Sp. zn. sukls325442/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Voda pro injekci Viaflo rozpoustédlo pro parenteralni pouziti

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento pripravek podan, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Voda pro injekci Viaflo a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Voda pro injekci Viaflo podan
3. Jak Vam bude piipravek Voda pro injekci Viaflo podan

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Voda pro injekci Viaflo uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Voda pro injekci Viaflo a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Voda pro injekci Viaflo je Cista, sterilni voda. Pouziva se k nafedéni 1é¢iv pied pouzitim, napf.
1€kti podavanych

- injekci (vpichem jehly, napt. do Zily)

- infuzi (pomala injekce) do zily, také nazyvanou ,,kapacka“.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Voda pro injekci Viaflo podan

Nepouzivejte pripravek Voda pro injekci Viaflo samostatné. Pokud byste pripravek Voda pro injekci
Viaflo podali do krevniho ob&hu samostatné, mohlo by dojit k nasavani vody do ¢ervenych krvinek a
jejich prasknuti (hemolyza). Dtivodem je, ze piipravek Voda pro injekci Viaflo nema stejnou hustotu jako
krev.

Piipravek VVoda pro injekci Viaflo bude pied podanim vzdy zdravotnikem smichan s jednim ¢&i vice 1é¢ivy.

Pfed pridanim Iéku do piipravku Voda pro injekci Viaflo je nutné seznamit se s pfibalovou informaci
ptislusného léku. Tim zjistite, zda je takovy roztok pro Vas bezpecny.

Upozornéni a opatieni
Pripravek Voda pro injekci Viaflo nesmite pouzivat samostatné. Pfed pouzitim ptipravku Voda pro injekci
Viaflo:
- ptipravek bude vzdy smichan s jednim ¢i vice 1éCivy
- zdravotnik se ujisti, Ze ma roztok pfiblizné¢ stejnou hustotu jako VaSe krev (ze je izotonicky).
V zavislosti na druhu 1€ku, ktery dostavate, to bude znamenat, Ze:
e léky bude nutno natedit pfipravkem Voda pro injekci Viaflo
e pied pouzitim bude nutno do smési ptipravku Voda pro injekci Viaflo a jiného 1éku ptidat dalsi
latky.



Pokud je Vam podan piipravek Voda pro injekci Viaflo, mize dojit k hemolyze (rozpadu ervenych
krvinek). Hemoglobin uvolnény z poskozenych cervenych krvinek muize u nékterych pacientl zpusobit
selhani ledvin.

Aby k tomuto stavu nedoslo, Iékat Vam odebere vzorek krve ke sledovani rovnovahy chemickych latek ve
Vasi krvi (iontova rovnovaha).

Diive, nez Vam budou podany léky smisené s ptipravkem Voda pro injekci Viaflo, si 1ékaf ovéti, ze:
- tyto léky jsou v ptipravku Voda pro injekci Viaflo stabilni
- tyto léky nebudou vzajemné reagovat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Voda pro injekci Viaflo

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Léky, které se podavaji v ptipravku Voda pro injekci Viaflo, na sebe mohou vzajemné puisobit.

Piipravek Voda pro injekci Viaflo s jidlem, pitim a alkoholem
Zeptejte se svého lékare, co mizete jist a pit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Pfipadné riziko pro nenarozené dité ¢i téhotenstvi zavisi na lécich, které jsou v ptipravku Voda pro injekci
Viaflo podavany.

Ptipadné riziko pro kojené dité zavisi na lécich, které jsou v ptipravku Voda pro injekci Viaflo podavany.
Lékat Vam tekne o rizicich spojenych s ptislusnymi léky.

Lékar Vam v t€hotenstvi ¢i pii kojeni bude podavat 1éky, pouze bude-li to zcela nezbytné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Voda pro injekci Viaflo neovliviiuje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipadné u¢inky na fizeni ¢i obsluhu strojit budou zaviset na to, které 1éky jsou v piipravku Voda pro
injekci Viaflo podavany. Lékai Vam bude schopen s timto poradit.

3. Jak Vam bude pripravek Voda pro injekci Viaflo podan

Ptipravek Voda pro injekci Viaflo Vam bude podavat 1ékaf nebo zdravotni sestra.

O tom, jaké mnozstvi roztoku potiebujete a jak ¢asto Vam bude podavan, rozhodne 1ékat. VSe zavisi na:

- Iéku ¢i lécich, které jsou v pripravku Voda pro injekci Viaflo podavany.
- lékar zvazi Vas vek, télesnou hmotnost, kondici a jiné 1éky, které uzivate.

Pripravek Voda pro injekci Viaflo Vam NEMA byt podan, pokud v roztoku plavou &istice nebo
pokud je obal jakkoli pos§kozen.

JestliZe jste dostal(a) vice pFipravku Voda pro injekci Viaflo, nez jste mél(a)



Jestlize Vam bylo podano nadmérné mnozstvi piipravku Voda pro injekci Viaflo, mize dojit k hemolyze.
Hemolyza je stav, pii kterém Cervené krvinky nasavaji vodu a prasknou.

Léky podavané v pripravku Voda pro injekci Viaflo mohou také vyvolat ptiznaky, jsou-li podavany

v nadmérném mnozstvi (pfedavkovani). Veskeré projevy a ptiznaky budou zaviset na tom, které 1éky jsou
Vv ptipravku VVoda pro injekci Viaflo podavany.

Jestlize Vam je omylem podano nadmérné mnozstvi 1éku, 1é€ba bude ukoncena a budete 1é¢en(a) podle
priznak.

Seznam moznych priznakd predavkovani naleznete v piibalové informaci 1€k, které jsou v piipravku
Voda pro injekci Viaflo podavany.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento pfipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Mize dojit k hemolyze (rozpadu ¢ervenych krvinek), pokud:
- je ptipravek Voda pro injekci Viaflo podan samostatné
- je ptipravek Voda pro injekci Viaflo pouzit k ptiprave injekéniho ¢i infuzniho roztoku, ktery nema
stejnou hustotu jako krev (neni izotonicky).

Jestlize byl do infuzniho roztoku pfidan jiny 1€k, ptidany 1€k mtze také vyvolat nezadouci t€inky. Tyto
nezadouci G¢inky zavisi na tom, jaky 1€k byl k roztoku ptidan. Seznam moznych ptiznakii naleznete
v ptibalové informaci pfidavaného 1éku.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mutzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Voda pro injekci Viaflo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pripravek Voda pro injekci Viaflo vyjméte z vnéjsiho piebalu az t€sné pred pouzitim.
NEPOUZIVEITE ptipravek Voda pro injekci Viaflo po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na vaku za

EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po otevieni by piipravek Voda pro injekci Viaflo ma byt ihned pouzit.

6. Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek Voda pro injekci Viaflo obsahuje

Jedinou slozkou je voda pro injekci.
Kazdy vak obsahuje 100% sterilni vodu pro injekci.

Jak pripravek VVoda pro injekci Viaflo vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek VVoda pro injekci Viaflo je ¢iry a bezbarvy roztok.

Roztok je dodavéan v polyolefin/polyamidovych plastovych vacich (Viaflo). Vak je zataven do vnégjsiho
ochranného plastového piebalu vyrobeného z polyamidu/polypropylenu.

Velikost vaku:

- 50ml

- 100ml

- 250 ml

- 500 ml

- 1000 ml

Vaky jsou dodavany v kartonech. Jeden karton obsahuje:
- 50 vakd po 50 ml

- 50 vakd po 100 ml

- 60 vaki po 100 ml

- 30 vaki po 250 ml

- 20 vakd po 500 ml

- 10 vakd po 1000 ml

- 12 vaki po 1000 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

BAXTER CZECH spol. sr.0.

Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce

Baxter SA

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgie

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)
Spanélsko

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar

County Mayo

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 4. 2025



Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Navod pro pripravku roztoku a zachazeni s nim

Roztok pouzijte pouze tehdy, je-li Ciry, bez viditelnych Castic a je-1i obal neporuseny. Roztok podavejte
thned po pfipojeni infuzniho setu.

Vak vyjméte z ptebalu az tésné pted pouzitim.

Vnitini vak zajist'uje sterilitu ptipravku.

Plastové vaky nepropojujte do série. Takové pouziti mlize mit za nasledek vzduchovou embolii
zptusobenou nasatim rezidualniho vzduchu z primarniho vaku pied ukonfenim podani roztoku ze
sekundarniho vaku.

Pripravek VVoda pro injekci Viaflo nema byt infudovan samostatné.

Pted parenteralnim podanim upravte roztok na izotonicky.

Aditiva je mozno pfidat pfed zah4jenim infuze nebo beéhem infuze vstupem uréenym pro ptidani 1&civ.

Pii pouziti aditiva si pfed parenteralnim podanim ovéite, zda je roztok izotonicky. Je tieba zajistit
dikladné a peclivé aseptické promichani aditiv. Roztoky obsahujici aditiva je tieba pouzit ihned a
neskladovat.

Roztok se podava sterilnim infuznim setem pii dodrzeni aseptickych podminek. Infuzni set je tieba
nejprve naplnit roztokem, aby se zabranilo vstupu vzduchu do soustavy.

Zlikvidujte po jednorazovém pouziti.
Veskery nespotiebovany ptipravek znehodnot'te.
Casteéné pouzité vaky znovu nenapojujte.

Pii ptipravé infuze je nutno vzit v ivahu nasledujici plnici objemy:

59 ml na 50 ml vak
111 ml  na 100 ml vak
271 ml  na 250 ml vak
530 ml  na 500 ml vak
1040 ml na 1000 ml vak

1. Otevi‘eni

a. Vak Viaflo vyjméte z vné&jsiho piebalu tésné pted pouzitim.

b. Pevnym stisknutim vaku zkontrolujte, zda nedochazi k drobnym uniktim. Pokud naleznete netésnosti,
roztok zlikvidujte, protoze by mohla byt naruSena sterilita.

c. Presvédcte se, Ze je roztok Ciry a neobsahuje Castice. Neni-li roztok ¢iry nebo obsahuje-li cizi télesa,
zlikvidujte ho.

N

. Priprava k podani po zajiSténi izotonie

Vak zavéste za poutko.

Z vystupniho portu v dolni ¢asti vaku odstraiite ochranny uzavér.
- uchopte mal¢ kiidlo na hrdle portu jednou rukou,

- uchopte vétsi kidlo na uzavéru druhou rukou a otocte jim,

- uzaver se otevie.

C. Dodrzujte aseptické podminky pii sestavovani infuze.

oo



d. Pfipojte aplika¢ni set. Spojeni, proplachnuti setu a podani roztoku — viz podrobné pokyny v ndvodu
ptilozeném k setu.

3. Postup pii pridavani 1é¢iv
Pozor: Aditiva mohou byt inkompatibilni:
Pridani léciv pred poddnim
a. Dezinfikujte misto ur¢ené pro piidani Iéku.
b. Pii pouziti stiikacky s jehlou kalibru 19 (1,10 mm) az 22 (0,70 mm) propichnéte uzaviratelny port
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c. Roztok a 1écivo dukladn€ promichejte. Pii pouziti 1¢kl o vysoké hustoté, jako je naptiklad chlorid
draselny, jemné poklepejte na porty v obracené poloze a promichejte.
Zvlastni upozornéni: Vaky obsahujici pfidand 1é¢iva neskladujte.

Pridani léciv béehem podani
a. Zavrete svorku na infuznim setu.
b. Dezinfikujte misto uréené pro ptidani l1éku.
c. Pii pouziti stiikacky s jehlou kalibru 19 (1,10 mm) az 22 (0,70 mm) propichnéte uzaviratelny port
Vak sejméte z infuzniho stojanu a/nebo otocte do vertikalni polohy.
Oba porty vyprazdnéte jemnym poklepavanim v obracené poloze.
Roztok a 1éCivo ditkladné promichejte.
Vak umistéte zpét do polohy pro pouziti, oteviete svorku na infuznim setu a pokracujte v aplikaci.
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4. Doba pouzitelnosti po pridani aditiv

Pted pouzitim je tfeba zjistit chemickou a fyzikalni stabilitu jakéhokoliv aditiva pfi pH pfipravku Voda
pro injekci Viaflo (4,5 —7,0).
Z mikrobiologického hlediska musi byt nafedény roztok okamzité pouzit, pokud fedéni neprobéhlo za

kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Neni-li roztok okamzité pouzit, zodpovida za dobu
a podminky uchovavani uzivatel.

5. Inkompatibility

Stejné jako u vSech parenterdlnich roztokl je tfeba pred pfidanim aditiv provéfit jejich kompatibilitu
s roztokem ve vaku Viaflo.

Je tfeba se seznamit s navodem pro pouziti 1éku, ktery ma byt pridan.

Pied pridanim 1éku si ovéite, zda je rozpustny a stabilni ve vodé pii pH piipravku Voda pro injekci Viaflo
(4,5-17,0).



