BAXTER SPA RASSUNTO CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO ACQUA PPI

RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

ACQUA PER PREPARAZIONI INIETTABILIBAXTER

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Acqua sterile ed apirogena per preparazioni iniettaili
Esaminata in condizioni ottimali di visibilita, érlpida, incolore ed esente da particelle in sospees

Non deve contenere agenti antimicrobici o altriitdd

3. FORMA FARMACEUTICA
Solvente per uso parenterale

4. INFORMAZIONI CLINICHE
4.1 Indicazioni terapeutiche

Allestimento di preparazioni iniettabili.
4.2 Posologia e modo di somministrazione

Utilizzare per soluzioni, diluizioni o sospensioastemporanee di medicamenti iniettabili o di altre
preparazioni sterili.

Scegliere il volume da impiegare in base alle esigeali diluizione della preparazione iniettabile.

4.3 Controindicazioni

L'acqua per preparazioni iniettabili rappresenta viticolo per diversi farmaci, pertanto per le
controindicazioni, si rimanda al paragrafo 4.3 Béssunto delle caratteristiche del prodotto retatl
farmaco che si intende somministrare.

4.4 Avvertenze speciali e precauzioni di impiego

Usare subito dopo I'apertura del contenitore. Lazmone deve essere limpida, incolore e priva diipalle
visibili. L’eventuale residuo non puo essere utiito.

La somministrazione continua pud causare sovramtaidrico, stato congestizio e riduzione di
concentrazione degli elettroliti; la somministrago continua senza aggiunta di potassio pu0d causare
ipokaliemia.

4.5 Interazioni con altri medicinali e altre formleinterazione

L’'acqua per preparazioni iniettabili rappresenteeilcolo per diversi farmaci, pertanto per le ia@oni con
altri medicinali, si rimanda al paragrafo 4.5 ddb$sunto delle caratteristiche del prodotto retatal
farmaco che si intende somministrare.

4.6 Gravidanza e allattamento

L’acqua per preparazioni iniettabili rappresenteeilcolo per diversi farmaci, pertanto per le premani da
adottare in caso di gravidanza e allattamentdnginda al paragrafo 4.6 del Riassunto delle caistithe
del prodotto relativo al farmaco che si intende isammstrare.

4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli el'sislo di macchinari
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L’acqua per preparazioni iniettabili rappresentaeicolo per diversi farmaci, pertanto per gli #ifsulla
capacita di guidare e usare macchinari, si rimaaldaaragrafo 4.7 del Riassunto delle caratteristidél
prodotto relativo al farmaco che si intende somstiare.

4.8 Effetti indesiderati

Disturbi del metabolismo e della nutrizione

La somministrazione continua pud causare sovramtaidrico, stato congestizio e riduzione di

concentrazione degli elettroliti.

L'acqua per preparazioni iniettabili rappresentavéicolo per diversi farmaci, pertanto per gli &ffe
indesiderati, si rimanda al paragrafo 4.8 del Ria&s delle caratteristiche del prodotto relativdaamaco

che si intende somministrare.

4.9 Sovradosaggio

L’acqua per preparazioni iniettabili rappresenteeiicolo per diversi farmaci, pertanto per il salosaggio,

si rimanda al paragrafo 4.9 del Riassunto dellattenistiche del prodotto relativo al farmaco chmtende

somministrare.

5. PROPRIETA’ FARMACOLOGICHE

5.1 Proprieta farmacodinamiche

Categoria farmacoterapeutica: solventi e diluextmprese le soluzioni detergenti, codice ATC: VO7AB
egp di
preparazioni per uso parenterale. Si ottiene peilldzione di acqua potabile, purificata o distil in un

L'acqua per preparazioni iniettabili € acqua daté sterile, esente da pirogeni, destinata alf

distillatore di vetro neutro, quarzo o metallo dotdi un dispositivo che eviti lo sgocciolamenta;drima
porzione del distillato viene scartata, mentreimhanente viene raccolto in contenitori idonei chias
successivamente sterilizzati al calore per evifaadsiasi contaminazione.

5.2 Proprieta farmacocinetiche

L'acqua per preparazioni iniettabili rappresentaveicolo per diversi farmaci, pertanto per le pregr
farmacocinetiche, si rimanda al paragrafo 5.2 dek&unto delle caratteristiche del prodotto retat
farmaco che si intende somministrare.

5.3 Dati preclinici di sicurezza

L'acqua per preparazioni iniettabili rappresenteeilcolo per diversi farmaci, pertanto per i dagginici di

sicurezza, si rimanda al paragrafo 5.3 del Riassdelle caratteristiche del prodotto relativo ahiaco che
si intende somministrare.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE
6.1 Elenco degli eccipienti

L’acqua per preparazioni iniettabili non deve coete agenti antimicrobici o altri additivi

6.2 Incompatibilita

L’acqua per preparazioni iniettabili rappresenta vidéicolo per diversi farmaci, pertanto per le
incompatibilita, si rimanda al paragrafo 6.2 debh$dunto delle caratteristiche del prodotto relato
farmaco che si intende somministrare.

6.3 Periodo di validita

36 mesi.
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6.4 Precauzioni particolari per la conservazione

Nessuna particolare precauzione.

Per le condizioni di conservazione dopo diluizi@oa il farmaco da somministrare, si rimanda al gt
6.4 del Riassunto delle caratteristiche del praddél farmaco che si intende somministrare.

6.5 Natura e contenuto del contenitore

Contenitore primario:

Flaconi di vetro: 250 e 500 ml

Contenitore primario:

Sacche Clear Flex: 250, 500 e 1000 ml.

Sacche Viaflo: 500 e 1000 ml

6.6 Precauzioni particolari per o smaltimento ennipolazione

Il medicinale non utilizzato ed i rifiuti derivatia tale medicinale devono essere smaltiti in conifar alla

normativa locale vigente.

7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN C OMMERCIO
BAXTER S.p.A.
Piazzale dell'Industria 20 — 00144 Roma

8. NUMERO DELL’AUTORIZZAZIONE ALL'TMMISSIONE IN COM  MERCIO

Acqua per preparazioni iniettabili Sacca Clear F1BQ ml A.l.C. n° 030906061
Acqua per preparazioni iniettabili 30 Flaconi 250 m A.l.C. n° 030906414

Acqua per preparazioni iniettabili 20 Flaconi 500 m A.I.C. n° 030906426

Acqua per preparazioni iniettabili 20 Sacche CHax 500 ml A.l.C. n° 030906438
Acqua per preparazioni iniettabili 12 Sacche CHax 1000 ml A.l.C. n° 030906440
Acqua per preparazioni iniettabili 20 Sacche Vi&®O ml A.l.C. n° 030906453
Acqua per preparazioni iniettabili 10 Sacche Vidft®0 ml A.1.C. n° 030906465

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL'AUT  ORIZZAZIONE
Data di rinnovo dell’autorizzazione all'immissioivecommercio per Acqua per preparazioni iniettaldiif
dicembre 2008.

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO
Determinazione AIFA del 29 luglio 2011



