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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Apa pentru preparate injectabile Noridem, solvent pentru preparate parenterale

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine 1 g apa pentru preparate injectabile.

5 ml contin 5 g apa pentru preparate injectabile.

10 ml contin 10 g apa pentru preparate injectabile.

20 ml contin 20 g apa pentru preparate injectabile.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solvent pentru administrare parenterala.

Lichid limpede.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Apa pentru preparate injectabile se utilizeaza ca vehicul pentru diluarea si reconstituirea medicamentelor
adecvate pentru administrare parenterala.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Volumul administrat si viteza de administrare depind de medicamentul care urmeaza a fi
diluat/reconstituit.

Mod de administrare

Pentru administrare parenterald. Indicatiile de utilizare cu privire la medicamentul care urmeaza a fi
diluat/reconstituit vor dicta calea de administrare. Solutia trebuie utilizatd numai daca este limpede si fara
particule vizibile.

4.3 Contraindicatii

Contraindicatii legate de medicamentului addugat.



4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Apa pentru preparate injectabile Noridem, solvent pentru preparate parenterale este hipoton si nu trebuie
administrat ca atare, deoarece poate provoca hemoliza.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Interactiuni legate de medicamentul care urmeaza a fi diluat/reconstituit.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Solventul nu prezinta niciun risc pentru femeile gravide, pentru fat sau pentru sugar, totusi riscul depinde
de medicamentul care urmeaza a fi diluat/reconstituit.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Apa pentru preparate injectabile Noridem, solvent pentru preparate parenterale nu are nicio influenta sau
are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Nu se cunosc pentru Apa pentru preparate injectabile Noridem, solvent pentru preparate parenterale, prin
urmare orice reactii adverse pot fi legate de medicamentul care urmeaza a fi diluat/reconstituit.
Administrarea intravenoasa poate duce la hemoliza daca Apa pentru preparate injectabile Noridem,
solvent pentru preparate parenterale se administreaza ca atare.

Raportarea reactiilor adverse selectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Hemoliza poate aparea dupa perfuzia unor volume mari de solutii hipotone, utilizand apa pentru preparate
injectabile ca diluant.

Semnele si simptomele supradozajului pot fi de asemenea corelate cu natura aditivului. in eventualitatea

unui supradozaj accidental, tratamentul trebuie intrerupt si pacientul trebuie monitorizat in vederea
evaludrii semnelor si simptomelor corespunzatoare, legate de aditivul administrat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Solventi si agenti de dilutie, inclusiv solutii de irigare, codul ATC: VO7AB.

Nu este cazul.
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5.2  Proprietati farmacocinetice
Nu este cazul.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu este cazul.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nu exista.

6.2 Incompatibilitati

Incompatibil cu lichide uleioase.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat dupa deschidere. Daca nu este
utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si
nu ar trebui sa depaseascd 24 ore la 2-8°C , cu exceptia cazului cand

reconstituirea sau diluarea s-au realizat in conditii aseptice controlate si validate.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Inainte de deschidere: Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Dupa deschidere: Pentru conditiile de pastrare ale medicamentelor deschise sau diluate, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Fiole din polipropilend contindnd 5 ml apa pentru preparate injectabile.
Marimea ambalajului: Cutie cu 20, 50 fiole a 5 ml.

Fiole din polipropilend continand 10 ml apa pentru preparate injectabile.
Marimea ambalajului: Cutie cu 20, 50, 100 fiole a 10 ml.

Fiole din polipropilena contindnd 20 ml apa pentru preparate injectabile.
Marimea ambalajului: Cutie cu 20 fiole a 20 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Medicamentul trebuie eliminat dupa o singura utilizare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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