SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Voda za injekcije Viaflo, otapalo za parenteralnu primjenu

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna vrecica sadrzi 250 ml, odnosno 500 ml vode za injekcije.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otapalo za parenteralnu primjenu.
Bistra i bezbojna tekucina.

pH: 4,5do 7,0

4.  KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Sterilna voda za injekcije indicirana je kao sredstvo za razrjedivanje i otapanje prikladnih lijekova
namijenjenih parenteralnoj primjeni.

4.2. Doziranje i na¢in primjene
Doziranje

Doziranje ¢e ovisiti o svojstvima dodanog lijeka. Brzina primjene ovisit ¢e o rasporedu doziranja
propisanog lijeka.

Nakon odgovarajuc¢eg dodavanja propisanih lijekova, doziranje obi¢no ovisi 0 dobi, tezini i klinickom
stanju bolesnika kao i rezultatima laboratorijskih pretraga.

Nacin primjene

Otapalo sluzi za razrjedivanje i primjenu lijekova. Volumen otopine koji ¢e se koristiti u lijeCenju kao
i na¢in primjene odredit ¢e se prema uputi za uporabu dodanog lijeka.

4.3. Kontraindikacije

Voda za injekcije se ne smije davati sama.

Moraju se uzeti u obzir kontraindikacije vezane uz dodani lijek.
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Voda za injekcije je hipotoni¢na i stoga se ne smije davati sama.
Ne smije se injicirati intravenski bez prethodnog izotoniziranja.

Kada se voda za injekcije koristi za razrjedivanje hipertoni¢nih otopina, razrjedenje je potrebno
prilagoditi tako da se dobije priblizno izotoni¢na otopina.
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Posljedica infuzije u kojoj je sterilna voda za injekcije moZe biti hemoliza eritrocita. Zabiljezeno je da
je nakon hemolize hemoglobin izazvao zatajenje bubrega.

Kada se primjenjuju veliki volumeni otopina, mora se redovno kontrolirati elektrolitski status
bolesnika.

Voda za injekcije u plasti¢nim vre¢icama velikog volumena (500 ml) sluzi kao otapalo za lijekove, a
nije namijenjena izravnoj intravenskoj primjeni.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu provedena ispitivanja interakcija.

Potrebno je razmotriti moguce klini¢ke interakcije izmedu razlicitih lijekova koji se istodobno dodaju
u vodu za injekcije.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Rizici koristenja tijekom trudnoce i dojenja odredeni su prirodom dodanih lijekova.
4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nije znacajno.

4.8. Nuspojave

Sljede¢e nuspojave zabiljezene su nakon stavljanja lijeka u promet. Ucestalost nuspojava navedenih u
ovom dijelu ne moze se utvrditi iz dostupnih podataka.

NUSPOJAVE
Organski sustav (SOC) MedDRA preporuceni pojam | Ucestalost

Poremecaji krvi 1 - hemoliza Nepoznato
limfnog sustava

Druge nuspojave ovise o svojstvima dodanih lijekova.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Posljedica prekomjerne infuzije hipotoni¢ne otopine u kojoj je sterilna voda za injekcije koristena za
razrjedivanje moze biti hemoliza eritrocita (vidjeti dio 4.4.).

Znaci i simptomi predoziranja odnosit ¢e se i na prirodu dodanog lijeka. U slu¢aju nenamjernog
predoziranja potrebno je odmah prekinuti primjenu, a bolesnika promatrati na pojavu odgovarajucih
znakova i simptoma predoziranja svojstvenih dodanom lijeku.

HALMED
2 19 - 01 - 2022
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: svi ostali neterapeutski pripravci, otapala i sredstva za razrjedivanje
ukljucujuci otopine za irigaciju, ATK oznaka: VO7AB

Buduc¢i da je voda za injekcije samo sredstvo za primjenu dodanog lijeka, farmakodinamika ¢e ovisiti
0 svojstvima dodanog lijeka.

5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

Buduc¢i da je voda za injekcije samo sredstvo za primjenu dodanog lijeka, farmakokinetika ¢e ovisiti 0
svojstvima dodanog lijeka.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Budud¢i da je voda za injekcije samo sredstvo za primjenu dodanog lijeka, neklini¢ki podaci o
sigurnosti primjene ¢e ovisiti 0 dodanom lijeku.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

Nema.

6.2. Inkompatibilnosti

Dodani lijekovi mogu biti inkompatibilni. Ne smije se zajedno Kkoristiti lijekove za koje se zna da su
inkompatibilni.

Prije dodavanja lijekova potrebno je utvrditi:
- da je lijek topljiv i stabilan u vodi s obzirom na pH vrijednost vode za injekcije
- da je lijek kompatibilan s drugim lijekovima koji se dodaju.

6.3. Rok valjanosti

Rok valjanosti neotvorenog pakiranja: 3 godine.

Rok valjanosti nakon dodavanja drugih lijekova:
Prije dodavanja bilo kojeg dodatka potrebno je provijeriti kemijsku i fizikalnu stabilnost dodatka
obzirom na pH vrijednost vode za injekcije u Viaflo vrecici.

S mikrobioloskog stajalista, razrijedeni lijek treba iskoristiti odmah, osim kad je otapanje izvedeno u
kontroliranim i validiranim asepti¢nim uvjetima. Ako se ne koristi odmah, odgovornost o vremenu i
uvjetima ¢uvanja prije primjene preuzima korisnik.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

Veli¢ina vreéice je 250 ili 500 ml.

Viaflo vreéice su sastavljene od poliolefin/poliamid plastike (PL 2442).
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Svaka Viaflo vreéica je posebno upakirana u zastitnu plasti¢nu vrecicu od poliamid/polipropilena.

Vanjsko pakiranje (kutija) sadrzi: 30 vrecica s 250 ml otapala
20 vrecica s 500 ml otapala

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Zbrinuti u otpad nakon jednokratne uporabe.

NeiskoriSteni lijek zbrinuti u otpad.

Djelomicno iskoriStena vrecica ne smije se ponovno spajati na set za infuziju.

Ne vaditi unutarnju Viaflo vredicu iz zaStitne vanjske vreéice prije nego li je sve spremno za
uporabu. Unutarnja vredica zadrZava sterilnost proizvoda.

Koristiti samo ako je otopina bistra, bez vidljivih Cestica i ako je vrecica neoSte¢ena. Ako se uvodi set
za infuziju, otopinu je potrebno primijeniti odmah nakon uvodenja seta za infuziju.

Obavezno je potpuno i oprezno asepti¢éno mijeSanje bilo kojeg dodatka.
Infuziju je potrebno izotonizirati prije parenteralne primjene.

Za pripremu konaéne otopine potrebno je uzeti u obzir sljedeci kapacitet volumena punjenja:
271 ml za vrecicu s 250 ml vode za injekcije
530 ml za vrecicu s 500 ml vode za injekcije

Dodaci se mogu dodati prije infuzije ili za vrijeme infuzije kroz nastavak za dodavanje lijekova koji se
moze ponovno zatvoriti.

Otopina u koju su dodani dodaci mora se iskoristiti odmah nakon pripreme, osim kad je pripremanje
izvedeno u kontroliranim i validiranim asepti¢nim uvjetima.

Ne koristiti plasti¢ne vrecice povezane u serije. Takav nacin kori§tenja moze imati za posljedicu
zra¢nu emboliju uslijed povlacenja zaostalog zraka iz primarne vreéice prije nego $to je zavrSeno
davanje tekucine iz sekundarne vrecice.

Otvaranje
SnaZnim stiskanjem unutarnje vreéice provjerite curi li otapalo iz neprimjetnih pukotina. Ako otapalo
curi iz vrecice, odmah ju zbrinite u otpad zbog moguce narusene sterilnosti.

Priprema za primjenu nakon izotoniziranja

1. Objesite vrecicu koristenjem malog otvora smjeStenog na njenom vrhu.
2. Uklonite plasti¢ni Stitnik s izlaznog nastavka smjestenog na dnu vrecice.
3. Asepti¢nim postupcima postavite infuziju.

4. Spojite set za primjenu. Slijedite upute prilozene uz set.

Upozorenje: Dodaci koji se dodaju mogu biti inkompatibilni.

Dodavanije lijeka prije primjene

1. Dezinficirajte nastavak za dodavanje lijekova.

2. Kori$tenjem $trcaljke s iglom od 19 gauge (1,10 mm) do 22 gauge (0,70 mm) ubodite u
nastavak za dodavanje lijekova koji je se moze ponovno zatvoriti i injicirajte.
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3. Dobro promije$ajte otopinu s dodanim lijekom. Za lijekove velike gustoce kao $to je kalijev
klorid, lagano lupkajte nastavke dok stoje uspravno i promijesajte.

Dodavanije lijeka tijekom primjene

1. Zatvorite stezaljku seta.

2. Dezinficirajte nastavak za dodavanje lijekova.

3. Koristenjem $trcaljke s iglom od 19 gauge (1,10 mm) do 22 gauge (0,70 mm) ubodite u
nastavak za dodavanje lijekova koji se moze ponovno zatvoriti i injicirajte.

Skinite vrecicu sa stalka i/ili ju okrenite tako da nastavci budu okrenuti prema gore.
Laganim lupkanjem po oba nastavka potjerajte otopinu iz njih.

Dobro promijesajte otopinu s dodanim lijekom.

Vratite vrecicu u polozaj za primjenu, ponovno otvorite stezaljku i nastavite s primjenom.

No ok

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Baxter d.o.o.

LetaliSka cesta 29A

1000 Ljubljana

Slovenija

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-606906610

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 22. velja¢e 2005.

Datum posljednje obnove odobrenja: 30. studenoga 2015.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

19. sijecnja 2022.
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