САЖЕТАК КАРАКТЕРИСТИКА ЛИЈЕКА
1. НАЗИВ ЛИЈЕКА

AQUA AD INIECTABILIA ALKALOID 5 ml растварач за парентералну употребу

ИНН: вода за инјекције

2. КВАЛИТАТИВНИ И КВАНТИТАТИВНИ САСТАВ

Једна ампула садржи 5 ml воде за инјекције.

3. ФАРМАЦЕУТСКИ ОБЛИК

растварач за парентералну употребу

Бистра, безбојна течност.

4. КЛИНИЧКИ ПОДАЦИ
4.1. Терапијске индикације
Вода за инјекције се употребљава као средство за растварање и разрјеђивање љекова намјењених за парентералну употребу (интравенски, интрамускуларно и субкутано).

4.2. Дозирање и начин примјене

Дозирање 

Дозирање и брзину примјене одређивaће: 

• клиничко стање и лабораторијски налази пацијента; 

• старост и тјелесна тежина пацијента; 

• својства љекова који су додати у воду за инјекције. 

Начин примјене 
У мишић/ у вену/ поткожно. 

Вода за инјекције служи за разрјеђивање и растварање љекова. Упутства и својства додатих љекова одређиваће потребну количину припремљеног раствора и начин примјене.

4.3. Контраиндикације

AQUA AD INIECTABILIA ALKALOID се не смије примјењивати сама (погледати дио 4.4).

Контраиндикације су везане уз љекове који се додају у воду за инјекције.

4.4. Посебна упозорења и мјере опреза при употреби лијека

Вода за инјекције је хипотонична, те због ризика од хемолизе не смије да се даје сама интравенски (погледати дио 4.3).

Примјена велике количине хипотоничног раствора у коме је вода за ињекције коришћена за разрјеђивање може узроковати хемолизу еритроцита.
Примјена превеликих количина воде за инјекције може да проузрокује интоксикацију водом и да поремети електролитни баланс. Стога се при парентералној примјени великих количина воде за инјекције мора редовно контролисати електролитни статус пацијента.

Вода за инјекције мора се на погодан начин изотонизирати прије интравенске примјене. 

Ако се користи вода за инјекције за разрјеђивање хипертоничних раствора, разрјеђење је потребно прилагодити тако да се добије приближно изотонични раствор. Потребно је придржавати се упутства произвођача хипертоничних раствора о начину припреме и разрјеђивања таквих раствора. 

Као и са другим парентералним љековима, у случају неодговарајућег руковања лијеком или чувања лијека, могуће су инфекције крвотока узроковане контаминираном водом за инјекције.

4.5. Интеракције са другим љековима и друге врсте интеракција

Нису познате.

Потребно је размотрити могуће клиничке интеракције између различитих љекова који се истовремено додају у воду за ињекције.
4.6. Плодност, трудноћа и дојење

Примјена воде за инјекције током трудноће и дојења не представља ризик, међутим, ризици примјене током трудноће и дојења одређени су својствима додатих љекова.

4.7. Утицај на способност управљања возилима и руковање машинама

Није познато да AQUA AD INIECTABILIA ALKALOID утиче на способност управљања возилима и руковање машинама.

Утицај на способност управљања возилима и руковање машинама зависи од љекова помијешаних са AQUA AD INIECTABILIA ALKALOID .

4.8. Нежељена дејства

Парентерална примјена воде за инјекције може узроковати хемолизу, уколико се инјектира без додатака (погледати дјелове 4.3. и 4.4). Примјена велике количине хипотоничног раствора у коме је вода за ињекције коришћена за разрјеђивање може узроковати хемолизу еритроцита.

Остала нежељена дејства могу бити повезана са љековима који су растворени у води за инјекције.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Пријављивање нежељених дејстава након добијања дозволе је од великог значаја јер обезбјеђује континуирано праћење односа корист/ризик примјене лијека. Здравствени радници треба да пријаве сваку сумњу на нежељено дејство овог лијека Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81000 Подгорица

тел: +382 (0) 20 310 280

факс:+382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:



4.9. Предозирање

Примјена већих количина хипотоничног раствора у којој је вода за инјекције кориштена за разрјеђивање може довести до хемолизе еритроцита. 

Хипонатријемија је најчешћи поремећај електролита. 

Када је предозирање повезано са другим љековима додатим у раствор, знаци и симптоми предозирања повезани су са нежељеним дејствима додатих љекова. 

У случајевима предозирања, потребно је одмах прекинути примјену лијека, а пацијента пратити због симптома предозирања својствених додатом лијеку.

5. ФАРМАКОЛОШКИ ПОДАЦИ

5.1. Фармакодинамски подаци

Фармакотерапијска група: растварачи и разблаживачи, укључујући растворе за испирање

АТЦ код: V07AB..
С обзиром на то да је вода за инјекције само средство за примјену додатог лијека, фармакодинамика ће зависити од својстава додатих љекова.

5.2. Фармакокинетички подаци

С обзиром на то да је вода за инјекције само средство за примјену додатог лијека, фармакокинетика ће зависити од својстава додатих љекова.

5.3. Претклинички подаци о безбједности 

Будући да је вода за инјекције само средство за примјену додатог лијека, претклинички подаци о безбједности примјене ће зависити од додатог лијека.

6. ФАРМАЦЕУТСКИ ПОДАЦИ

6.1. Листа помоћних супстанци (ексципијенаса)

Није примјенљиво.
6.2. Инкомпатибилности
Додати љекови могу бити инкомпатибилни. Не треба заједно користити љекове за које се зна да су инкомпатибилни.

Прије додавања љекова треба провјерити:

· Да ли је лијек растворљив и стабилан у води с обзиром на pH вриједност воде за инјекције;

· Да ли је лијек компатибилан са другим љековима који се додају
6.3. Рок употребе

Пет (5) година.
Рок употребе након додавања других љекова 

Прије додавања других љекова у воду за инјекције треба провјерити хемијску и физичку стабилност додатих љекова с обзиром на pH вриједност воде за инјекције.

Припремљен раствор лијека и воде за инјекције треба користити одмах, осим кад је растварање изведено у контролисаним и валидираним асептичним условима. Ако се не употријеби одмах, одговорност о условима чувања и трајању одлагања употребе преузима корисник.
6.4. Посебне мјере упозорења при чувању лијека

Чувати на температури испод 25°C.

6.5. Врста и садржај паковања

Растварач за парентералну употребу пакован је у безбојне стаклене ампуле хидролитичке групе I. 

Картонска кутија садржи 50 ампула (10 пластичних уметака, сваки садржи 5 aмпула од 5 ml) и Упутство за лијек.

6.6. Посебне мјере опреза при одлагању материјала који треба одбацити након примене лијека (и друга упутства за руковање лијеком)

Само за једнократну примјену. Бацити сву неискоришћену количину.
Сву неискоришћену количину растварача или отпадног материјала након његове употребе треба уклонити у складу са важећим прописима.

7. НОСИЛАЦ ДОЗВОЛЕ 

АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,

81 000 Подгорица, Црна Гора

8. БРОЈ ДОЗВОЛЕ ЗА СТАВЉАЊЕ ЛИЈЕКА У ПРОМЕТ

2030/24/969 - 667
9. ДАТУМ ПРВЕ ДОЗВОЛЕ/ОБНОВЕ ДОЗВОЛЕ ЗА СТАВЉАЊЕ ЛИЈЕКА У ПРОМЕТ

Датум прве дозволе: 28.01.2013. године

Датум последње обнове дозволе: 23.02.2024. године
10. ДАТУМ РЕВИЗИЈЕ ТЕКСТА

Фебруар, 2024. године
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