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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Water for Injection Kabi

rozpoustédlo pro parenteralni pouziti

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Aqua pro injectione .....1g/ 1 ml
pH mezi 4,5a 7,0

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Rozpoustedlo pro parenteralni pouziti.

Ciry a bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Sterilni voda na injekci se pouziva jako vehikulum kfedéni a rozpousténi vyhovujicich léciv
k parenteralnimu podani.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovéni

Podana déavka je urCovana povahou uzitého aditiva. Rychlost podani bude zaviset na davkovacim
schématu predepsaného léku.

Po vhodném pfimiseni pfedepsanych aditiv zavisi davkovani obvykle na véku, hmotnosti a klinickém
stavu pacientl a také na laboratornich vySettenich.

Zpusob podéani
Roztok je urcen pro fedéni a podavani terapeutickych aditiv. Pokyny pro pouziti pfidavaného léku
urcuji vhodné objemy a stejné tak i cestu podani.

4.3 Kontraindikace

Voda na injekci se nesmi podévat samostatné.
Je tfeba vzit v uvahu kontraindikace podani pfidavaného 1é¢ivého ptipravku.



4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Voda na injekci je hypotonicka a nema byt poddvana samostatne.

Nepouzivejte k intravendzni injekci, neni-li vhodnou rozpusténou latkou upravena na ptiblizné
isotonicky roztok.

Je-li ptipravek Water for Injection Kabi pouzivan k fedéni hypertonickych roztokt, je tfeba zvolit
vhodné fedéni tak, aby vznikl ptiblizné isotonicky roztok.

Po infuzi velkych objemil hypotonickych roztokll za pouziti vody na injekci miize dojit k hemolyze.
Pfi podavani velkych objemt je tfeba pravidelné monitorovat rovnovahu ionti.

Velké objemy (500 ml a 1000 ml) jsou pouzivany jako zdroj vétSitho mnozstvi fediciho roztoku pfi
fedéni v 1ékarné.

Nejsou urceny k pfimému intravendznimu podani.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nejsou znadmy.
Je tfeba vzit v tvahu mozné klinické interakce jednotlivych rozpousténych 1é¢ivych pripravki.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Rizika pti pouziti u t€hotnych a kojicich zen jsou dana povahou ptidavanych 1éciv.
4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nemaji opodstatnéni.

4.8 Nezadouci ucinky

Je-1i voda na injekci podavana samostatné, mohou tyto intravendzni injekce zpiisobit hemolyzu.
Povaha aditiva ptedurcuje pravdépodobnost vyskytu dal§ich nezddoucich tcinki.

HIaseni podezieni na nezadouci t€inky

HlaSeni podezfeni na nezadouci G€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziluje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Po infuzi velkych objemil hypotonickych roztokli s pouzitim sterilni vody na injekci jako rozpoustédla
mize dojit k hemolyze.

Znémky a ptiznaky pfedavkovani budou uréovany povahou ptidavaného l1éciva. V ptipadé nahodného
pfedavkovani infuze je tfeba léCbu preruSit a pacienta sledovat s ohledem na mozny vyskyt
ptislusnych ptiznakil spojenych s podanym lé¢ivym piipravkem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Rozpoustédla a fedidla, v€etné iriga¢nich roztokti, ATC kéd VO7AB.
Voda na injekce se pouziva pouze jako vehikulum pro podani pfidavanych 1é¢iv, farmakodynamika
bude zaviset na povaze pouzitého 1éku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Voda na injekce se pouziva pouze jako vehikulum pro podani pfidavanych 1é¢iv, farmakokinetika
bude zaviset na povaze pouzitého 1éku.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Voda na injekce se pouziva pouze jako vehikulum pro podani ptidavanych 1éc¢iv, predklinické tdaje
vztahujici se k bezpecnosti roztokll budou zaviset na povaze pouzitého 1éku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zadné.

6.2 Inkompatibility

Aditiva mohou byt inkompatibilni. Aditiva, jejichz inkompatibilita je znama, nemaji byt pouzivana.
Pted pridanim léCiv si ovéite:

- zda jsou rozpustna a stabilni ve vod¢ pti pH vody na injekci.

- zda jsou vzajemné kompatibilni

V ptipadé, Ze nejsou k dispozici kompatibilni studie, se nesmi tento 1é¢ivy pfipravek michat s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Ampulky obsahujici 5 ml, 10 ml a 20 ml: 2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: spotfebujte okamzite.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Uchovavejte ampulky ve
vné&j$im obalu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulky z polyetylenu o nizké hustoté (LDPE)
Baleni s 20 ampulkami obsahujici 5 ml

Baleni s 50 ampulkami obsahujici 5 ml

Baleni s 20 ampulkami obsahujici 10 ml
Baleni s 50 ampulkami obsahujici 10 ml

Baleni s 20 ampulkami obsahujici 20 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Po jednordzovém pouziti znehodnot’te.

Veskery nespotiebovany ptipravek zlikvidujte.

Roztok pouzijte pouze tehdy, je-li Ciry, bez viditelnych castic, a je-li obal neporuseny.

Je tfeba zajistit dikladné a pfisné aseptické promichani vSech aditiv.

Pted parenteralnim podanim upravte roztok na isotonicky.

Roztoky obsahujici aditiva je tfeba pouzit ihned po pfiprave, pokud piiprava neprobéhla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Instrukce pro zachazeni s pripravkem

Ampulku odlomite tak, ze ji budete odtrhavat kroutivym pohybem od ostatnich ampulek v baleni,
pficemz se nesmite dotykat hlavicky a kréku zadné z ampulek (1). Protfepejte ampulku jednim
pohybem, jak je ukdzano nize, abyste setfepali tekutinu zachycenou ve vicku (2). Ampulku oteviete
tak, ze budete kroutit télem a hlavickou ampulky v protichtidnych smérech do doby, dokud nedojde
k odlomeni kréku ampulky (3). Napojte ampulku na Luer injek¢ni stfikacku nebo na Luer-lock
injekeni stiikacku, tak jak je ukdzano na obrazku (4)

Pro natdhnuti roztoku neni tedy potteba pouziti jehly. Natdhnéte tekutinu.
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