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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Aqua pro iniectione Ardeapharma rozpoustédlo pro parenteralni pouZziti

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Aqua pro iniectione

Seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Rozpoustédlo pro parenteralni pouziti
Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Priprava a fedéni injekénich a infuznich pfipravki, piipadné i pfiprava a fedéni dalSich sterilnich
tekutych 1ékovych forem pro podavani v oblasti humanni i veterinarni mediciny.

4.2. Davkovani a zptusob podani
Davkovani a zptisob podani jsou zavislé na koncentraci a objemu vysledného ptipravku.

4.3. Kontraindikace

Krom¢ nitrozilni aplikace bez rozpusténého 1é¢iva nejsou znamy.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Ptipravek Aqua pro iniectione Ardeapharma nelze aplikovat pfimo samostatné intraven6zné vzhledem
k nasledné hemolyze a hypotonickym dysbalancim elektrolytt.

4.5. Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce nejsou znamy.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Pouziti pripravku béhem tehotenstvi a laktace neni kontraindikovano.

4.7. Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Vzhledem k povaze pripravku a jeho indikaci nepfichazi v avahu.

4.8. Nezadouci ucinky

U ptipravku Aqua pro iniectione Ardeapharma nejsou pfimé nezddouci ucinky uvadény, existuje zde
moznost nezddoucich ucinkti spojenych s neadekvatnim pouzitim pifipravku — hemolyza, hypotonické
dysbalance elektrolytli ev. pfevodnéni. Pii dodrzovani zasad pro podavani z hlediska osmolarity — tj.
pouziti v kombinaci s ostatnimi piipravky (k jejich pifipravé ¢i fedéni za stanovenych kautel) a pfi
respektovani vyrovnané vodni bilance nema nezadouci ti€inky ani nehrozi predavkovani.



Tiida organovych systémi

podle databaze MedDRA Typ nezadouciho ucinku | Frekvence vyskytu

Presné udaje nejsou k dispozici, 1ze
Hemolyza ocekavat, Ze se vyskytnou vzacné
s frekvenci vyskytu >1/10000 a < 1/1000.

Poruchy krve a lymfatického
systému

Ptesné udaje nejsou k dispozici, 1ze
Rozvrat iontové rovnovahy | o¢ekavat, ze se vyskytnou vzacné
s frekvenci vyskytu >1/10000 a < 1/1000.

Poruchy metabolismu
a vyzivy

Ptesné udaje nejsou k dispozici, 1ze
Srde¢ni poruchy Pfevodnéni, edémy ocekavat, ze se vyskytnou vzacné
s frekvenci vyskytu >1/10000 a < 1/1000.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci ucinky

HI&seni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dillezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani
Pfi respektovani vyrovnané vodni a iontové bilance neptichazi v tvahu.

V ptipadé podani vétsiho mnozstvi hypotonického roztoku miize dojit k hyperhydrataci a hypotonické
dysbalanci elektrolytt, zvlasté pti ledvinovych poruchach.

Nebyl hlaSen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: infundabilium, varium, ATC koéd: VO7AB (Rozpoustédla a tedidla,
vcetng irigacnich roztok).
Rozpoustédlo pro ptipravu roztokt 1é¢iv uréenych k injek¢éni nebo infuzni aplikaci.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

a) Vseobecna informace — aktivni metabolity nevznikaji

b) Charakteristika 1écivych latek — obsahuje pouze vodu jako rozpoustédlo

¢) Charakteristika po podani u pacientti — jde o pfipravek podavany nitroziln€. Distribuce v télesnych
kompartmentech je dana aktudlnim stavem pacienta.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Jedna se o pripravek dlouhodobé pouzivany (,,dobfe zavedené 1é¢ebné pouziti®), u néhoz pti zavadéni
do terapie nebyly provadény predklinické studie.

Z literatury nejsou znamy zadné nezadouci ucinky. Ptipravek pouzivany podle doporuc¢eného zptisobu
pouziti je zcela bezpeény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy zadné fyzikalné-chemické inkompatibility.


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

6.3. Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu 3 roky.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouZzitim byla prokdzana na dobu 48 hodin pti 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normaln¢

by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud otevieni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chrante pted mrazem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Sklenéna infuzni lahev s pryZovou zatkou a kovovym uzavérem, kartonova krabice.
Velikost baleni: 1x 80 ml, 1x 250 ml, 1x 500 ml
20x 80 ml, 10x 250 ml, 10x 500 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku (a pro zachazeni s nim)

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

Parenteralni pripravky je nutno pred podanim vizualn€ zkontrolovat. Pokud jsou viditelné pevné castice,
nebo byl-li obal porusen, ptipravek se nesmi aplikovat.

Ptipravek je ur€en pouze k jednordzovému pouziti.

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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