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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Water for Injection Fresenius Kabi rozpoustédlo pro parenteralni pouziti

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Slozeni: 100 ml obsahuje:
Aqua pro iniectione 100 ml

Bez antimikrobialni ptisady

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Rozpoustédlo pro parenteralni pouZziti.

Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

K tedéni a rozpousténi sterilnich 1é¢iv urcenych k parenteralnimu podani.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Davkovani a zptusob podani jsou zavislé na povaze, koncentraci a objemu vysledného
ptipravku. Pfi pfiprav€ roztoku pro i.v. aplikaci se mé vysledna koncentrace bliZit osmolarité

plazmy.

4.3. Kontraindikace

Podle konkrétniho vysledného ptipravku. Nadmérné pouziti vody mtize vést k intoxikaci vodou

s poruchou elektrolytové bilance.

4.4. Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Ptipravek Water for Injection Fresenius Kabi je silné¢ hypotonicky, nemd byt podavan
samostatné. Nepodavat intraven6zné¢, dokud nevznikne vysledny izotonicky roztok.

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

Nejsou znamy.



4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Pouziti ptipravku u t€hotnych a kojicich Zen neni kontraindikovano.
4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Water for Injection Fresenius Kabi nema zadny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Pti pouzivani podle doporuceni nejsou znamy.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci G€inky po registraci 1é€ivého pripravku je dilezité. Umoziuje

to pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Lécba predavkovani (hyperhydratace) je podptrna a symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: jiné neterapeutické piipravky, rozpoustédla a fedidla, vcetné
irigacnich roztoki

ATC skupina: VO7 AB

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce v télesnych kompartmentech je dana aktudlnim stavem pacienta.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Zadné.


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

6.2. Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4. Zvlastni opati‘'eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna ladhev, pryzova zatka, Stitek s potiskem, pertle s odtrhavacim krytem, kartonova
krabice.

Velikost baleni:

1x50ml, 1x100ml, 1 x250ml, 1 x500ml, 1x1000ml, 20 x 100 ml, 16 x 250 ml, 12 x 250
ml, 12 x 500 ml, 6 x 1000 ml.

PE lahev, eurouzavér (pryzovy disk a plastovy uzaveér), stitek s potiskem, krabicka

Velikost baleni:

1 x 100 ml, 10 x 100 ml, 40 x 100 ml, 1 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 1 x 500 ml, 10
x500 ml, 20 x 500 ml, 1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Parenteralni roztoky je tfeba pfipravovat za aseptickych podminek. Jednotliva baleni jsou
urcena pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi
byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky. Roztok je nutné pouzit ihned po otevieni.
PouZivejte pouze Ciry roztok bez viditelnych castic. NepouZivat nespotiebované mnoZstvi.
Nepouzivat, je-li obal poSkozen.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

87/405/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 5. 1997



Datum posledniho prodlouzeni registrace: 10. 10. 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.7.2018



