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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

AQUA PRO INJECTIONE IMUNA

rozpustadlo na parenteralne pouZitie

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

100 ml roztoku obsahuje 100 ml vody na injekcie.

3. LIEKOVA FORMA
Rozpuistadlo na parenteralne pouzitie.

Ciry, bezfarebny roztok, bez mechanickych neéistot, bez pachu a chuti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

AQUA PRO INJECTIONE IMUNA sa pouziva ako rozpustadlo alebo vehikulum liekov vhodnych na
parenteralne podanie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Celkom individudlne, zavisi od povahy pouzitého aditiva, od veku, hmotnosti, laboratérnych
vySetreni, a klinického stavu pacienta.

Rychlost’ podavania zavisi od davkovacieho rezimu pridaného lieku.

Spo6sob podavania
Injekcia alebo intravendzna infazia, podl'a aplikacie pripravovaného lieku.

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

AQUA PRO INJECTIONE IMUNA nesmie byt pouzita ako samostatny infizny alebo injek¢ény
roztok.
Do uvahy treba vziat’ kontraindikacie pridaného lieku.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

AQUA PRO INJECTIONE IMUNA je silne hypotonickd. Nepouziva sa na intraven6znu injekciu,
pokial’ nie je upravena na priblizne izotonicky roztok vhodne rozpustenym lieckom.

Ak sa AQUA PRO INJECTIONE IMUNA pouziva na riedenie hypertonickych roztokov, prislusné
riedenie treba zvolit’ tak, aby vznikol priblizne izotonicky roztok.

Po infuzii velkych objemov hypotonickych roztokov, pouzitim vody na injekciu ako rozptstadla,
moze dojst’ k hemolyze.
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Pri podavani vel’kych objemov treba pravidelne monitorovat’ ionova rovnovahu.
4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zndme.
Treba vziat’ do ivahy mozné klinické interakcie medzi jednotlivymi pridanymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita, laktacia

Pouzitie u tehotnych a dojciacich zien zavisi od charakteru pridavanych liekov.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je zname.

4.8 Neziaduce ucinky

Priame neziaduce u¢inky nie si uvadzané, avsak nezodpovedajica infuzna terapia méze viest
k v§eobecnym neziaducim ucinkom.

Ak sa AQUA PRO INJECTIONE IMUNA podava samostatne, moze intravenozna injekcia sposobit’
hemolyzu. Povaha aditiv predurcuje pravdepodobnost’ vyskytu d’alSich neziaducich u¢inkov. Dalej sa
moézu vyskytnut’ reakcie v mieste vpichu.

Pri vyskyte neziaducej reakcie treba prerusit’ poddvanie infuzie a za kontinudlneho monitorovania
korigovat’ vnutorné prostredie. Pokial’ sa objavi neziaduci uc¢inok sposobeny lieckom pridanym
do infuzie, je potrebné inflziu prerusit’ a lieCbu prehodnotit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii licku 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

Pri prijme va¢sich mnozstiev hypotonickej tekutiny sa moze vyskytnit’ hyperhydratacia a hypotonické
elektrolytové poruchy, hlavne pri poruchach funkcie obliciek.

Prejavy a priznaky predavkovania urcuje tiez charakter priddvanych liekov. V pripade predavkovania
infuznym roztokom je treba lieCbu prerusit’ a pacienta sledovat’, vzhladom na mozny vyskyt prejavov
a priznakov spojenych s podanim lieku.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vsetky ostatné neterapeutické pripravky. Rozptstadla a riedidla
vratane irigacnych roztokov

ATC kod: VO7AB.

AQUA PRO INJECTIONE IMUNA sa pouziva iba ako vehikulum pre podanie pridavanych liekov.
Farmakodynamika zavisi od charakteru pouzitého lieku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AQUA PRO INJECTIONE IMUNA sa vol'ne distribuuje vo vSetkych kompartmentoch, dobre prenika
membranami.
Farmakokinetika z&visi od charakteru pridaného lieku.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Jedna sa o bezpecny liek bez toxickych, mutagénnych, karcinogénnych a teratogénnych t¢inkov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Pred pridanim liekov si overte, ¢i st rozpustné a stabilné vo vode pri pH vody na injekciu a ¢i st
vzajomne kompatibilné.

Aditiva, ktorych inkompatibilita nie je zndma, sa nemajt pouzivat'.

6.3 Cas pouzitePnosti

Injek¢na liekovka v neporusenom obale: 2 roky
Sklenena infuzna fT'aSa v neporusenom obale: 3 roky
Plastovy PVC vak v neporusenom obale: 2 roky

Plastovy PP vak (ENVIBAG) v neporusenom obale: 2 roky

Pouzit’ ihned’ po otvoreni.
Liek sa nesmie pouzivat’ po uplynuti ¢asu pouzitel'nosti vyznacenom na obale.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovéavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

a) Injekcna liekovka s gumovou zatkou, hlinikovy lemovaci uzaver s odtrhavajucim Stitkom.
Velkosti balenia: 1 x 5ml, 1 x 10 ml, 1 x 20 ml, 1 x 100 ml (jednotlivo)

b) Sklenena infuzna fT'asa s gumovou zatkou a kovovym uzaverom.
Velkosti balenia: 1 x 100 ml, 1 x 200 ml, 1 x 250 ml, 1 x 400 ml, 1 x 500 ml (jednotlivo)

¢) PVC plastovy vak, plastovy uzaver z PVC alebo z polykarbonatu.
Velkosti balenia: 1 x 100 ml, 1 x 200 ml, 1 x 250 ml, 1 x400ml, 1 x 500 ml, 1 x 1 000 ml, 1 x 2
000 ml, 1x3000ml 1x5 000 ml (jednotlivo)

d) PP plastovy vak ENVIBAG s injekénym a infaznym portom.
Velkosti balenia:
1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml, 1 x 1 000 ml (jednotlivo)
40/50/60 x 100 ml, 18/30 x 250 ml, 10/20 x 500 ml, 10 x 1 000 ml (v Skatuli)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
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Len na lekarsky predpis. Davkovanie podl'a pokynov lekara.

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

Nepouzivajte plastové vaky v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie méze viest’ k vzduchove;j
embolii sposobenej natiahnutim zvySného vzduchu z hlavného vaku pred ukoncenim podavania
tekutiny z vedlajSieho vaku. Stlacenie intraven6zneho roztoku v pruznom plastovom obale za ucelom
zvySenia rychlosti prietoku moze zapri€init’ vzduchovii emboliu, ak pred podanim nie je rezidualny
objem vzduchu z vaku tuplne vyprazdneny.

Roztok sa musi podavat’ aseptickou metdédou pomocou sterilného zariadenia. Aby sa predislo
vniknutiu vzduchu do systému, zariadenie sa musi naplnit’ roztokom.

Dalsie lieky sa mozu pridat’ cez vendznu linku pred podavanim infiizie alebo podas neho.

Ked’ sa pridava do roztoku d’alsi liek, pred parenterdlnym podanim skontrolujte izotonicitu. Musi sa
zaistit’ dokladné a starostlivé aseptické premiesanie vSetkych d’alSich pridanych liekov. Roztoky
obsahujuce aj d’alSie pridané lieky sa musia pouzit’ okamzite a nesmu sa uchovavat'.

Len na jednorazové pouZitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
pozZiadavkami.

Ciastotne pouZité vaky uZ viackrat nepripajajte.

Ak je vak zabaleny v ochrannej f6lii, vyberte ho z nej az tesne pred pouZzitim.

Vak udrziava sterilitu lieku.

NAVOD NA MANIPULACIU S VAKOM

Obrazok 1: Vak

hacik na zavesenie infuzie

I
injekény port J I- infizny port

1. KONTROLA PRED PODANIM

a) Skontrolujte, ¢i nedochédza k unikaniu tekutiny z vaku. Ak je celistvost’ vaku narusend, vak
s roztokom zlikvidujte, pretoZze mdze byt naruSena jeho sterilita.

b) Skontrolujte, ¢ roztok opticky spiia charakteristiky uvedené v &asti 3. Pokial nie, roztok
zlikvidujte. Na pripravu a podavanie pouZzivajte sterilny material.

2. PRIPRAVA NA PODAVANIE

a) Zaveste vak na stojan alebo ho polozte na vodorovni plochu (obrézok 2a).
b) Odlomte modry plastovy kryt z vystupného (infuzneho) portu (obrazok 2b).
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¢) Gumena zatka portu je sterilna, preto ju netreba dezinfikovat’. Do infizneho portu pripojte hrubt
perforacnt ihlu infizneho setu (obrazok 2c¢).
d) Dalej postupujte podl'a navodu prilozeného k infuznemu setu (naplnenie setu a podavanie roztoku).

Obrazok 2:

3. PRIDANIE LIEKU DO ROZTOKU

a) Odlomte priesvitny kryt z injekéného portu. Gumena zatka portu je sterilna, preto ju netreba
dezinfikovat’ (obrazok 3a).

b) Injekény port prepichnite a pridajte liek. Odporuc¢ana velkost ihly: 19 G (1,10 mm) az 22 G
(0,70 mm) (obrazok 3b).

¢) Obsah vaku dokladne premiesajte (obrazok 3c).

Obrazok 3:

Z/’JL

Upozornenie: Riad’te sa pokynmi na likvidaciu vakov v zdravotnictve (obsah pridaného lieku).

Maximalne mnozstvo d’alSieho lieku, ktoré sa méze do vaku doplnit’:

100 ml vak max. 70 ml
250 ml vak max. 75 ml
500 ml vak max. 115 ml
1 000 ml vak max. 130 ml

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

IMUNA PHARM, a.s.
Jarkova 269/17

082 22 Sarisské Michal'any
Slovenska republika
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8. REGISTRACNE CISLO

87/0023/72-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 03. maja 1972

Détum posledného predlzenia registracie: 30. januara 2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2023



