Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/02843-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Water for Injection Bieffe

rozpustadlo na parenteralne pouZitie

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdé balenie obsahuje 100% w/v vody na injekcie.

3. LIEKOVA FORMA
Rozpustadlo na parenterdlne pouzitie.
Ciry a bezfarebny roztok.

pH medzi 4,5 az 7,0

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Sterilnda Water for Injection Bieffe je urCend na pouzitie ako vehikulum na riedenie a rozpustanie
vyhovujucich liekov na parenteralne podanie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Podavand davka je urCovana povahou pouzitého aditiva. Rychlost’ podavania bude zavisiet' od
davkovacej schémy predpisaného lieku.

Po vhodnom primieSani predpisanych aditiv zavisi davkovanie zvyc¢ajne od veku, telesnej hmotnosti
a klinického stavu pacienta ako aj od laboratérnych vysSetreni.

Spdsob podavania

Roztok je urCeny na riedenie a podavanie terapeutickych aditiv. Navod na pouzitie pridaného lieku
urc¢uje vhodné objemy, ako aj spdsob podavania.

4.3 Kontraindikacie

Water for Injection Bieffe sa nema podavat’ samostatne.
Musia sa vziat’ do uvahy kontraindikécie spojené s pridanym liekom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Water for Injection Bieffe je hypotonicka a neméa sa podavat’ samostatne.

Nepouzivajte na intravendznu injekciu, pokial’ nie je vhodnou rozpustnou latkou upravena na priblizne
izotonicky roztok.
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Ked sa Water for Injection Bieffe pouziva ako rozpustadlo hypertonickych roztokov, musi sa zvolit’
vhodné riedenie tak, aby vznikol ¢o najviac izotonicky roztok.

Po podani infizie s pouzitim Water for Injection Bieffe mdze dojst k hemolyze. Bolo hlasené
hemoglobinom indukované zlyhanie obli¢iek po hemolyze.

Pri podéavani vel’kych objemov sa musi pravidelne monitorovat’ rovnovaha i6nov.

Velké objemy (500 ml) s ur¢ené na pouZitie ako objemovy zdroj rozptstadla v lekarenskej priprave.
Nie st urcené na priame intravendzne podanie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stidie.
Musia sa vziat' do avahy mozné klinické interakcie medzi jednotlivymi rozpustenymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Rizika pouzitia u gravidnych a dojciacich zZien su dané povahou pridavanych lickov.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Water for Injection Bieffe nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hlasené po uvedeni lieku na trh. Frekvenciu neziaducich G¢inkov
uvedenych v tejto ¢asti nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov.

Trieda organovych systémov Preferovany vyraz MedDRA Frekvencia

Poruchy krvi a lymfatického

] hemolyza Nezname
systemu

Povaha aditiv predurcuje pravdepodobnost’ akychkol'vek d’al§ich neziaducich u¢inkov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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 opakovanej infuzii hypotonickych roztokov s pouzitim Water for Injection Bieffe ako rozpustadla,
moze dojst’ k hemolyze (pozri Cast’ 4.4).

Prejavy a priznaky predavkovania urcuje tiezZ povaha pridavanych liekov. V pripade nahodného
predavkovania sa musi liecba prerusit’ a pacient mé byt sledovany vzhl'adom na mozny vyskyt
prejavov a priznakov spojenych s podanim lieku.


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
iriganych roztokov

ATC kod: VO7AB

Water for Injection Bieffe sa pouziva iba ako vehikulum na podanie pridavanych liekov,
farmakodynamika bude zavisiet' od povahy pridaného lieku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Water for Injection Bieffe sa pouziva iba ako vehikulum na podanie pridavanych liekov,
farmakokinetika bude zavisiet’ od povahy pridaného lieku.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Water for Injection Bieffe sa pouziva iba ako vehikulum na podanie pridavanych liekov, predklinické
udaje o bezpecnosti pouzivanych roztokov buda zavisiet’ od povahy pouzitého 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 Water for Injection Bieffe,
— ¢i st vzajomne kompatibilné.

6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky

Cas pouzitel'nosti po pridani aditiv:

Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek aditiva pri pH Water for Injection Bieffe sa musi stanovit’
pred pouzitim.

Z mikrobiologického hladiska sa rozriedeny pripravok ma pouzit okamzite, pokial riedenie
neprebehlo v kontrolovanych a overenych aseptickych podmienkach. Ak sa roztok nepouZije
okamzite, za ¢as pouzitel'nosti a podmienky skladovania je zodpovedny pouzivatel.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote 2°C - 25°C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Voda na injekcie sa dodava v sklenenych fTasiach s objemom 250 alebo 500 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Len na jednorazové pouzitie. Nespotrebovany roztok zlikvidujte.

Pouzite len v pripade, ze je roztok ¢iry, bez viditelnych cCastic a ak je obal neposkodeny. Podajte
okamzite po napojeni na infizny set.

Musi sa zaistit’ dokladné a prisne aseptické premieSanie vSetkych aditiv.

Pred parenteralnym podanim upravte roztok na izotonicky.

Roztoky, ktoré obsahuju aditiva, sa musia pouzit’ okamzite po priprave, pokial’ priprava neprebehla v
kontrolovanych a overenych aseptickych podmienkach (pozri Cast’ 6.3).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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