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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY





   27. november 2018

PRODUKTRESUMÉ


for


Sterilt Vand "SAD”, solvens til parenteral anvendelse

0.  
D.SP.NR.


6805

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Sterilt Vand "SAD"

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Sterilt vand

3. 
Lægemiddelform


Solvens til parenteral anvendelse


Udseende: Klar, farveløs væske. 
4. 
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer


Til opløsning og fortynding af infusions- og injektionssubstanser og -koncentrater.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde


Individuel.

Mængde og administrationshastigheden afhænger af det tilsatte lægemiddel. 

4.3
Kontraindikationer

Må ikke infunderes uden tilsat lægemiddel.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen



Sterilt vand er hypotonisk. Hæmolyse kan forekomme ved parenteral administration af store mængder hypotoniske opløsninger, hvor sterilt vand anvendes som opløsnings- eller fortyndningsmiddel. 


Elektrolytbalancen bør nøje overvåges ved administration af store mængder hypotonisk væske. 
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen.
4.6
Graviditet og amning


Kan anvendes.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ingen mærkning.

Sterilt vand påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger


Ingen.

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9
Overdosering



Hæmolyse kan forekomme ved parenteral administration af store mængder hypotoniske opløsninger, hvor sterilt vand anvendes som opløsnings- eller fortyndningsmiddel. Elektrolytbalancen bør overvåges nøje ved administration af store mængder hypotonisk væske. 

4.10
Udlevering


HA

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation

V 07 AB

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Farmakoterapeutisk klassifikation: Opløsnings-og fortyndingsmidler, incl. skyllevæsker.
5.2
Farmakokinetiske egenskaber


-

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata


-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer


Ingen.
6.2
Uforligeligheder


Visse lægemidler er inkompatible med sterilt vand. 
6.3
Opbevaringstid


2 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

Beskyttes mod direkte sollys (kun infusionsbeholder af plast).
6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Infusionsbeholder af polypropylen.

Pakningsstørrelser:

50 ml

10 x 50 ml

100 ml

10 x 100 ml
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Amgros I/S


Dampfærgevej 22


Postbox 2593


2100 København Ø

8.
MarkedsføringstilladelseSnUMMER (numre)

16502

9.
Dato for første markedsføringstilladelse


22. juni 1989 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
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