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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

AQUA PRO INJECTIONE MEDIEKOS
Rozpoustédlo pro parenteralni pouziti

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Aqua pro iniectione — 2000 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Rozpoustédlo pro parenteralni pouziti.
Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Slouzi jako pomocn4 latka k ptiprave infiznich smési z elektrolytovych koncentrati,

k rozpousténi a fedéni 1é¢ivych latek.

4.2  Davkovani a zpiisob podavani

Jako sloZka u vySe uvedenych smési dle indikaci. Pti pfipravé roztokl pro intravendzni
aplikaci by se méla osmolarita pfipraveného roztoku blizit osmolarité plazmy. Piipravek je
vhodny pro dosp€lé i1 déti bez omezeni véku.

4.3  Kontraindikace

Voda pro injekce nesmi byt pouzita jako samostatny infiizni nebo injekéni roztok.
Intravend6zné miize byt podana pouze izotonickd smés nebo jina dle klinického stavu a
individualni indikace.

Takto i v jiné forme& mize byt pouzita pouze jako individualni pfipravek. Kontraindikace pak
vyplyvaji také z ptidanych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Patii mezi univerzalné pouzitelné pomocné pripravky K ptipravé infuznich roztokt a
injek¢nich ptipravka.
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V piipadech hyperhydratace je nutno dbat zvySené opatrnosti i pii irigaci do télesnych dutin a
dutych organt (,,otrava volnou vodou*).

45  Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Plati bézna kritéria pro podani iontovych roztoku. Interakce jsou spjaty s fyzikalnimi
vlastnostmi infiznich roztokd.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neni zvlastnich upozornéni pro pouziti pfi téhotenstvi a kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pouzity roztok nema vliv na sniZzovani pozornosti v jakémkoli ¢asovém odstupu od pouziti.
4.8  Nezadouci ucéinky

Pfi intraven6znim podéani hypoosmolérniho roztoku (pod cca 100 mosmol/l) je nebezpeci
intravaskularni osmotické hemolyzy. Podavani vodnych roztoki je nutné piizpusobit bilanci
vody a iontl, aby nedoslo k moznosti vzniku hyperhydratace nebo iontové disbalance (edémy,
kardiopulmonalni dekompenzace).

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci G€inky po registraci 1é€ivého pripravku je dilezité. UmozZiuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9  Predavkovani

Pti respektovani vyrovnané vodni bilance neptichézi v tivahu. Pii neadekvatné vedené infuzni
terapii poruchy iontové rovnovahy, hyperhydratace, edémy, kardiovaskularni dekompenzace.
5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina:Varium, infundabilium
ATC kod: VO7AB
Destilovand nepyrogenni sterilni voda.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti
Distribuce v télesnych kompartmentech je dana aktualnim stavem pacienta. Jedna se 0 roztok

k pripravé. Otazky absorbce, distribuce, biotransformace, vylu¢ovani jsou také odvislé od
piidanych latek.

Strana 2 (celkem 4)



5.3  Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bezpecnost ptipravku je ovétena jeho pouzivanim v praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Roztok neobsahuje pomocné latky.
6.2  Inkompatibility

Nebyly popsany vyznamné inkompatibility. Neni vyznamné sorpce na injekéni stiikacky ¢i
infuzni sety.

6.3  Doba pouZzitelnosti

V neporuseném obalu: 2 roky.
Po otevfeni je nutno spotiebovat ihned.

6.4  Zvlastnim opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C v dobte uzavieném vaku. Chraiite pfed mrazem.
6.5  Druh obalu a obsah baleni

Plastovy vak (PP), plastovy uzavér z polykarbonatu, uzavieno v PE+PA f6lii
Velikost baleni: 2000 ml.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z plastového vaku se sejme zevni Obal. Zkontroluje se nazev roztoku, datum expirace,
neporusenost vaku a pruzrac¢nost roztoku. Vak se zavési za otvor pro zavéSeni. Pridaji se
injek¢ni jehlou a stiikaCkou Iéky, resp. iontové pridavky ¢i koncentraty. ZnaCkovacem se na
vak napise oznaceni pfidaného 1éku, resp. iontového koncentratu. Tento se umisti do vstupu
pro infuzni set. Po vykapani roztoku se vyjme infizni set a oboji se hodi do ur¢eného
kontejneru.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biomedica, spol. s r. 0., Pekai'ska 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika.

8. REGISTRACNI CISLO
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76/062/96-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 31. 1. 1996
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 2.9.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

30. 6. 2021
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