CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aqua pro injectione Noridem, rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera 1 g wody do wstrzykiwan.

5 ml zawiera 5 g wody do wstrzykiwan.

10 ml zawiera 10 g wody do wstrzykiwan.

20 ml zawiera 20 g wody do wstrzykiwan.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Rozpuszczalnik do sporzadzania lekow parenteralnych.

Przezroczysty plyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Woda do wstrzykiwan jest stosowana jako no$nik do rozciefczania i rekonstytucji odpowiednich
produktow leczniczych do podawania pozajelitowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Podawana objetos¢ i szybko$¢ podawania zaleza od dodatku.

Sposoéb podawania
Podanie pozajelitowe. Sposdb uzycia dodatku determinuje droge podania. Roztwor stosowac tylko
wowczas, gdy jest przezroczysty i nie zawiera widocznych czastek statych.

4.3 Przeciwwskazania
Przeciwwskazania zwigzane ze stosowaniem dodatku.
4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Woda do wstrzykiwan jest roztworem hipotonicznym i nie nalezy jej podawac osobno, poniewaz moze
wywota¢ hemolizg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje zwigzane sg ze stosowaniem dodatku.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Rozpuszczalnik nie stwarza zadnego zagrozenia dla kobiety w okresie cigzy, dla ptodu ani dziecka
karmionego piersig, jednak zagrozenie zalezy od rodzaju dodatku.



4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Woda do wstrzykiwan nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Brak znanych dziatan niepozadanych wody do wstrzykiwan, wigc wszelkie dziatania niepozadane moga
by¢ zwigzane z podanym dodatkiem.
Podanie dozylne moze prowadzi¢ do hemolizy, jesli produkt leczniczy jest podawany osobno.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu wazne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Po infuzji duzych objgtosci roztworow hipotonicznych z uzyciem jatowej wody do wstrzykiwan jako
rozcienczalnika moze wystapi¢ hemoliza.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe przedawkowania mogg by¢ rowniez zwigzane z rodzajem dodatku.
W razie przypadkowego przedawkowania nalezy przerwac leczenie i obserwowac pacjenta pod katem
objawow przedmiotowych i podmiotowych zwigzanych z podanym dodatkiem.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Rozpuszczalniki i rozcienczalniki, wigcznie z ptynami do irygacji,
kod ATC: VO7AB.

Nie dotyczy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak zgodnosci z ptynami olejowymi.

6.3  Okres waznoSci

5 lat.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Jesli nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle
czas ten nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2 do 8 °C, chyba ze rekonstytucje i
(lub) rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nieotwarty produkt: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Otwarty produkt: Warunki przechowywania produktu leczniczego po otwarciu, po rekonstytucji
lub rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuiki polipropylenowe o pojemnosci 5 ml, 10 ml lub 20 ml. 5 ml amputki sg pakowane w
tekturowe pudetka po 20 Iub 50 amputek. 10 ml ampultki sg pakowane w tekturowe pudetka po 20, 50
lub 100 ampulek, a 20 ml amputki sg pakowane w tekturowe pudetko po 20 amputek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Noridem Enterprises Limited
Makariou & Evagorou 1
Mitsi Building 3, Office 115
1065 Nikozja

Cypr

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



