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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Voda na injekciu Baxter-Viaflo

rozpustadlo na parenteralne pouzitie

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy vak obsahuje 100 % m/V vodu na injekcie.

3. LIEKOVA FORMA
Rozpustadlo na parenterdlne pouzitie.

Ciry a bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Sterilna Voda na injekciu Baxter-Viaflo je uréena na pouzitie ako vehikulum na riedenie a rekonstitaciu
vyhovujucich liekov na parenteralne podanie.

4.2 Davkovanie a sposob podania
Dévkovanie

Podana davka bude ur¢ena povahou pouzitého aditiva. Rychlost’ podavania bude zavisiet’ od davkovacej
schémy predpisaného lieku.

Po vhodnom primie$ani predpisanych aditiv zavisi davkovanie zvycajne od veku, telesnej hmotnosti
a klinického stavu pacienta, ako aj od laboratdérnych vySetreni.

Sposob podavania

Roztok je ur€eny na riedenie a podavanie terapeutickych aditiv. Navod na pouzitie pridaného lieku urci
vhodné objemy, ako aj cestu podania.

4.3 Kontraindikacie

Voda na injekciu Baxter-Viaflo sa nema podavat’ samostatne.
Maju sa vziat’ do uvahy kontraindikacie spojené s pridanym liekom.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Voda na injekciu Baxter-Viaflo je hypotonickd a nema sa podavat’ samostatne.
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Nepouzivajte na intravenoznu injekciu, pokial’ nie je vhodnou rozpustnou latkou upravena na priblizne
izotonicky roztok.

Ked’ sa Voda na injekciu Baxter-Viaflo pouziva na zriedenie hypertonickych roztokov, ma sa zvolit’
vhodné riedenie tak, aby vznikol priblizne izotonicky roztok.

Po podani infuzie sterilnej vody na injekciu méze dojst’ k hemolyze. Po hemolyze bolo hlasené zlyhanie
obli¢iek indukované hemoglobinom.

Pri podavani velkych objemov sa ma pravidelne monitorovat’ rovnovaha ionov.

Balenia s vel’kym objemom (500 a 1 000 ml) st uréené na pouzitie ako objemovy zdroj rozptastadla
Vv lekarenskej priprave. Nie st urené na priame intravendzne podanie.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.
Maju sa vziat’ do ivahy mozné klinické interakcie medzi jednotlivymi rozptstanymi liekmi.

45 Fertilita, gravidita a laktacia

Riziké pouzitia u gravidnych a dojciacich zien su dané povahou pridavanych liekov.
4.6 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené nasledujtice neziaduce ucinky. Frekvenciu vyskytu neziaducich
ucinkov uvedenych v tejto casti nemozno odhadnut’ z dostupnych idajov.

NEZIADUCE REAKCIE
I'rieda organovych systémov | Preferovany termin podl’a MedDRA Frekvencia
Poruchy krvi a lymfatického | hemolyza Nezname
systému

Povaha aditiva urci pravdepodobnost’ akychkol'vek d’alSich neziaducich ucinkov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Po nadmernej infuzii hypotonickych roztokov, ktoré boli riedené sterilnou vodou na injekciu, méze dojst’
k hemolyze (pozri 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia).

Prejavy a priznaky predavkovania ur¢i tiez povaha pridavanych liekov. Ak ndhodou dojde
k predavkovaniu, lie¢ba sa ma prerusit’ a pacienta treba sledovat’, ¢i sa u neho nevyskytnu prejavy
a priznaky spojené s podavanym liekom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: VSetky ostatné neterapeutické pripravky, rozpustadla a riedidla vratane
iriga¢nych roztokov, ATC kod: VO7AB.

Voda na injekciu Baxter-Viaflo sa pouziva iba ako vehikulum na podanie pridaného lieku,
farmakodynamika bude zavisiet' od povahy pridaného lieku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Voda na injekciu Baxter-Viaflo sa pouZiva iba ako vehikulum na podanie pridaného lieku,
farmakokinetika bude zavisiet’ od povahy pridaného lieku.

5.3  Predklinické idaje o bezpeénosti

Voda na injekciu Baxter-Viaflo sa pouziva iba ako vehikulum na podanie pridaného lieku, predklinické
udaje o bezpecnosti pripravenych roztokov budi zavisiet’ od povahy pridaného lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Aditiva m6zu byt inkompatibilné. Aditiva, ktorych inkompatibilita je znama, sa nemaju pouZzivat.
Pred pridanim liekov si overte:

- ¢i st rozpustné a stabilné vo vode pri pH vody na injekciu,

- ¢i st navzdjom kompatibilné.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitel'nosti neotvoreného balenia lieku

50 ml vak: 18 mesiacov
100 ml vak: 2 roky
250 ml, 500 ml, 1 000 ml vaky: 3 roky

Cas pouzitelnosti: Aditiva

Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek aditiva pri pH vody na injekciu v obale Viaflo sa ma stanovit’
pred pouZitim.

Z mikrobiologického hl'adiska sa musi zriedeny liek pouZit’ okamzZite, pokial’ sa riedenie nevykonalo

v kontrolovanych a overenych aseptickych podmienkach. Ak sa nepouZzije okamzite, za Cas pouzitel'nosti
a podmienky uchovavania zodpoveda pouzivatel’.
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6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Velkost vakov: 50, 100, 250, 500 a 1 000 ml. (Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.)
Vaky zname ako Viaflo sa vyrabaju z polyolefin/polyamidovej pretlatovanej plastovej hmoty (PL-2442).
Vaky st obalené ochrannym plastovym obalom, ktory sa sklada z polyamidu/polypropylénu.
Skatul'a obsahuje: 50 vakov s objemom 50 ml
50 vakov s objemom 100 ml
60 vakov s objemom 100 ml
30 vakov s objemom 250 ml
20 vakov s objemom 500 ml
10 vakov s objemom 1 000 ml
12 vakov s objemom 1 000 ml
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Po jednorazovom pouziti zlikvidujte.
Nespotrebovany roztok zlikvidujte.
Ciastocne pouzité vaky uZ viac nepripajajte.

Vak vyberte z ochranného obalu tesne pred pouzitim. Vnutorny vak udrZiava sterilitu pripravku.

Pouzite len v pripade, Ze je roztok Ciry, bez vidite'nych Castic a ak je obal neposkodeny. Podajte okamzite
po napojeni na infuzny set.

Musi sa zaistit’ dokladné a prisne aseptické premiesanie vSetkych aditiv.
Pred parenteralnym podanim upravte roztok na izotonicky.

Pocas pripravy vysledného roztoku sa maju zvazit (z technického hladiska) nasledujtce plniace objemy:
59 ml pre 50 ml obal

111 ml pre 100 ml obal
271 ml pre 250 ml obal
530 ml pre 500 ml obal
1040 ml pre 1 000 ml obal

Aditiva sa mozu pridat’ pred podanim infizie alebo pocas nej cez uzatvaratel'ny port pre aditiva.

Roztoky, ktoré obsahuju aditiva, sa maji pouzit’ okamzite po priprave, pokial’ priprava neprebehla
v kontrolovanych a overenych aseptickych podmienkach.

Nepouzivajte plastové vaky v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie by mohlo viest' k vzduchove;j
embolii sposobenej natiahnutim zvys$ného vzduchu z hlavného vaku pred ukoncenim podavania tekutiny
z vedlajsieho vaku.
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Otvorenie

Na minttu pevne stlacte vnutorny vak a skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu tekutiny. Ak najdete
miesta, kde roztok vyteka, vak s roztokom zlikvidujte, pretoze moze byt’ narusena jeho sterilita.

Priprava na podanie po zaisteni izotonicity

1 Zaveste vak na stojan.

2. Odstraiite plastovy kryt z vystupného portu na dne vaku.

3. Na pripravu infizie pouZite asepticki metddu.

4. Pripojte infuzny set podl’a kompletného navodu prilozeného k setu.
Upozornenie: Aditiva mozu byt nekompatibilné.

Pridanie liekov pred podavanim

1. Vydezinfikujte port pre lieky.

2. Pomocou injekénej striekacky s ihlou velkosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm) prepichnite
uzatvaratel'ny port pre lieky a liek pridajte.

3. Roztok a pridany liek dokladne premiesajte. Pre lieky s vysokou hustotou, ako napr. chlorid
draselny, t'uknite jemne do portov v zvislej polohe a premiesajte.

Pridanie liekov pocas podavania

1.  Zatvorte svorku na sete.

2. Vydezinfikujte port pre lieky.

3. Pomocou injekénej striekacky s ihlou velkosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm) prepichnite
uzatvaratel'ny port pre lieky a liek pridajte .

4. Zveste vak z infuzneho stojana a/alebo ho otoc¢te do zvislej polohy.

5. Vyprazdnite oba porty jemnym tuknutim v zvislej polohe.

6. Roztok a pridany liek dokladne premiesajte.

7. Vrat'te vak do polohy, v ktorej sa pouZiva, otvorte svorku a pokracujte v podavani.
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