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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Voda pro injekci Viaflo rozpoustédlo pro parenteralni pouziti

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdé baleni obsahuje 100% w/v aqua pro iniectione.

3. LEKOVA FORMA

Rozpoustédlo pro parenteralni pouziti.
Ciry a bezbarvy roztok

pH mezi 4,5a 7,0

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Sterilni ptipravek Voda pro injekci Viaflo se pouzivd jako vehikulum k fedéni a rozpousténi
vyhovujicich 1é¢iv k parenteralnimu podani.

4.2. Davkovani a zptsob podani
Davkovani

Podana davka je uréovana povahou uzitého aditiva. Rychlost podani bude zaviset na davkovacim
schématu predepsaného 1éku.

Po vhodném pfimiseni predepsanych aditiv zavisi davkovani obvykle na véku, hmotnosti a klinickém
stavu pacienta a také na laboratornich vySetfenich.

Zpusob podani

Roztok je urcen pro fedéni a podavani terapeutickych aditiv. Pokyny pro pouziti pfidavaného léku
urcuji vhodné objemy a cestu podani.

4.3. Kontraindikace

Ptipravek Voda pro injekci Viaflo nema byt podédvan samostatné.

Je tfeba vzit v tivahu kontraindikace podani ptfidavaného 1é¢ivého ptipravku.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Ptipravek Voda pro injekci Viaflo je hypotonicky a nemé byt podavan samostatné.

Nepouzivejte k intravenozni injekci, neni-li vhodnou rozpusténou latkou upraven na pfiblizné
isotonicky roztok.

Je-1i pripravek Voda pro injekci Viaflo pouzivan k fedéni hypertonickych roztokt, je tfeba zvolit
vhodné fedéni tak, aby vznikl pfiblizn€ isotonicky roztok.

Po infuzi pfipravku Voda pro injekci Viaflo mize dojit k hemolyze. Po hemolyze bylo hlaseno
hemoglobinem vyvolané selhani ledvin.

Pti podavani velkych objemd je tieba pravidelné monitorovat rovnovahu ionta.

Velké objemy (baleni 500 a 1000 ml) jsou uréeny pro pouziti jako objemovy zdroj rozpoustédla v
1ékarenské pripraveé. Nejsou urceny k pfimému intravendznimu podani.



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

Nebyly provedeny zZadné studie interakci.

Je tieba vzit v uvahu mozné klinické interakce jednotlivych rozpousténych 1é¢ivych ptipravki.
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Rizika pfi 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

Naésledujici nezddouci Gginky byly hlaseny béhem poregistraéniho pouziti. Cetnost nezadoucich
ucinki uvedenych v tomto bod¢ nelze z dostupnych tudaji urcit.

NEZADOUCI UCINKY
Ttida organového systému Nezéadouci u€inky (terminy preferované Cetnost
(TOS) MedDRA)
Poruchy krve a lymfatického - hemolyza Neni zndmo
Systému

Povaha aditiva ptedurcuje pravdépodobnost vyskytu dalSich nezddoucich ucinku.

HlaSeni podezieni na nezaddouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Pfedavkovani

Po nadmérné infuzi hypotonickych roztokd s pouzitim vody na injekci jako rozpoustédla mize dojit
k hemolyze (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

Znamky a ptiznaky ptredavkovani budou urovany povahou pridavaného lé¢iva. V piipadé nahodného
pfedavkovani infuze je tfeba 1éCbu prerusit a pacienta sledovat s ohledem na mozny vyskyt
ptislusnych ptiznaki spojenych s podanym 1é¢ivym piipravkem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Rozpoustédla a fedidla, ATC kod VO7AB.

Ptipravek Voda pro injekci Viaflo se pouZziva pouze jako vehikulum pro podani pfidavanych 1éciv,
farmakodynamika bude zaviset na povaze pouzitého 1éku.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Ptipravek Voda pro injekci Viaflo se pouzivd pouze jako vehikulum pro podani pfidavanych 1éciv,
farmakokinetika bude zaviset na povaze pouzitého 1¢ku.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti


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

Ptipravek Voda pro injekci Viaflo se pouziva pouze jako vehikulum pro podani ptidavanych 1é¢iv,
predklinické udaje 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 zndma, nemaji byt pouzivéna.
Pred pfidanim 1&Civ si ovéite:

- zda jsou rozpustnd a stabilni ve vodé pii pH vody na injekci.

- zda jsou vzajemné kompatibilni

6.3. Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti v ptivodnim baleni:
50 ml vak: 18 mésicti

100 ml vak: 2 roky

250, 500 a 1000 ml vaky: 3 roky

Doba pouzitelnosti po pfidani aditiv:

Chemickou a fyzikalni stabilitu jakéhokoliv aditiva pfi pH vody na injekci v obalu Viaflo je tfeba
stanovit pred pouzitim.

Z mikrobiologického hlediska musi byt rozpustény piipravek pouzit okamzité, pokud rozpousténi
neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Velikost baleni: 50, 100, 250, 500 a 1000 ml (Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni).
Vaky typu Viaflo (koextrudovany polyolefin/polyamidovy plast PL 2442).

Vaky jsou =zataveny do vné&jSitho ochranného plastového piebalu  vyrobeného =z
polyamidu/polypropylenu

Obsah vnéjsiho kartonu: 50 vaki po 50 ml
50 vaki po 100 ml
60 vakt po 100 ml
30 vakt po 250 ml
20 vakt po 500 ml
10 vakii po 1000 ml
12 vakd po 1000 ml

6.6. Navod k pouziti pripravku/zachizeni s nim
Po jednorazovém pouziti znehodnot’te.
Veskery nespotiebovany pripravek zlikvidujte.
Caste¢né pouZité vaky znovu nenapojujte.

Vak pred pouzitim nevyjimejte z ochranného vnéjSiho piebalu. Vnitini vak uchovava sterilitu
pripravku.

Roztok pouZijte pouze tehdy, je-li ¢iry, bez viditelnych ¢astic, a je-li obal neporuSeny. Po piipojeni
infuzniho setu ihned podavejte.



Je tieba zajistit dikladné a prisné aseptické promichani v§ech aditiv.
Pted parenteralnim podanim upravte roztok na isotonicky.

Pti ptipravé finalniho roztoku je tfeba vzit v iivahu nasledujici (technicky) objem:

59 ml pro vak 50 ml
111 ml pro vak 100 ml
271 ml pro vak 250 ml
530 ml pro vak 500 ml
1040 ml pro vak 1000 ml

Aditiva mohou byt pfidana pted podanim nebo béhem podani vstupem pro pridani 1éCiv.

Roztoky obsahujici aditiva je tfeba pouzit ihned po pfipraveé, pokud priprava neprobchla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Plastové vaky nepropojujte do série. Takové pouziti miize mit za nasledek vzduchovou embolii
zpusobenou nasatim rezidualniho vzduchu z primarniho vaku pted ukoncenim podani roztoku ze
sekundarniho vaku.

Otevreni

Pevnym stisknutim vnitiniho vaku zkontrolujte, zda nedochéazi k drobnym tnikiim. Pokud naleznete
netésnosti, roztok zlikvidujte, protoze by mohla byt narusena jeho sterilita.

Priprava k podani po zajisténi isotonie

1. Vak zavéste za poutko.

2. Z vystupniho portu v dolni ¢asti vaku odstrafite ochranny uzaver.

3. Dodrzujte aseptick¢ podminky pii sestavovani infuze.

4. Pftipojte aplikacni set. Rid’te se podrobnym navodem ptilozenym k setu.

Upozornéni: Aditiva mohou byt inkompatibilni.

Pridani lecivych pripravki pred podanim

1. Dezinfikujte misto ur¢ené pro piridani léku.

2. Spouzitim sttikacky s jehlou kalibru 19-22 propichnéte uzaviratelny port pro pfidani léka a
aplikujte.

3. Roztok a lécivo dikladné promichejte. Pfi pouziti 1€kl o vysoké hustoté, jako je naptiklad chlorid
draselny, jemné poklepejte na porty v obracené poloze a promichejte.

Pridani lecivych pripravkit béhem podani

1. Zavtete svorku na infuznim setu.

2. Dezinfikujte misto urc¢ené pro piidani léku.

S pouzitim stfikacky s jehlou kalibru 19-22 propichnéte uzaviratelny port pro pfidani 1éku a
aplikujte.

Vak sejméte z infuzniho stojanu a/nebo otocte do vertikalni polohy.

Oba porty vyprazdnéte jemnym poklepavanim v obracené poloze.

Roztok a 1é¢ivo dikladné promichejte.

Vak umistéte zpét do polohy k pouziti, oteviete svorku na infuznim setu a pokracujte v aplikaci.
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