Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 4,5 mg/ml + 25 mg/ml, infuusioneste, liuos
Vaikuttavat aineet: natriumkloridi, glikoosi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin s aat titi ladke tté, silli se siséiltia sinulle tirkei-

ti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tamédn lddkevalmisteen nimi on Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 4,5 mg/ml + 25 mg/ml infuusio-
neste, liuos, mutta lddkevalmisteeseen tullaan viittaamaan myohemmin tdssd pakkausselosteessa nimelld
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo on ja mihin sitd kdytetddn

Mitéd sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Natriumklorid-Glucos Baxter Viafloa
Miten saat Natriumklorid-Glucos Baxter Viafloa

Mahdolliset haittavaikutukset

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflon séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo on mihin sité kéyte tisin

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo on vesiliuos, joka siséltda:

e sokeria (glukoosi)

e natriumkloridia (suola)

Glukoosi on yksi kehon energialihteistd. Tama liuos siséltdd 100 kcal/litra. Natrium ja kloridi ovat
veren kemiallisia aineita.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viafloa kéytetdan:

e hiilhydraattilihteend (sokeri)

e climiston neste- (kuivuminen) ja kemikaalien vajauksen hoitoon (esim. runsaan hikoilun tai mu-
nuaissairauksien yhteydessa)

e vihiisen verimdérin hoitoon (hypovolemia).

2. Mité sinun on tiede ttiva ennen kuin s aat Natriumklorid-Glucos Baxter Viafloa

Sinulle EI saa antaa Natriumklorid-Glucos Baxter Viafloa, jos sinulla on jokin seuraavista ti-
loista
e tunnettu allergia valmisteelle
normaalia suurempi solunulkoinen nestetilavuus (solunulkoinen hyperhydraatio)
lian suuri verimédéré (hypervolemia)
liallinen natriumin tai nesteen miara elimistossa (nesteen ja natriumin kertyminen)
vakavia munuaisongelmia, miké tarkoittaa, ettd tuotat virtsaa tavanomaista vihemman tai et lain-
kaan (oligouria taianuria)
e kompensoimaton syddmen vajaatoiminta. Tdmé tarkoittaa huonossa hoitotasapainossa olevaa sy-
dédmen vajaatoimintaa, joka voi aiheuttaa:
- katkonaista hengitysté



- nilkkojen turpoamista
epanormaalin alhainen veren natriumpitoisuus (hyponatremia)
epanormaalin alhainen veren kloridipitoisuus (hypokloremia)
nesteen kertymisté thon alle koko elimistosséd (yleistynyt turvotus)
maksasairaus, joka aiheuttaa nesteen kertymistd vatsaan (askites kirroosi)
huonossa hoitotasapainossa oleva sokeritauti, jossa verensokeriarvot ovat normaalia korke-
ammat (kompensoimaton diabetes)
e muita tiloja, joihin littyy glukoosi-intoleranssi, esimerkiksi:
- metabolinen stressi (kun elimiston aineenvaihdunta eitoimi kunnolla johtuen esim. josta-
kin vaikeasta sairaudesta)
- hyperosmolaarinen kooma (tajuttomuus). Téllainen kooma voi aiheutua diabeteksessa, jos
ladkitys on lian vdhdinen
- erittidin korkea verensokeripitoisuus (merkittiva hyperglykemia)
- epdnormaalin korkea veren maitohappopitoisuus (hyperlaktatemia).

Varoitukset ja varotoimet
Kerro ldédkdrillesi, jos sinulla on taion ollut seuraavia sairauksia tai tiloja:
e sairauksia, joihin littyy natriumin kertymistd, nesteylikuormaa ja turvotusta, kuten
- aldosteronismi (sairaus, jossa aldosteroni-nimisen hormonin pitoisuus on korkea) ja johon liit-
tyy
- kohonnut verenpaine (hypertensio)
- syddmen vajaatoiminta
- heikentynyt maksan toiminta tai maksasairaus, joka aiheuttaa nesteen kertymisté vatsaan
(askiteskirroosi)
- heikentynyt munuaisten toiminta
- kohonnut verenpaine raskauden aikana (pre-eklampsia)
o kiytit tiettyjd lddkkeitd, ks. alla “Muut lddkevalmisteet ja Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo”
héirid, jossa veri muuttuu lian emédksiseksi (metabolinen alkaloosi)
e lihasheikkoutta ja jaksottaisia halvauksia kilpirauhasen heikentyneestd aktiivisuudesta johtuen
(perioidinen tyrotoksinen paralyysi)
e tila, jossa vesi poistuu nopeasti elimistostd esim. oksentelun tai ripulin takia
pitkdaikainen véhikaliuminen ruokavalio
e allergia, erityisesti maissille (Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo sisdltdd maissista johdettua so-
keria)
e sairaus, joka voi aiheuttaa korkeita elimiston nestetasoja sddtelevin vasopressiini-nimisen hormo-
nin pitoisuuksia veressé. Sinulla voi olla Lian paljon vasopressiinia elimistdssési esimerkiksi jos:
- sinulla on &killinen tai vakava sairaus
- sinulla on kipuja
- olet ollut leikkauksessa
- sinulla on ollut infektioita, palovammoja tai aivosairaus
- sinulla on syddmeen, maksaan, munuaisiin tai keskushermostoon littyvd sairaus
- olet ottanut tiettyjd lddkkeitd (ks. myos kohta “Muut lidkevalmisteet ja Natriumklorid-
Glucos Baxter Viaflo” alla).
Tama voi lisdtd veren matalan natriumpitoisuuden riskid ja aiheuttaa paénsérkyé, pahoinvointia,
kohtauksia, horrosta, kooman, aivojen turvotusta ja kuoleman. Aivoturvotus lisid kuoleman ja ai-
vovaurion riskid. Aivoturvotuksen riski on suurentunut:
- lapsilla
- naisilla (erityisesti hedelméllisessa ifissd olevilla)
- henkildt, joilla on ongelmia aivojen nesteiden tasoissa esimerkiksi aivokalvontulehduksen,
aivojen verenvuodon tai aivovamman vuoksi.

Infuusio voi aiheuttaa:
e veren kemiallisten aineiden pitoisuuksien muutoksia (elektrolyyttihdirioitd), jos olet dskettdin ol-
lut leikkauksessa
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e nesteen kertymisté ihon alle kaikkialla kehossa (yleistynyt turvotus), nilkkojen ympdérille (perifee-
rinen turvotus) tai keuhkoihin (keuhkoturvotus).

Kun sinulle annetaan téitd infuusiota, ld4kéri ottaa sinulta veri- ja virtsaniytteitd seuratakseen

e veren kemikaalien, kuten natriumin ja kloridin, mééarid (plasmaelektrolyytit)

e sokerin méirai (glukoosi).

Koska Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo sisiltdé sokeria (glukoosia), se voi aiheuttaa korkeaa

verensokeripitoisuutta (hyperglykemia). Jos ndin kéy ladkérisi saattaa:

e muuttaa infuusionopeutta

e antaa sinulle insulinia laskeakseen verensokeritasoja.

Tama on erityisen tiarkeda:

e jos olet diabeetikko

e jos etole syonyt riittdvasti taiolet kiyttényt pitkdaikaisesti liikaa alkoholia

e jos sinulla on ollut dskettdin halvauskohtaus (akuutti iskeeminen halvaus). Korkeat
verensokeriarvot voivat pahentaa halvauksen oireita ja vaikuttaa toipumiseen

e jos olet saanut pddnvamman viimeisen 24 tunnin aikana.

Ladkari ottaa huomioon saamasiparenteraalisen ravitsemuksen (ravitsemus, joka annetaan infuusiona
suoneen). Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflon pitkdaikaishoidossa saatat tarvita lisdravinteita.
Laskérin tulisi myds seurata veresi kaliumpitoisuutta, jotta kaliumarvo eilaske alle normaalin
(hypokalemia).

Lapset

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo -valmistetta pitdd antaa erityistd varovaisuutta noudattaen lapsil-
le, vauvoille ja vastasyntyneille (erityisesti ennenaikaisille vauvoille ja niille, joiden syntymdpaino on
matala). Lapsien, vauvojen ja vastasyntyneiden kyky kasitelld liuoksen kemikaaleja voi olla huono.

Nuoremmilla lapsilla on suurentunut riski lian matalan tai lian korkean verensokerintason kehittymi-
seen ja heitd tulee seurata tarkkaan hoidon aikana verensokeritasojen osalta. Vastasyntyneilld matala
verensokeritaso voi aiheuttaa pitkittyneitd kouristuskohtauksia, koomaa ja aivovaurioita. Korkeaan
verensokeritasoon on liittynyt aivoverenvuotoa, bakteeri- ja sieni-infektioiden ilmenemistd, silmivau-
rioita (keskosen retinopatia), suoliston infektioita, keuhkoihin littyvid ongelmia, sairaalahoidon kes-
ton pitkittymistd ja kuolemia.

Lapsilla on suurentunut lian matalan veren natriumpitoisuuden (hyponatremia) tai sen kehittymisen
riski. Hyponatremia voi aiheuttaa pédénsdrkyd, pahoinvointia, kohtauksia, horrosta, kooman, aivojen
turvotusta ja kuoleman. Akuutti hyponatreeminen enkefalopatia on vakava komplikaatio erityisesti
lapsilla.

Laskari tietdd tdmdn ja seuraa tarkkaan lapsesi veren kemikaalien, kuten glukoosin (sokeri), natriumin
ja kloridin pitoisuuksia (plasman elektrolyytit).

Muut lédke valmis teet ja Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo

Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kiyttényt tai saatat kayt-
tad muita ladkkeitd.

Laskdarillesi on erityisen tirkedi kertoa, jos saat parhaillaan seuraavia ladkkeita:

o kortikosteroideja (tulehdusta lievittivit lidkkeet).

Néami ladkkeet voivat lisétd natriumin ja veden kertymistd elimist60si ja voivat aiheuttaa kudosten
turpoamista johtuen nesteen kertymisestd thon alle (6deema) tai kohonnutta verenpainetta (hyperten-
Si0).

Tietyt lddkkeet vaikuttavat vasopressiinihormoniin. N4itd voivat olla:
o diabeteslddkitys (klooripropamidi)
e kolesterolilidke (klofibraatti)



jotkut syopalddkkeet (vinkristiini, ifosfamidi, syklofosfamidi)

selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit (kidytetdéin masennuksen hoitoon)

psykoosilddkkeet tai opioidit (kdytetddn vaikean kivun hoitoon)

kivun ja/tai tulehduksen hoitoon kéytettdvit lddkkeet (ei-steroidaaliset tulehduskipulidkkeet

(NSAID))

e vasopressiinin vaikutusta jéljittelevit tai vahvistavat lddkkeet, kuten desmopressiini (kdytetdian
lisidntyneen janon ja virtsaamisen hoitoon), terlipressiini (kdytetdin ruokatorven verenvuodon
hoitoon) ja oksitosiini (kdytetddn synnytyksen kdynnistimiseen)

e cpilepsialddkkeet (karbamatsepiini ja okskarbatsepiini)

o diureetit (nesteenpoistolidkkeet).

Muut ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo -valmisteeseen tai joihin
valmiste voi vaikuttaa:

e litum (kdytetddn psykiatristen sairauksien hoitoon)

o insuliini (kdytetddn diabeteksen hoitoon)

e beetasalpaajat (syddnlddkkeitd).

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Kysy lddkariltd mitd voit syodé tai juoda.

Raskaus, imetys ja he delmallisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy 144-
kériltd neuvoa ennen timén valmisteen kayttoa.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo -valmistetta voidaan kéyttdéd imetyksen aikana.
Jos infuusionesteeseen lisdtdén toista [Adkettd raskauden tai imetyksen aikana:

o keskustele lddkdrin kanssa

o lue lisdttdvin lddkkeen pakkausseloste

Ajaminen ja koneiden kiytto
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo ei vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kdyttda koneita.

3. Miten saat Natriumklorid-Glucos B axter Viafloa

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflon. Ladkéri maarda, kuinka
paljon ja millon Natriumklorid-Glucos Baxter Viafloa annetaan. Annos riippuu idsté, painosta, ter-
veydentilasta seka hoidon tarkoituksesta. Muut hoidot saattavat myds vaikuttaa annoksen maaraén.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viafloa EI SAA antaa, jos liuoksessa nikyy hiukkasia tai jos
pakkaus on vahingoittunut.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo annetaan yleensd neulan ja muoviletkun kautta laskimoon. Ta-
vallisesti infuusion antoon kdytetddn kdsivarressa olevaa laskimoa. Ladkéri voi pdattdd myds muunlai-
sesta antotavasta.

Ennen infuusion antoa ja sen aikana, ladkari seuraa:

- elimiston nestemdérda

- verenja virtsan happamuutta

- elimiston elektrolyyttipitoisuuksia (erityisesti natriumpitoisuuksia potilailla, joilla on korkeita va-
sopressiinipitoisuuksia elimistossé tai jotka kdyttdvét vasopressiinin vaikutusta tehostavia ladkkei-
td).



Kayttdimdton liuos on havitettdva. Natriumklorid-Glucos Baxter Viafloa EI saa annostella osittain
kiytetystd pussista.

Jos saat enemmiin Natriumklorid-Glucos Baxter Viafloa kuin sinun pitiisi
Jos saat liikaa Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo -valmistetta (yliannostus) tai jos se annetaan liian
nopeasti, voi seuraavia oireita ilmeta:

e korkea verensokeripitoisuus (hyperglykemia). Oireita ovat:
- kuiva suu johtuen elimiston kudosten veden puutteesta (kuivuminen)
- jano
- vasymys
- tihentynyt virtsaaminen lisddntyneesté virtsantuotannosta johtuen (osmoottinen diureesi)
- nadn sumentuminen
e veren matala natriumpitoisuus (hyponatremia). Hyponatremia voi aiheuttaa pdansarkya, pahoin-
vointia, kohtauksia, horrosta, kooman, aivojen turvotusta ja kuoleman
e turvotus (6deema) johtuen nesteenkertymisesti elimistoon.

Kerro heti [Adkérille, jos havaitset jotain ndistd oireista. Infuusio keskeytetdén ja hoito oireista riippu-
en aloitetaan.

Jos Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo -valmisteeseen on lisédtty toista lddkettd ennen yliannostusta,
myds tdima lddke voi aiheuttaa oireita. Lue lisityn lddkkeen pakkausselosteesta luettelo mahdollisista
oireista.

Jos lopetat Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflon kiyton
Laakari padttda infuusion keskeyttdmisesta.
Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd
saa.

Haittavaikutukset voivat liittyd Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo — valmisteeseen ja niitd ovat:

e yliherkkyysreaktiot mukaan lukien vakava allerginen reaktio, anafylaksia (mahdollinen iimene-
minen potilailla, joissa on maissiallergia)

e korkea verensokeripitoisuus (hyperglykemia)

e matala veren natriumpitoisuus, joka ilmenee sairaalassa annetun hoidon yhteydessé (hoitoperéi-
nen hyponatremia) ja tihén liittyvd neurologinen hiirié (akuutti hyponatreeminen enkefalopatia).
Hyponatremia voi aiheuttaa pysyvidn aivovamman ja johtaa kuolemaan aivoturvotuksen vuoksi
(ks. myGs kohta 2 “Varoitukset ja varotoimet™).

Haittavaikutukset voivat liittyd antotapaan. Niitd ovat:

e kuume (kuumevaste)

vilunvéreet

kutina tai ihottuma

paikallinen kipu taireaktio (kipu tai vesirakkulat infuusiokohdassa)

infuusiokohdan laskimon drsyyntyminen ja tulehdus (flebiitti). Tdma voi aiheuttaa punoitusta,
kipua, turvotusta tai vesirakkuloita infuusiokohdan laskimoreitilld.

Jos Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo -valmisteeseen on lisitty toista lddkettd ennen yliannostusta,
myds tdimd lddke voi aiheuttaa oireita. Haittavaikutukset riippuvat lisdtystd lddkkeestd. Lue lisdtyn
ladkkeen pakkausselosteesta luettelo mahdollisista haittavaikutuksista.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Taémé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). I[lmoittamalla haittavaikutuk-
sista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflon siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflolla ei ole erityisid séilytysohjeita.

ALA Kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen (EXP).
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viafloa ei saa kiyttia, jos liuoksessa nikyy hiukkasia tai jos pakkaus on
vahingoittunut.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo sisiltia
Vaikuttavat aineet ovat:

e sokeri (glukoosi): 25 g/l

e natriumkloridi: 4,5 g/l.

Ainoa apuaine on injektionesteisiin  kaytettava vesi.
Lisdkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo liuos on kirkas liuos, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia. liuospussit
ovat polyolefini/polyamidi muovia (Viaflo). Pussin pdilld on saumattu, suojaava pédéllysmuovipussi.

Pussien pakkauskoot:
e 250 ml

e 500 ml

e 1000 ml

Pussit on pakattu laatikoihin. Jokainen laatikko siséltdd jonkun alla olevista médristé:
e 30x250 ml

20 x 500 ml

10 x 1000 ml

12 x 1000 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole kaupan.

Myyntiluvan haltija ja valmis tajat
Mpyyntiluvan haltija:
Baxter Oy


http://www.fimea.fi/

PL 119
00181 Helsinki

Valmistajat:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgia

Bieffe Medital Sabifianigo
Ctra de Biescas-Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)
Espanja

Baxter Healthcare SA.
Moneen Road
Castlebar, County Mayo
Irlanti

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.06.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Kaytto ja kasittely

Liuosta saa kéyttdi vain, jos se on kirkasta, eiké sind nédy hiukkasia, ja pakkaus on vahingoittumaton.
Valmiste on annettava heti, kun infuusion antovilineistd on kiinnitetty pussiin.

Ali ota pussia pois piillyspussista, ennen kuin juuri ennen kiyttod.

Sisdpussi pitdd liuoksen steriilind.

Muovipusseja ei saa kytked sarjaan. Sarjakytkentd voi aiheuttaa ilmaemboliaa sen vuoksi etti ensim-
maiiseen pussiin jadnyt ilma saattaa siirtyd infuusioletkustoon ennen seuraavasta pussista annostelta-
van infuusion loppua. Pehmeissd muovipusseissa olevien laskimoon annettavien liuosten paineista-
minen virtausnopeuden kasvattamiseksi voi johtaa ilmaemboliaan, jos pussiin jidnyt ilma ei ole koko-
naan poistunut ennen annostelua. Ventiloitujen infuusion antolaitteiden kdyttd ventilointireidn ollessa
avoimessa asennossa voi johtaa iimaemboliaan. Ventiloituja infuusion antolaitteita, joissa ventilointi-
reikd on avoimessa asennossa, ei saa kdyttdi joustavien muovipussien kanssa.

Liuos on annettava steriililli vélineistolld aseptiikkaa noudattaen. Antovélineistd on ensin tdytettiva
liuoksella, jotta estetddn iman pddsy vilineistoon.

Lisdyksid voidaan tehdéd ennen infuusiota tai infuusion aikana itseumpeutuvan lddkelisdysportin kaut-

ta. Lisdttdessd ladkkeitd on varmistettava toonisuus ennen parenteraalista antoa.

e Fysikaalis-kemiallisista syistd lisdyksid sisdltdva valmiste on kdytettdva heti, ellei fysikaalis-
kemiallista sdilyvyyttd ole osoitettu.

e Mikrobiologisista syistd lisdyksid sisdltivd valmiste on kdytettdva heti. Jos valmistetta ei kdytetd
heti lisdysten jilkeen, sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kiyttod ovat kiyttdjan vastuulla. Séilytys-
aika ei tavallisesti saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei lisdyksid ole tehty valvotuissa ja vali-
doiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Hévitettdva kerta-annon jilkeen.

Kéayttdmaittd jadnyt osuus on hévitettava.
Osittain kdytettyjd pusseja ei saa kdyttdd uudelleen.
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1.

2.

Pakkauksen avaaminen

a. Ota Viaflo-pussi pééllyspussista juuri ennen kayttoa.

b. Tarkista, onko Viaflo-pussissa pienid vuotoja puristelemalla sitd napakasti. Jos pussi vuotaa,
se on havitettdvd, koska liuos eitidlloin ehkd endd ole steriilid.

c. Tarkista, ettd liuos on kirkasta, ja ettei siind ole ylimiariisid hiukkasia. Jos luos ei ole kirkas-
ta, taijos siind on hiukkasia, se on havitettava.

Infuusion valmistelu
Kéytd annossa ja sen valmistelussa vain steriilejd tarvikkeita ja aineita.
a. Ripusta pussi ripustussiimukasta.
b. Poista toisella kddelld muovisuojus pussin pohjassa olevasta ulostuloportista
- tartutoisella kiddelld portissa olevaan pieneen ulokkeeseen
- kierra toisella kddelld suojuksen isompaa uloketta
- suojus putoaa pois.
c. Noudata huolellista aseptiikkaa infuusion valmistelussa.
d. Kinnitd infuusiovilineistd. Noudata kdytettdvin infuusiovilineiston kayttoohjeita yhdistdmi-
sessd, infuusioletkuston esitdytdssd ja annostelussa.

Injektoitavien ldiikelisiysten tekeminen
Varoitus! Lisdykset voivat olla yhteensopimattomia valmisteen kanssa (ks. kohta 5 alla “Ladkeli-
sdysten yhteensopimattomuudet™).

Ldidkelisdyksen tekeminen ennen infuusiota

a. Desinfioi lddkkeenlisdysportti.

b. Pistd 19 (1,10mm) — 22 (0,7mm) gaugen neula itsestdédn umpeutuvan ladkkeenlisdysportin la-
pi ja injisoi.

c. Sekoita infuusioneste ja lisitty ladke huolellisesti. Kun infuusionesteeseen lisdtdin lidkkeitd,
joiden tiheys on suuri, kuten esim. kaliumkloridia, taputtele pystyasennossa olevia portteja
kevyesti ja sekoita.

Huomautus! Ks. kohdasta 4 ohjeet lisdyksid sisédltdvien pussien séilytyksesta.

Lddkelisdyksen tekeminen infuusion aikana

a. Sulje letkuston sulkija.

b. Desinfioi lddkkeenlisdysportti.

c. Pistd 19 (1,10mm) — 22 (0,7mm) gaugen neula itsestdén umpeutuvan ldikkeenlisdysportin 1a-
pi ja injisoi.

Ota pussi pois telineestd, ja kddnnd se pystyasentoon.

Tyhjennd molemmat portit ilmasta kevyesti taputtelemalla pussin ollessa pystyasennossa.
Sekoita liuos ja lddkelisdys huolellisesti.

Laita pussi takaisin kdyttdasentoon, avaa sulkija ja jatka liuoksen antamista.

Qoo A

Pakkauksen kestoaika: Lisidykset

Léékelisdysten kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflon pH:ssa
on arvioitava ennen kayttod.

Fysikaalis-kemiallisista syistéd lisdyksid sisdltiva valmiste on kdytettdva heti, ellei fysikaalis-
kemiallista sdilyvyyttd ole osoitettu.

Mikrobiologisista syistd, lisdyksid sisdltdvd valmiste on kéytettidva vilittomésti. Jos valmistetta ei
kéyteti heti, sdilytysaika ja —olosuhteet ennen kéyttdd ovat kdyttijan vastuulla, eikd 24 tunnin séi-
lytysaikaa 2—8 °C:ssa yleensé saa ylittad, jollei liuottaminen ole tapahtunut valvotuissa ja vali-
doiduissa aseptisissa olosuhteissa.




5. Lidkeliséysten yhteensopimattomuudet
Kuten kaikkien parenteraalisten liuosten kanssa, lisdttivien lidkevalmisteiden yhteensopimatto-
muus Viaflo -liuosten kanssa on mééritettdvd ennen lisdysta.

Ladkdrin vastuulla on paattaa ladkelisdyksien yhteensopivuudesta Natriumklorid-Glucos Baxter
Viaflon kanssa, tarkastelemalla mahdollisia varimuutoksia ja/tai hiukkasten tai liukenemattomien
yhdisteiden tai kiteiden esiintymisid. Lisdttyjen lidkeaineiden pakkausselosteisiin on perehdytti-
Va.

Ennen lddkkeen lisdystd, on varmistuttava onko liadke vesiliukoinen ja stabiili vedessé jonka pH
on sama kuin Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflon (pH 3,5-6,5).

Kun yhteensopiva lddkelisdys on tehty Natriumklorid-Glucos Baxter Viafloon, liuos on annettava
heti, ellei kemiallista ja fysikaalista stabiiliutta ole osoitettu

Ohjeeksi: Seuraavat lidkevalmisteet ovat yhteensopimattomia Natriumklorid-Glucos Baxter
Viaflon kanssa (lista ei ole tiydellinen):

- Ampisilliininatrium

- Mitomysiini

- Erytromysiinilaktobionaatti

- Ihmisinsuliini.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viafloa ei tule annostella verensiirrossa kéytetyilld vilineilli sen si-
séltimin glukoosin vuoksi, koska silloin saattaa aiheutua hemolyysid ja veren sakkautumista.

Lisdyksid, joiden tiedetdédn olevan yhteensopimattomia, eitule kéyttaa.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 4,5 mg/ml + 25 mg/ml infusions vétska, 1osning
Aktiva substanser: natriumklorid, glukos

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liike medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskdoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskdterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Detta likemedel heter Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 4,5 mg/ml + 25 mg/ml men kommer i res-
ten av den hir informationen att kallas for Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo
Hur du far Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo

Eventuella biverkningar

Hur Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SN e S e

1. Vad Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo idr och vad det anviands for

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo dr en vattenlosning av foljande substanser:

e socker (glukos)

e natriumklorid (salt)

Glukos aren av kroppens energikillor. Denna infusionsvitska ger 100 kilokalorier per liter. Natrium
och klorid &r kemiska substanser som finns i blodet.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo anvénds:

e som kolhydratkilla (socker)

o fOr att aterstilla vétskeforlust (uttorkning) eller saltforlust (t.ex. efter kraftig svettning eller vid
njursjukdomar)

e f0r att behandla dig om blodvolymen i ditt blodomlopp &r for liten (hypovolemi).

2. Vad du behover veta innan du far Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo

Du kan INTE fi Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo om du har niagot av foljande tillstind
om du vet att du dr allergisk mot likemedlet

for mycket vdtska runt cellerna i din kropp (extracelluldr hyperhydrering)

for stor blodvolym 1 blodomloppet (hypervolemi)

for stor mdngd vétska och natrium i kroppen (vétske- och natriumretention)

allvarlig njursjukdom som gor att du kissar mindre dnnormalt eller inte alls (oliguri eller anuri)
otillrdckligt behandlad hjartsvikt som diarmed orsakar symtom som:

- andfiddhet

- svullna fotleder

onormalt hoga nivaer av natrium i blodet (hypernatremi)

onormalt hoga nivaer av klorid i blodet (hyperkloremi)
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vétskeansamling under huden 6ver hela kroppen (generellt 6dem)

leversjukdom som orsakar vitskeansamling i buken (ascitisk cirrhos)

otillrdckligt behandlad diabetes, vilket medfor att din blodsockernivd kan stiga 6ver det normala

nagon form av glukosintolerans, t.ex. vid:

- metabolisk stress (nir kroppens dmnesomsittning inte fungerar tillfredstéllande t.ex. orsakad
av allvarlig sjukdom)

- hyperosmolirt koma (medvetsloshet). Detta kan intrdffa om du har diabetes och inte far
tillrdcklig behandling.

- mycket hogre blodsockerniva &n normalt (signifikant hyperglykemi)

- onormalt hdga nivaer av mjolksyra (hyperlaktatemi).

Varningar och forsiktighet
Tala om for likare om du har eller har haft ndgot av foljande sjukdomstillstand:
o tillstdnd associerade med natriumretention, vitskedverbelastning och 6dem, sasom
- aldosteronism (en sjukdom som ger hoga nivaer av ett hormon kallat aldosteron) associerade
med:
- hogt blodtryck (hypertension)
- hjirtsvikt
- forsdmrad leverfunktion eller leversjukdom som orsakar vitskeansamling i buken (asci-
tisk cirros)
- forsdmrad njurfunktion
- hogt blodtryck under graviditet (preeklampsi)
e intag av vissa likemedel (se nedan “Andra likemedel och Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo”)
en sjukdom som gor att blodet blir for alkaliskt (metabolisk alkalos)
e muskelsvaghet och periodisk paralys till foljd av ldg skoldkortelaktivitet (tyreotoxisk periodisk
paralys)
e snabb forlust av vitska fran kroppen till exempel vid krédkningar eller diarré
langvarig diet med lagt kaliumintag
e allergi mot majs (Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo innehaller socker som framstéllts fran
majs)
e om du har en sjukdom som orsakar hdga nivaer av vasopressin, ett hormon som reglerar vitskeni-
vén 1 kroppen. Du kan ha for mycket vasopressin i din kropp, t.ex. om:
- du haft en akut och allvarlig sjukdom
- dulider avsmirta
- du opererats
- du har infektion, brannskada, sjukdom i hjdrnan
- du har sjukdom som &r kopplad till hjirtat, levern, njurarna eller centrala nervsystemet
- for att du tar vissa likemedel (se 4ven nedan “Andra likemedel och Natriumklorid-
Glucos Baxter Viaflo”).
Detta kan 6ka risken for laga natriumnivaer iblodet och kan leda till huvudvirk, illamaende,
krampanfall, letargi, koma, svullnad av hjarnan och dod. Svullnad av hjérnan okar risken for dod
och hjirnskada. Foljande personer I6per hogre risk att drabbas av svullnad av hjdrnan:
- barn
- kvinnor (sdrskilt i fertil alder)
- personer som har problem med vétskenivan i hjirnan, t.ex. pd grund av hjirnhinnein-
flammation, hjdrnblodning eller hjirnskada.

Infusionen kan orsaka:

e forandringar av saltkoncentrationerna i blodet (elektrolytstorningar)

e vitskeansamling under huden 6ver hela kroppen (generellt 6dem), runt fotlederna (perifert 6dem)
eller i lungorna (lungddem).

Din ldkare kommer att ta blod- och urinprov nir infusionen ges for att dvervaka:
e mingden salt t.ex. natrium och klorid i ditt blod (plasmaelektrolyter)
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e mingden glukos (socker).

Eftersom Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo innehaller socker (glukos) kan den ge hogt blodsocker

(hyperglykemi). Om detta sker kan likaren:

e justera infusionshastigheten

e ge dig insulin for att sénka blodsockret.

Detta ar sarskilt viktigt om du:

e ir diabetiker

e har atit daligt eller druckit for mycket alkohol under en lingre tid

e nyligen haft en stroke (akut ichemisk stroke). Hoga blodsockernivder kan férsdmra symtomen av
en stroke och péverka aterhdmtningen

e om du har haft en skallskada under de 24 senaste timmarna.

Lakaren kommer att beakta om du redan far niring som infusion (niring som ges i en slang in i en
ven). Du kan behova fa extra ndring vid ldngtidsbehandling med Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo.
Lakaren bor ocksa dvervaka kaliumnivan 1blodet for att undvika att den blir for lag (hypokalemi).

Barn

Sarskild forsiktighet ska iakttas nir losningen ges till barn, spadbarn och nyfodda (speciellt till for
tidigt fodda och nyfodda spiddbarn med lag fodelsevikt). Barn, spddbarn och nyfédda kan ha sdmre
formaga att ta hand om kemikalierna i Iosningen.

Yngre barn har en okad risk for att f4 blodsockernivier som dr antingen for hoga eller for laga och
behdver darfor noggrann dvervakning under behandlingen for att sikerstélla sockerniverna kontrolle-
ras. Laga sockernivder hos den nyfodda kan orsaka langvariga krampanfall, koma och hjarnskador.
Hoga sockernivaer har associerats med hjirnblodning, bakterie- och svampinfektion, dgonskada
(prematuritetsretinopati), tarmvéggsinflammation, lungproblem, forlingd sjukhusvistelse och dods-
fall.

Barn Ioper storre risk for att ha eller utveckla en alltfor lag natriumkoncentration i blodet (hypo-
natremi). Hyponatremi kan leda till huvudvark, illamaende, krampanfall, hagloshet, koma, svullnad i
hjarnan (hjairnédem) och dodsfall. Akut hyponatremisk encefalopati dr en allvarlig komplikation, sér-
skilt hos barn.

Likaren 4r medveten om detta och kommer noga dvervaka mingden kemikalier sdsom glukos (sock-
er), natrium och klorid i ditt barns blod (plasmaelektrolyter).

Andra likemedel och Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo

Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.
Det dr sérskilt viktigt att du informerar din likare om du tar:

e kortikosteroider (antiinflammatoriska likemedel).

Dessa likemedel kan orsaka ansamling av vatten och natrium i kroppen, som leder till svullnad i hu-
den orsakad av vitskeansamling (6dem) eller hogt blodtryck.

Vissa likemedel paverkar hormonet vasopressin och kan inkludera:

diabetesmedicinering (klorpropamid)

kolesterollikemedel (klofibrat)

vissa cancerlikemedel (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid)

selektiva serotonindterupptagshdmmare (anvéinds for att behandla depression)

antipsykotika eller opioider (anvéinds for att behandla svar smérta)

lakemedel som lindrar smérta och/eller inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska likeme-

del (NSAID))

e likemedel som imiterar eller forstarker effekten av vasopressin sdsom desmopressin (anviands for
att behandla 6kad torst och urinering), terlipressin (anvédnds for behandling av blédningar fran
matstrupen) och oxytocin (anvéndas for att sitta iging forlossningen)
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e antiepileptika (karbamazepin och oxkarbazepin)
o diuretika (vitskedrivande likemedel).

Andra lakemedel som kan paverka eller paverkas av Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo:
e litum (anvinds for att behandla psykiatrisk sjukdom)

e insulin (anvdnds for att behandla diabetes)

e betablockerare (hjartmedicin).

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo med mat, dryck och alkohol
Du bor fraga din ldkare om vad du kan dta eller dricka.

Gravidite t, amning och fertilite t
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller sjukskdterska innan du anvidnder detta likemedel.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo kan anvidndas under amning,

Om ett annat likemedel tillsdtts 1 Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo under graviditet och amning
bor du dock:

e radfraga din likare

e lasa bipacksedeln for likemedlet som ska tillséttas.

Korformaga och anvindning av maskiner
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo paverkar inte din forméga att kora bil eller att anvéinda maskiner.

3. Hur du far Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo ges till dig av en likare eller sjukskdterska. Lakaren kommer att
bestdmma hur mycket du behover och nir det ska ges till dig. Detta beror pa din alder, vikt, allmin-
tillstdnd och behandlingens syfte. Mdngden som ges kan ocksé paverkas av annan samtidig behand-
ling.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo ska INTE ges till dig om det finns partiklar i l6sningen
eller om forpackningen ir skadad pa nagot siitt.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo kommer att ges via en plastslang med en nél in i en ven. Vanligt-
vis anvidnds en ven i armen for att ge infusionen. Din likare kan dock anvénda en annan metod for att
ge dig likemedlet.

Fore ochunder infusionen ska din likare kontrollera:

- mingden vitska i kroppen

- surheteni blodet och urinen

- mingden elektrolyter ikroppen (sdrskild niver av natrium hos patienter med hdga vasopressinni-
véer, eller hos patienter som anvinder likemedel som forstirker effekten av vasopressin).

Eventuell 6verbliven 16sning ska kasseras. En infusion med Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo ska
INTE ges till dig frdnen pase som ér delvis anvénd.

Om du fitt for stor méngd av Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo
Om du far for mycket Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo (6verinfusion) eller om l6sningen ges for

snabbt, kan det leda till f6ljande symtom:

e hoga blodsockernivaer (hyperglykemi). Symtomen kan inkludera:
- torr mun pa grund av vatskebrist i kroppens vdavnader (dehydrering)
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- torst
- trotthet
- frekvent urinering pd grund av 6kad urinproduktion (osmotisk diures)
- dimsyn
e laga nivder av natrium i blodet (hyponatremi). Hyponatremi kan leda till huvudvérk, illamaende,
krampanfall, higloshet, koma, svullnad i hjdrnan (hjirnddem) och dodsfall.
e ansamling av vitska i kroppen som ger svullnad (6dem).

Om du far ndgot av dessa symtom ska du omedelbart tala om det for din likare. Infusionen kommer
att avbrytas och behandling beroende pa symtom att startas.

Om nagot likemedel tillsatts i Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo och en dverdosering sker, kan
ocksaé detta likemedel orsaka symtom. I bipacksedeln for det tillsatta likemedlet kan du lisa om
eventuella symtom.

Om du slutar fi Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo
Din ldkare kommer att avgdra nir infusionen ska avslutas.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lidkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Biverkningarna kan vara relaterade till Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo. Dessa inkluderar:

o Overkinslighetsreaktioner, inkluderande en allvarlig allergisk reaktion som kallas anafylaxi (mdj-
liga symtom hos patienter med allergi mot majs)

e hdoga blodsockernivaer i blodet (hyperglykemi)
laga nivder av natrium i blodet som kan vara orsakad av behandling som ges pa sjukhus (sjukhus-
forvarvad hyponatremi) och relaterat neurologiskt sjukdomstillstind (akut hyponatremisk encefa-
lopati). Hyponatremi kan leda till permanent hjarnskada och déd pa grund av svullnad i hjarnan
(cerebralt 6dem) (se ocksé avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet™).

Biverkningarna kan vara relaterade till administreringsmetoden. Dessa inkluderar:

feber

frossa

klada (pruritus) eller utslag

infektion vid infusionsstillet

lokal smaérta eller reaktion (rodnad eller svullnad vid infusionsstillet)

irritation och inflammation 1ivenen som infusionen ges i (flebit). Det kan orsaka rodnad, smérta
eller brinnande kinsla samt svullnad lings med venen som infusionen ges i.

Om ett likemedel tillsatts i infusionsvétskan, kan ocksa det tillsatta likemedlet orsaka biverkningar.
Biverkningarna beror pa vilket likemedel som tillsatts. I bipacksedeln for det tillsatta likemedlet kan
du ldsa om eventuella symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Om biverkningar uppstar maste infusionen avbrytas.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkning-
ar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

I Finland:
webbplats: www.fimea.fi
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Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo har inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa pasen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo far inte ges till dig om det finns partiklar ilosningen eller om
forpackningen dr skadad pa nigot sitt.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehills de klaration

De aktiva substanserna ér:

e socker (glukos): 25 g per liter
e natriumklorid: 4,5 g per liter.

Det enda 6vriga innehdllsédmnet ar vatten for njektionsvatskor.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 4r en klar 16sning utan synliga partiklar. Den tillhandahalls i
plastpasar av polyolefin/polyamid (Viaflo). Varje pase har en forseglad, skyddande ytterpase av plast.

Passtorlekar:
e 250 ml
e 500 ml
e 1000 ml

Pasarna ar forpackade ikartonger. Varje kartong innehaller nagot av foljande antal:
e 30 pasar med 250 ml

20 pasar med 500 ml

10 pasar med 1000 ml

12 pésar med 1000 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

I Sverige

Baxter Medical AB
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http://www.lakemedelsverket.se/

Box 63
164 94 Kista

I Finland

Baxter Oy

PB 119

00181 Helsingfors

Tillverkare:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgien

Bieffe Medital Sabifianigo
Ctra de Biescas-Senegiié
22666 Sabinianigo (Huesca)
Spanien

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

Irland

Denna bipacksedel éindrades senast 05.06.2023 i Finland

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvérds personal:

Handhavande och forberedelse

Anvind endast om losningen dr klar, utan synliga partiklar och pasen dr oskadad. Administrera ome-
delbart efter anslutning av infusionsaggregatet.

Avligsna inte ytterpasen forrin strax fore anvindning.

Innerpasen bevarar produktens sterilitet.

Anvind inte plastbehéllare i serickoppling. S&ddan anviandning kan resultera i luftemboli pa grund av
att kvarvarande luft kan dras fran den primira behallaren imnan administreringen av vitskan fran den
sekundira behéllaren dr avslutad. Att tillféra tryck pa infusionsvétskor i flexibla plastbehallare med
syfte att 6ka flodeshastigheten kan resultera i luftemboli om behallaren inte toms pa all residualluft
fore administrering. Anvéindning av luftat intravenodst administreringsset med ventilen i dppet lige kan
resultera i luftemboli. Luftade intravendsa administreringsset med ventilen i dppet lige bor inte an-
vandas med flexibla plastbehallare.

Losningen ska administreras med steril utrustning och med aseptisk teknik. Utrustningen ska fyllas
med 16sningen for att undvika att luft kommer in i systemet.

Tillsatser kan tilblandas fore infusion eller under infusion genom den aterforslutningsbara tillsatspor-
ten. Ndr en tillsats anvénds, kontrollera toniciteten fore parenteral administrering.

e Fran fysio-kemisk synpunkt ska losningar som innehaller tillsatser anvindas omedelbart om
inte kemisk och fysikalisk stabilitet har sékerstillts.
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e Fran mikrobiologisk synpunkt bor den utspidda l6sningen anvéndas omedelbart. Om I6sning-
en inte anvands omedelbart dr hallbarheten och forhallandena for den 6ppnade produkten pa
anvindarens ansvar och bor normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2°C till 8°C, om inte
beredning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Kasseras efter engdngsanvandning.
Kassera overbliven 10sning.
Ateranslut ej delvis anviinda pésar.

1. Oppnande
a. Avligsna ytterpasen fran Viaflo-behéllaren strax fore anvandning.

b. Kontrollera om det finns sma Idckor genom att trycka ordentligt pa innerpasen. Om lickage
uppticks kasseras Iosningen, eftersom den inte lingre ar steril.

c. Kontrollera 16sningens klarhet och frdnvaro av frimmande partiklar. Om I6sningen ej &r klar
eller mnehaller fraimmande partiklar, ska losningen kasseras.

2. Forberedelse for administrering

Anvind sterila material for beredning och administrering.

a. Héangupp behillaren i upphingningsdglan.

b. Ta bort plastskyddet fran aggregatporten i behéllarens botten:
- tatagidenlilla vingen pa porten med ena handen,
- tatagiden stora vingen pa skyddet med andra handen och vrid,
- skyddet kommer att lossna.

c. Anvind aseptisk teknik for att gora iordning infusionen.

d. Satt fast infusionsaggregatet. FOlj anvisningarna som foljer med aggregatet for koppling, pri-
ming (fyllning) av aggregatet och administrering av 1osningen.

3. Teknik forinjektion av tills atta likemedel
Varning: tillsatser kan vara inkompatibla (se punkt 5 “Inkompatibilitet med tillsatser” nedan).

Att tillsditta likemedel fore administrering

a. Desinficera tillsatsporten.

b. Anvind spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) kanyl, punktera den aterfor-
slutningsbara njektionsporten och injicera.

c. Blanda l6sning och likemedel ordentligt. For likemedel med hog tithet (densitet) som kali-
umklorid, knacka forsiktigt pa portarna da de &r i uppritt lige och blanda.

Forsiktighet: Géllande forvaring av pasar som innehéller tillsatser se “Hallbarhet under anvan-
dande: Tillsatser” iavsnitt 4.

Att tillsdtta likemedel under pdgdende administrering

a. Sting klimman pa aggregatet.

b. Desinficera tillsatsporten.

c. Anvind spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) kanyl, punktera den aterfor-
slutningsbara tillsatsporten och injicera.

Avligsna behéllaren fran droppstillningen och/eller placera den i uppratt lidge.

Tém bada portarna genom att knacka Iitt p& behéllaren medan den &r i upprétt ldge.

Blanda I6sning och likemedel ordentligt.

Héang tillbaka behallaren i liget for anvandning, 6ppna klimman igen och fortsatt administre-
ringen.
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4. Héllbarhet under anvéndande: Tillsatser
Kemisk och fysisk stabilitet for tillsatt likemedel vid pH hos Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo
i Viaflo ska faststéllas fore anvindning. Fran fysio-kemisk synpunkt ska losningar som innehaller
tillsatser anvindas omedelbart om inte kemisk och fysikalisk stabilitet har sékerstillts.
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Fréan mikrobiologisk synpunkt ska denutspiddda l6sningen anvidndas omedelbart. Om losningen
inte anvinds omedelbart &r hallbarheten for den 6ppnade produkten och forhallandena fore
anvindning pa anviandarens ansvar. Normalt bor det inte vara lingre &n 24 timmar vid 2 till 8 °C
om inte beredningen skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

. Inkompatibilitet med tills atser

Som med alla parenterala I6sningar maste kompatibiliteten med likemedel som ska tillsittas
l6sningen 1 Viaflo-behallaren kontrolleras mnan beredning.

Det ér ldkarens ansvar att bedéma om inkompatibilitet foreligger mellan det tillsatta likemedlet
och Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo genom kontroll av eventuell fargférdndring och/eller
eventuell utfallning, olosliga komplex eller kristaller. Lds bipacksedeln for det likemedlet som
ska tillsattas.

Faststill Iosligheten och stabiliteten i vatten vid samma pH som Natriumklorid-Glucos Baxter
Viaflo (pH 3,5-6,5) innan ett likemedel tillsétts.

Losningen ska administreras omedelbart nir ett kompatibelt likemedel ar tillsatt, om inte kemisk
och fysikalisk stabilitet har sékerstéllts.

Som exempel dr foljande likemedel inte kompatibla med Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo (ej
Sfullstindig lista):

- Ampicillinnatrium

- Mitomycin

- Erytromycinlaktobionat

- Humant insulin.

Pa grund av glukosinnehallet far denna losning inte administreras genom samma
infusionsutrustning som helblod, d4 hemolys och ihopklumpning av blodkropparna kan uppsta.

Tillsatser med kidnd inkompatibilitet ska inte anvandas.

18 -18



