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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Water for injections Noridem

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
1 ml obsahuje 1 g vody pro injekeci.

5 ml obsahuje 5 g vody pro injekci.

10 ml obsahuje 10 g vody pro injekeci.

20 ml obsahuje 20 g vody pro injekci.

3.  LEKOVA FORMA

Rozpoustédlo pro parenteralni pouziti.

Cira tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Water for injections Noridem se pouziva jako vehikulum k fedéni a k rekonstituci vhodnych
1écivych ptipravki k parenteralnimu podani.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Podavany objem a rychlost podani zavisi na aditivu.

Zpusob podani

K parenteralnimu podani. Zptisob podani je uveden v ndvodu k pouziti aditiva. Roztok ma byt pouzit
pouze tehdy, je-li Ciry bez viditelnych Castic.

4.3 Kontraindikace

Kontraindikace tykajici se aditiva.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ptipravek Water for injections Noridem je hypotonicky a nesmi byt podavan samostatné, protoze muze
zpusobit hemolyzu.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Interakce souvisejici s aditivem.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Toto rozpoustédlo nepiedstavuje zadné riziko pro téhotnou Zenu, plod ani pro kojené dité, avsak riziko
zavisi na aditivu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Water for injections Noridem nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

U ptipravku Water for injections Noridem nejsou znamy zadné nezadouci ucinky, takze ptipadné
nezadouci Gcinky mohou souviset s aditivem.
Intraven6zni podani mize vést k hemolyze, pokud se podéva samostatné.

HlaSeni podezieni na nezaddouci uéinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1éCivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Po infuzi velkych objemil hypotonickych roztoki pti pouziti sterilni vody pro injekcei jako fedidla mtze
dojit k hemolyze.

Znamky a ptiznaky predavkovani mohou také souviset s povahou aditiva. V ptipadé nahodného
predavkovani musi byt 1écba pferusena a u pacienta maji byt monitorovany piislusné znamky a ptiznaky
souvisejici s podanym aditivem.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: rozpoustédla a fedidla, véetné irigacnich roztokt
ATC kod: VO7AB

Neuplatiiuje se.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiuje se.
5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neuplatiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zadné.

6.2 Inkompatibility

Nekompatibilni s olejovitymi kapalinami.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité po otevieni. Neni-li pouzit okamzit¢,
doba a podminky uchovévani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a
normalné doba nema byt delsi nez 24 hodin pfti 2 az 8 °C, pokud rekonstituce/naifedéni neprobehly za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neotevieny piipravek: Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Otevieny piipravek: Podminky uchovavani otevieného, rekonstituovaného nebo nafedéného 1écivého
ptipravku jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Polypropylenové ampule o objemu 5 ml, 10 ml nebo 20 ml. Ampule o objemu 5 ml jsou baleny do krabic
po 20 nebo 50 ampulich. Ampule o objemu 10 ml jsou baleny do krabic po 20, 50 nebo 100 ampulich a
ampule o objemu 20 ml jsou baleny do krabic po 20 ampulich.

Na trhu nemusi byt uvedeny vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Po jednorazovém pouziti musi byt ptipravek zlikvidovan.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noridem Enterprises Limited

Makariou & Evagorou 1,
Mitsi Building 3, Office 115,



1065 Nicosia, Kypr

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CISLA

87/635/24-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
18. 12. 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

18.12.2025



