PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vatten for injektionvatskor Noridem, spaddningsvétska for parenteral anvandning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 1 g vatten for injektionsvatskor.

5 ml innehaller 5 g vatten for injektionsvatskor.

10 ml innehaller 10 g vatten for injektionsvatskor.

20 ml innehaller 20 g vatten for injektionsvatskor.

3. LAKEMEDELSFORM

Spédningsvétska for parenteral anvandning.

Klar vatska.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Vatten for injektionvatskor Noridem anvénds for spadning och rekonstituering av lakemedel lampliga
for parenteral administrering.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Den givna volymen och administreringshastigheten beror pa tillsatsen.

Administreringssatt
For parenteralt bruk. Anvisningarna for anvandning av tillsatsen styr administreringsvagen. Anvands
endast om lésningen &r klar utan synliga partiklar.

4.3 Kontraindikationer
Kontraindikationer relaterade till tillsatsen.
4.4 Varningar och forsiktighet

Vatten for injektionvatskor Noridem &r en hypoton I8sning och ska inte administreras ensam, eftersom
den kan férorsaka hemolys.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Interaktioner relaterade till tillsatsen.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Detta lI6sningsmedel utgor ingen risk for gravida kvinnor, fostret eller det ammade barnet utan risken
beror pa tillsatsmedlet.



4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vatten for injektionvatskor Noridem har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon
och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Inga kénda, vilket innebdr att eventuella biverkningar kan vara relaterade till tillsatsen.
Intravends administrering kan leda till hemolys om produkten administreras ensam.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats:
www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Hemolys kan intréffa efter infusion av stora volymer av hypotona l6sningar, déar sterilt vatten for
injektionsvatskor anvénds som spadningsmedel.

Tecken och symtom pa 6verdos kan ocksa vara relaterade till tillsatsémnet. Vid en eventuell
oavsiktlig 6verdosering ska behandlingen avslutas och patienten observeras med avseende pa tecken
och symtom relaterade till det administrerade tillsatsamnet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: tekniska hjalpmedel, vehiklar, ATC-kod: VO7AB.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Ej relevant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjalpdmnen

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Inkompatibel med oljebaserade vatskor.

6.3 Hallbarhet

5ar.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart efter 6ppnandet. Om den inte
anvands omedelbart &r forvaringstiderna och forvaringsvillkoren fore administrering anvandarens


www.lakemedelsverket.se

ansvar och ska normalt inte vara mer an 24 timmar vid 2°C-8°C, om inte beredning/spédning har agt
rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Odbppnad férpackning: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Oppnad férpackning: Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning, spadning, 6ppnande finns
i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ampuller av polypropen innehallande 5, 10 eller 20 ml. 5 ml i férpackningar om 20 eller 50 ampuller.
10 ml i forpackningar om 20, 50 eller 100 ampuller. 20 ml i férpackning om 20 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Kassera produkten efter engangsbruk.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Noridem Enterprises Ltd
Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3, Office 115
10 65 Nicosia

Cypern

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

25435

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 24 oktober 2008

Datum for den senaste fornyelsen: 25 augusti 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-10-04



