mmol/l, ¢genie wapnia zjonizowanego > 1,2 mmol/l, odpowielinicbyt
szybkie wstrzyknicie soli wapnia mze take prowadzi do oznak i objawoéw hiperkalcemii, jak
rowniez zaburzé smaku, mrowig, uderzé gorca, nudnéci, wymiotOw oraz rozszerzenia nagzy
obwodowych z hipotensj bradykardi, omdleniem i zaburzeniami rytmu serca z zlmescia
zatrzymania pracy serca.

Oznaki i objawy hiperkalcemii

- Zaburzenia ukladu nerwowego, np. letarg, dezorigatastabienie odruchéw

- Zaburzenia serca, np. tachykardia i tendencja d®taevania niemiarowai serca, nadgnienie,
zmiany w elektrokardiogramie (skrocenie g@gdstQT)

- Zaburzeniaotadkowo-jelitowe, np. nudrigi, wymioty, zaparcia, tendencja do powstawania
wrzodow

- Zaburzenia nerek i drdg moczowych, np.¢szona diureza, pragnienie, diureza wodna, depozyty
soli wapnia w nerkach

- Zaburzenia ogolne, np. zezenie

Przelom hiperkalcemiczny égtnie wapnia catkowitego w osoczu > 4 mmol/l) poweduymioty,
kolke, atong jelit, niedrazncs¢ jelit, uogodlniona astegi zaburzeniaswiadomdci, pocatkowo
zwickszory diurez, nasgpnie czsto zmniejszenie lub catkowity brak diurezy.



Leczenie

Natychmiastowe zaprzestanie podawania lub zmnid@gszawki produktu leczniczedealrecia.
Szczegdblnie w przypadkach znacznie pagbzgnego stzenia wapnia konieczne jest bardzo szybkie
jego obnkenie. Dlatego, jdi czynna¢ nerek jest zachowana, naterozway¢ forsowan diurez z
jednoczesa infuzjg roztworu fizjologicznego soli (0,9% NaCl), pddistym nadzorem réwnowagi
ptynow i stzen elektrolitdw w osoczu. U pacjentéw z dfamlzory czynndcig nerek wskazana me
by¢ dializa z bezwapniowym ptynem dializacyjnym.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory elektrolitéxpnia chlorek

Kod ATC: BO5XA07

Roztwor do substytucji wapnia w aglych terapiach nerkozaggiczych (ang.continuous renal
replacement therapies, CRRTpowolnej niskoprzeptywowej (codziennej) hemadial (ang.
sustained low efficiency (daily) dialysis, SLEDDerapeutycznej wymianie osocza (athgerapeutic
plasma exchange, TREodczas ktérych stosowana jest regionalna aatidacja cytrynianowa.

Podstawowe zasady pozaustrojowego oczyszczaniai kegionalnej antykoagulacji cytrynianowej,
np. w zabiegach CRRT, SLEDD i TPE

Terapie pozaustrojowego oczyszczania krwi, np. CRBIEDD i TPE, s stosowane z ifych
wskaza. W zabiegach tych krew jest pobierana z ukladudmia krwi pacjenta i przeprowadzana
przez obieg pozaustrojowy. W obiegu pozaustrojowsastpuje oczyszczanie krwi z toksyn, ktoeg s
rozne w zalenosci od rodzaju terapii pozaustrojowego oczyszcz&nia. Po oczyszczeniu krew jest
odprowadzana z powrotem do ukfadgzenia krwi pacjenta.

Techniki pozaustrojowego oczyszczania krwi zwyklgmagaj antykoagulacji, aby zapobiec
wykrzepianiu w obiegu pozaustrojowym. W Zzalesci od stanu pacjenta i przewidywanej terapii
pozaustrojowego oczyszczania krwi lekarz proweylz maze zadecydowsa o zastosowaniu
regionalnej antykoagulacji cytrynianowej. W takimzypadku cytrynian jest podawany w infuzji do
pobranej od pacjenta krwi, w ktérej tworzy rozpusioe chelatowe kompleksy ze zjonizowanym
wapniem. Powoduje to zmniejszeniezshia wapnia zjonizowanego we krwi przeptyyeaj przez
obieg pozaustrojowy.

W zaleznosci od konkretnej terapii pozaustrojowego oczyszizz&rwi z regionalg antykoagulagy
cytrynianows, wam w réznych ilgsciach jest usuwany z krwi pacjenta, co wymaga fgustytucii.
Ponadto og¢ cytrynianu podanego w infuzji w celu regionalnejy&oagulacii cytrynianowej zawsze
dostaje & do uktadu kgzenia pacjenta wraz z podavgamwrotnie krwi. To powoduje wzrost
systemowego a&tenia cytrynianu, ktére na ogot stabilizuje sia nowym poziomie, zateie od
aktualnej szybkei infuzji cytrynianu i jego metabolizmu watvobie i innych tkankach. W obiegu
pozaustrojowym cytrynian wte zjonizowany waip i zmniejsza jego stenie systemowe, czemu
maozna przeciwdzial&poprzez substytugvapnia.

Obecne we krwi pacjenta chelatowe kompleksy na@ftrynian dysocijuj, jesli wiecej cytrynianu
ulega metabolizmowi nijest dostarczane w systemowej infuzji. W sumaryczmfekcie we krwi
pacjenta pojawia siwolny wap zjonizowany, ktéry nagpnie jest redystrybuowany w organizmie
tam, gdzie jest istotny w remodelowaniuséid jako elektrolit o kluczowych funkcjach komonkgch
(np. w komarkach mginiowych i neuronach).



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczyCalrecia musi by podawany za pomacpompy aparatu do pozaustrojowego
oczyszczania krwi, ktora jest przeznaczona do jnfuepnia.

Dystrybucija/ Biotransformacja/ Eliminacja

Poniewa cel terapeutyczny substytucji wapnia za pogrmoduktu leczniczegBalrecia w zabiegach
CRRT, SLEDD i TPE z regionalnantykoagulag cytrynianowy jest ograniczony do stabilizacji
wapnia we krwi pacjenta na poziomie fizjologicznymnaza sk, ze wiasciwosci farmakokinetyczne
wapnia dostarczonego przez infugroduktu leczniczeg€alrecia g identyczne z wikgiwosciami
farmakokinetycznymi wapnia endogennego wz&niu systemowym, wynikagymi z fizjologicznej
regulacji wapnia we krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecxestwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekazlecagcego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Wobec braku badezgodndci, tego produktu leczniczego nie wolno mi€szannymi produktami
leczniczymi. Substancje, o ktérych wiadom® g niezgodne z wapniem, wymieniono w punkcie
4.5.

6.3 Okres wanosci

2 lata

Okres trwatéci po otwarciu: zawarté musi by zwzyta bezzwtocznie.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamac.

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Worek z roztworem zawiergjy 1500 ml roztworu gotowego daycia.

Produkt leczniczy jest dostarczany jako pary worktpwdwa identyczne worki z roztworem, ktére
moa by¢ rozdzielone wzdtszwu.

Worek z roztworem jest wykonany z folii poliolefinej. Kazdy worek jest wypos@any w rurle
taczaca wykonary z poliolefin i fcznik wykonany z poliwglanu, oraz jest pokryty ochramrfiolia

wielowarstwow.

Wielkosci opakowa
8 workéw po 1500 ml




6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Usuwanie
Roztwor przeznaczony wagdznie do jednorazowegaytku. Wszelkie niewykorzystane resztki
roztworu i uszkodzony pojemnik najeusurgé.

Obchodzenie siz produktem
Przed ayciem worka z roztworem natg postpowa wg. nas¢pujgcych punktow:

1. Rozdziek worki wzdtuz szwu.

2. Usun¢ zewretrzne opakowanie dopiero beZpednio przed gyciem roztworu.

Sprawdz¢ worek z roztworem (etykiet dat waznosci, przezroczyst& roztworu, brak
uszkodzé worka i opakowania zewitrznego).

Plastikowe pojemniki meg czasami zostauszkodzone podczas transportu od producenta do
osrodka dializ lub szpitalagolz w samym szpitalu. Skutkiem tego meoby¢ zanieczyszczenie i
wzrost bakterii lub grzybow w roztworze. Dlatego relo i roztwér powinny b§ starannie
sprawdzane przedzyciem. SzczegOl uwag nalezy zwrocé na kade uszkodzenie, nawet
niewielkie, zamknicia, spoin i rogéw worka. Ten roztwér peoby stosowany wycznie wtedy,

gdy jest przezroczysty i bezbarwny a worelcizhik nie § uszkodzone lub naruszone.

3. Umigci¢ worek na przeznaczonym do tego wieszaku, korzystaptworu do zawieszania.

4. W celu podiczenia usugt kapturek ochronny ztznika. tacznik pasuje tylko do swojego
odpowiednika, aby zapobiec nieprawidtowemugpaéniu. Nie dotykaczsci niechronionej, a
przede wszystkim gory¢znika. Wewstrzna czs¢ tacznika jest jalowa i nie jest przeznaczona
do p&niejszego kontaktu z chemicznysrodkami dezynfekuajcymi. Pohczy¢ tacznik z jego
odpowiednikiem, docisst razem do momentu, gdy mma przekgcic go zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, wbrew oporowi, do punktuhdawego. Mana ustyszé kliknigcie, gdy
pofaczenie jest zamkaie.

5. Postpowa w dalszych krokach zgodnie ze wskazaniami w ogal#egu.

Roztwor nie jest przeznaczony do rozcieania jakichkolwiek lekéw ani do infuzji dayt
obwodowych. Patrz take punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH

Else-Kroner-StralRe 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU | DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcraenddrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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