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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Water for injections Noridem

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje 1 g vody na injekcie.

5 ml obsahuje 5 g vody na injekcie.

10 ml obsahuje 10 g vody na injekcie.

20 ml obsahuje 20 g vody na injekcie.

3. LIEKOVA FORMA

Rozpustadlo na parenteralne pouzitie.

Cira kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Water for injections Noridem sa pouziva ako rozpustadlo na riedenie a rekonstituciu vhodnych liekov
na parenteralne podéavanie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Podavany objem a rychlost’ podavania zavisia od aditiva.

Sposob podavania
Na parenteralne pouzitie. Navod na pouzitie aditiva uréi cestu podavania. Roztok sa ma pouzit’ iba
vtedy, ak je Ciry bez viditelnych Castic.

4.3 Kontraindikacie
Kontraindikacie suvisia s aditivom.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Water for injections Noridem je hypotonicky a nema sa podavat’ samostatne, pretoze moze sposobit’
hemolyzu.

4.5 Liekové a iné interakcie
Interakcie suvisia s aditivom.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Toto rozpustadlo nepredstavuje ziadne nebezpecenstvo pre tehotnu Zenu, plod ani doj¢ené diet’a,
avsak nebezpecenstvo zavisi od aditiva.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/06089-REG

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Water for injections Noridem nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nie st zndme ziadne neziaduce ucinky lieku Water for injections Noridem, takze akékol'vek neziaduce
ucinky mézu suvisiet’ s aditivom.

Intraven6zne podavanie moze viest' k hemolyze, ak sa Water for injections Noridem podava
samostatne.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje 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

Hemolyza sa moze vyskytnut’ po infuzii velkych objemov hypotonickych roztokov s pouzitim
sterilnej vody na injekcie ako rozpustadla.

Prejavy a priznaky predavkovania mozu tiez stvisiet’ s povahou aditiva. V pripade ndhodného
predavkovania sa ma liecba prerusit’ a pacient ma byt sledovany z hl'adiska prislusnych prejavov

a priznakov stvisiacich s podavanym aditivom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: rozpustadla a riedidla, vratane irigatnych roztokov, ATC kod: VO7AB
NeaplikovateI'né.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

NeaplikovateI'né.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Neaplikovatel'né.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Inkompatibilné s olejovymi kvapalinami.

6.3 Cas pouzitelnosti

5 rokov


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouZzit’ okamzite po otvoreni. Ak sa nepouzije okamzite, za
dobu a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a normalne by nemali byt” dlhSie
ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial’ rekonstitlicia/riedenie neprebehlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Neotvoreny liek: Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovéavanie.

Otvoreny liek: Podmienky na uchovavanie po otvoreni, rekonstitucii alebo riedeni lieku, pozri ¢ast’
6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polypropylénové ampulky o objeme 5 ml, 10 ml alebo 20 ml. 5 ml ampulky su balené v $katuliach po
20 alebo 50 ampuliek. 10 ml ampulky su balené v $katuliach po 20, 50 alebo 100 ampuliek a 20 ml
ampulky st balené v Skatuliach po 20 ampuliek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Liek ma byt zlikvidovany po jednorazovom pouZziti.

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