Steriili vesi Baxter Viaflo, liuotin parenteraaliseen kiyttoon

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lasikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kaanny lidkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kadnny Adkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. Tami koskee myOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joite ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tasséd pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Steriili vesi Baxter Viaflo on ja mihin sitd kaytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytdt Sterili vesi Baxter Viafloa
Miten Steriili vesi Baxter Viafloa kéytetdéin

Mahdolliset haittavaik utukset

Sterilli vesi Baxter Viaflon sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1.  Miti Steriili vesi Baxter Viaflo on ja mihin siti kaytetiin

Sterilli vesi Baxter Viaflo on puhdasta sterilid vettd. Sitd kéytetddn muiden Iédkkeiden
laimennukseen ennen kayttod. Esimerkiksi lidkkeiden antoon:

- mjektioina

- infuusiona (hidas injektio) laskimoon, kutsutaan myds tiputukseksi.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Steriili vesi Baxter Viafloa

Steriili vesi Baxter Viafloa EI saa antaa sellaisenaan. Jos sitd mjisoidaan verenkiertoon
sellaisenaan, se voi johtaa punasolujen turpoamiseen ja hajoamiseen (hemolyysi), silld Steriili
vesi Baxter Viaflolla ei ole samaa vikevyyttd kuin verelld.

Ennen kuin saat Steriili vesi Baxter Viaflo-valmistetta, hoitohenkilokunta lisdd aina sihen
yhtd tai useampaa lddketta.

Lue Steriili vesi Baxter Viafloon lisdtyn tai lisittyjen ldkkeiden pakkausseloste.

Varoitukset ja varotoimet
Sterilli vesi Baxter Viafloa ei saa kéyttdd sellaisenaan. Ennen kuin kéytit Sterilli vesi Baxter
Viafloa:
- luokseen pitdd aina sekoittaa yhtd tai useampaa ladkettd
- hoitohenkilokunta varmistaa, ettd seoksella on samankaltaiset ominaisuudet kuin veresi
(isotoninen). Riippuen annettavan lddkkeen laadusta, tdmd tarkoittaa, etti:
- ladkkeen on luettava Steriili vesi Baxter Viafloon
- toisia aineita tulee lisdtd Steriili vesi Baxter Viafloon ja lddkkeen seokseen ennen
kayttoa.



Jos annetaan isoja méérid hypotonista Sterili vesi Baxter Viafloa (luosta, joka ei ole yhti
konsentroitunutta kuin veresi), kasvaa riski saada hemolyysi.

Hemolyysia (veren punasoluyjen hajoamista) voi esiintyd, jos saat Sterili vesi Baxter Viafloa.
Punasolujen vaurioitumisen seurauksena vapautunut hemoglobiini voi aiheuttaa joillakin
potilailla munuaisten vajaatoiminnan.

Jottei ndin padsisi kdymddn, lAdkéri ottaa verindytteen ja madrittid veren elektrolyytit
(ionitasapainon) elimistossa.

Ladkari tarkistaa ennen Sterilli vesi Baxter Viafloon sekoitettujen lidkkeiden antamista, etti:
- ladkkeet ovat stabilleja Steriili vesi Baxter Viaflossa

- ladkkeet eivdt vaikuta toisiinsa.

Muut lddikevalmisteet ja Steriili vesi Baxter Viaflo

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytdt, olet dskettdin kayttdnyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd.

Ladkkeet, joita kaytit Sterili vesi Baxter Viafloon sekoitettuna, voivat vaikuttaa toisiinsa.

Steriili vesi Baxter Viaflo ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Kysy lAédkiriltd neuvoa, mitd voit syddi ja juoda.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkériltd tai apteekista neuvoa ennen tdmin lddkkeen kayttoa.

Kayttamési lddkkeet sekd Sterili vesi Baxter Viafloon sekoitetut lddkkeet vaikuttavat sihen,
aiheutuuko hoidon aikana riskejd syntymidttomaille lapselle tai raskaudelle tai lapselle
mmetyksen aikana.

Ladkari voi neuvoa tarkemmin tiettyithin ldkkeisiin littyvissd riskeissa.

Ladkadri antaa ladkkeitd raskauden tai imetyksen aikana vain jos se on valttimatonta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sterilli vesi Baxter Viaflo ei vaikuta kykyyn ajaa tai kdyttdd koneita.

Ajokyky ja koneiden kéyttokyky rippuvat Steriili vesi Baxter Viafloon lisdttyjen Iékkeiden
laadusta. Ladkari voi auttaa tissi.

3.  Miten Steriili vesi Baxter Viafloa kiytetain

Hoitaja tai lddkéri antaa potilaalle Sterili vesi Baxter Viaflon.

Ladkari midrad, kunka paljon, kuinka usein ja miten sitd annetaan. Tamd rippuu sitd mitd

ladkettd tai ladkkeitd annetaan Steriili vesi Baxter Viaflon kanssa. Lidkéri tekee arvion myos
voinnin, hoidon syyn ja muiden tarvittavien hoitojen perusteella.



Steriili vesi Baxter Viafloa EI saa kiiyttai, jos liuoksessa nikyy hiukkasia tai jos
pakkaus on vahingoittunut.

Jos saat enemmiin Steriili vesi Baxter Viafloa kuin sinun pitiisi

Jos saat enemmén Steriili vesi Baxter Viafloa kuin pitdisi (yliannostus), timéi voi johtaa
hemolyysiin. Hemolyysissd veren punasolut turpoavat vedesti ja hajoavat.

Steriili vesi Baxter Viafloon sekoitetut lddkkeet voivat myOs aiheuttaa oireita, jos niitd
annostellaan lian suuria madrid (yli-infuusio). Ylhannostuksen oireet riippuvat siitd, mitd
ladkkeitd Sterili vesi Baxter Viafloon on sekoitettu.

Jos sinulle vahingossa annetaan yliannostus, hoito keskeytetddn ja saat oireenmukaista hoitoa.

Lue Steriili vesi Baxter Viafloon lisdttyjen lddkkeiden pakkausselosteesta kohta mahdollisen
yliannostelun oireista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kysy lddkarilta.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki Ilddkkeet, timikin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan
nitd  saa.

Punasolut voivat hajota (hemolyysi), jos:

- Steriili vesi Baxter Viaflo annetaan laskimoon sellaisenaan

- Steriili vesi Baxter Viafloa on kéytetty sellaisten injektio- tai infuusiolivosten
valmistamiseen, joilla ei ole samanlaista ominaisuutta kuin verellisi (isotonisuus).

Valmisteeseen lisitty lidke voi myOs aiheuttaa haittavaikutuksia. Naméi haittavaik utuk set

riippuvat lisitystd lddkkeestd. Lue lisittyjen lddkkeiden pakkausselosteesta lista mahdollisista
haittavaikutuksista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamd koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks.
yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmin tietoa
timin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5.  Steriili vesi Baxter Viaflon siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.



Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Al ota Steriili vesi Baxter Viafloa pois paillyspussista, ennen kuin juuri ennen kayttod.

Al kiytd titd Hdkettd pussissa mainitun viimeisen kiyttdpiivimiirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopdivamddrd tarkoittaa kuukauden vimeistd paivda.

Kun pakkaus on avattu, Steriili vesi Baxter Viaflo on kéytettdvd valittomasti.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Steriili vesi Baxter Viaflo siséltia
Valmiste siséltdd ainoastaan injektionesteisiin kéytettivdd vettd.

Jokainen pussi sisdltdd 100 % mjektionesteisiin kéytettdvad vetta.

Léadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Steriili vesi Baxter Viaflo on kirkas ja vériton luos. Valmiste on pakattu muovipusseihin,
jotka ovat polyolefiini/polyamidimuovia (Viaflo). Pussin pédlld on saumattu suojaava

paallyspussi.

Pussin pakkauskoot:
- 50ml

- 100 ml

- 250 ml

- 500 ml

- 1000 ml

Pussit on pakattu laatikoihin. Jokamen laatikko sisdltdd jonkun alla olevista méiéristé:
- 50x50ml

- 50x 100 ml

- 60x 100 ml

- 30x250ml

- 20x 500 ml

- 10x 1000 ml

- 12x 1000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole kaupan.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltja:

Baxter Oy

PL 119
00181 Helsink1



Valmistaja:

Baxter S.A.
Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgia

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas-Senegiié
22666 Sabifanigo (Huesca)
Espanja

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road

Castlebar — County Mayo
Irlanti

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07.06.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille :

Kiytto ja kisittely

Liuosta saa kéyttdd vain, jos se on kirkasta, eikd siind ndy hiukkasia, ja pakkaus on
vahingoittumaton. Valmiste on annettava heti, kun mfuusion antovélineistd on kinnitetty
pussiin.

Ali ota pussia pois paillyspussista, ennen kuin juuri ennen kiyttda.

Sisépussi pitdd luoksen steriilind.

Muovipusseja eisaa littdd toisiinsa. Littiminen voi aiheuttaa imaembolisaation, mikd johtuu
ensimmiiseen pussiin jddneen ilman siirtymisestd seuraavaan pussiin, ennen kuin nesteen
annostelu jialkimméaisestd pussista on tiydellista.

Sterilli vesi Baxter Viafloa ei pidd kéyttda sellaisenaan.

Influsio pitdd tehdé isotoniseksi ennen parenteraalista annostelua.

Lisdyksid voidaan tehdd ennen infuusiota tai infuusion aikana itseumpeutuvan
ladkelisdysportin kautta. Lisdysten perusteellinen ja huolellinen aseptinen sekoittaminen on
valttimatontd. Lisdyksid sisdltivd luos on kéytettdvd heti, eikd sitd saa sdilyttdd.

Liuos on annettava sterillilla vélineistolla aseptikkaa noudattaen. Antovilineistd on ensin
taytettdvd luoksella (praimaus), jotta estetddn ilman padsy vilineistoon.

Havitettdva kerta-annon jilkeen.

Kéyttimattd jadnyt osuus on havitettd va.
Ostittain kéytettyjd pusseja ei saa kayttdd uudelleen.
Seuraavia tayttovolyymejd on harkittava mnfuusioita valmistettaessa:

59 ml 50 ml pussiin



111 ml 100 ml pussiin

271 ml 250 ml pussiin
530 ml 500 ml pussiin
1040 ml 1000 ml pussiin

1. Pakkauksen avaaminen

a.
b.

Ota Viaflo-pussi paillyspussista juuri ennen valmisteen kayttoa.

Tarkista, onko Viaflo-pussissa pienid vuotoja puristelemalla sitd napakasti. Jos pussi
Tarkista, ettd luwos on kirkasta, ja ettei sind ole ylimiédrdisid hiukkasia. Jos luos ei ole
kirkasta, tai jos sind on hiukkasia, se on hévitettiva.

2. Annostelun valmistelu isotoniseksisaattamisen jilkeen

a.
b.

Ripusta pussi ripustussilmukasta.

Poista toisella kddelld muovisuojus pussin pohjassa olevasta ulostuloportista

- tartu toisella kéidelld portissa olevaan pieneen ulokkeeseen

- kierrd toisella kddelld suojuksen isompaa uloketta

- suojus putoaa pois.

Noudata huolellista aseptikkaa infuusion valmistelussa.

Kinnitd infuusiovélineistd. Noudata kéytettivin mnfuusiovélineiston kéyttoohjeita
yhdistimisessd, infuusioletkuston esitdytdssd ja annostelussa.

3. Injektoitavien Lidkelisavsten tekeminen

Varoitus! Lisdykset voivat olla yhteensopimattomia:

Lisdyksen tekeminen ennen infuusiota.

a.
b.

Desinfioi lddkkeenlisdysportti.

Pistd 19 (1,10 mm) — 22 (0,70 mm) gaugen neula itsestiin umpeutuvan
ladkkeenlisdysportin ldpi ja injisoi.

Sekoita infuusioneste ja ldkelisdys huolellisesti. Kun infuusionesteeseen lisdtdén
ladkkeitd, joiden tiheys on suuri kuten esim. kalumkloridia, taputtele pystyasennossa
olevia portteja kevyesti ja sekoita.

Huomautus! Ali sdilyti pusseja, joihin on tehty lisdyksii.

Lisdyksen tekeminen infuusion aikana.

a.
b.
C.

d.
€.

f

g

Sulje letkuston sulkija.

Desinfioi lddkkeenlisdysportti.

Pistd 19 (1,10 mm) — 22 (0,7 mm) gaugen neula itsestddn umpeutuvan
ladkkeenlisdysportin lipi ja injisoi.

Ota pussi pois telineestd ja/tai kddnnd se pystyasentoon.

Tyhjennd molemmista porteista ilma kevyesti taputtelemalla pussin ollessa
pystyasennossa.

Sekoita luos ja lddkelisdys huolellisesti.

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

4. Pakkauksen kestoaika: Lisiykset

Ladkelisaysten kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius Sterilli vesi Baxter Viaflon pH:ssa
(4,5-7,0) on madritettivd ennen kayttoa.



Mikrobiologiselta kannalta luotettu valmiste on kéytettdvd vélittomasti, jollei
liuottaminen ole tapahtunut valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Jos
valmistetta ei kdytetd heti, séilytysaika ja —olot ennen kdyttod ovat kiyttdjan vastuulla.

Laikelisavsten vasta-aiheet

Lisdttivien ladkevalmisteiden yhteensopimattomuus Viaflo luosten kanssa on
madritettdvd ennen lisdysta.

Lisattdvan lddkevalmisteen pakkausselosteeseen on tutustuttava.

Ennen lddkkeen lisdystd, sen liukoisuudesta ja stabiiliudesta Steriili vesi Baxter Viaflon
pH:ssa (4,5-7,0) on varmistuttava.




Bipacksedel: Information till anvindaren
Sterilt vatten Baxter Viaflo, spadningsvitska for parenteral anvindning

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta liikemedel. Den innehéller

information som éir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna mformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Sterilt vatten Baxter Viaflo dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du far Sterilt vatten Baxter Viaflo
Hur du far Sterilt vatten Baxter Viaflo

Eventuella biverkningar

Hur Sterilt vatten Baxter Viaflo ska forvaras

Forpackningens mnehdll och dvriga upplysningar

S

1. Vad Sterilt vatten Baxter Viaflo ér och vad det anvinds for

Sterilt vatten Baxter Viaflo &rrent, sterilt vatten som anvinds for att spdda likemedel nnan
de anvénds, till exempel likemedel som ska ges som:

- mjektion

- nfusion (en langsam injektion) in ien ven, dven kallat dropp.

2. Vad du behover veta innan du far Sterilt vatten Baxter Viaflo

Anvind INTE Sterilt vatten Baxter Viaflo utan tillsats. Om det injiceras in 1 blodomloppet
utan tillsats kan det orsaka att de roda blodkropparna tar in vitska och spricker (hemolys). Det
beror pa att Sterilt vatten Baxter Viaflo inte har samma koncentration som blodet.

Sterilt vatten Baxter Viaflo ska alltid blandas med ett eller flera likemedel av
sjukvardspersonal mnan det ges till dig.

Du bor lasa bipacksedeln for de likemedel som blandas med Sterilt vatten Viaflo.

Varningar och forsiktighet
Sterilt vatten Baxter Viaflo ska inte anvdndas utan tillsats. Innan du anvénder Sterilt vatten
Baxter Viaflo kommer:
- det alltid att blandas med ett eller flera likemedel
- sjukvardpersonalen se till att blandningen har ungefir samma koncentration som blodet
(isotont). Beroende pé viken typ av likemedel du fir
- behdver likemedlet spddas med Sterilt vatten Baxter Viaflo
- kan en annan substans behdva tillsdttas 1 blandningen av Sterilt vatten Baxter
Viaflo och ditt likemedel fore anvindning.



Om du far Sterilt vatten Baxter Viaflo kan hemolys (nedbrytning av réda blodkroppar) uppsta.
Hemoglobinet som fiisitts fran de skadade rdda blodkropparna kan orsaka njursvikt hos vissa
patienter.

For att forhindra detta tar likaren blodprov for att 6vervaka elektrolytbalansen (jonbalansen) 1
kroppen.

Innan du far likemedel som blandats med Sterilt vatten Baxter Viaflo kommer Idkaren
kontrollera att

- likemedlen ér stabila i Sterilt vatten Baxter Viaflo

- lakemedlen mte paverkar varandra.

Andra likemedel och Sterilt vatten Baxter Viaflo
Tala med ldkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvint eller kan tinkas
anvinda andra likemedel.

De likemedel som blandats med Sterilt vatten Baxter Viaflo kan paverka varandra.

Sterilt vatten Baxter Viaflo med mat, dryck och alkohol
Du bor rddfrdga din likare om vad du kan éta eller dricka.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,

rddfraga likare eller apotekspersonal mnnan du anvinder detta likemedel.

Riskerna med anvindning for ditt ofédda barn eller for graviditeten beror pa vika likemedel
du anvénder och som blandats med Sterilt vatten Baxter Viaflo.

Aven riskerna for ditt barn under amning beror pa vika likemedel du anvinder och som
blandats med Sterilt vatten Baxter Viaflo.

Din likare kan informera om vilkka risker som finns vid anvindandet av likemedel

Din likare kommer att ge dig likemedel under graviditet och amning endast om det &r
nodvindigt.

Korformiaga och anvindning av maskiner
Sterilt vatten Baxter Viaflo pdverkar nte din formiga att kora bil eller att anvinda maskiner.

Eventuell paverkan péd din formaga att kora bil eller att anvinda maskiner beror pa vilka
lakemedel du anviander som blandats med Sterilt vatten Baxter Viaflo. Din ldkare kan
mformera om detta.

3. Hur du far Sterilt vatten Baxter Viaflo

Sterilt vatten Baxter Viaflo ges till dig av en ldkare eller sjukskdterska.

Lékaren avgor hur mycket du behdver och nir det ska ges till dig. Detta beror pé vilka
lakemedel du anvéinder med Sterilt vatten Baxter Viaflo.



Din likare kommer ocksa att beakta din alder, vikt, allmédntillstind och annan samtidig
behandling.

Sterilt vatten Baxter Viaflo fir INTE ges till dig om det finns partiklar i losningen eller
om forpackningen &r skadad pa niagot siitt.

Om du fatt for stor miangd av Sterilt vatten Baxter Viaflo

Om du fatt for stor mingd Sterilt vatten Baxter Viaflo (Gverinfusion) kan det leda till
hemolys. Hemolys &r ndr de roda blodkropparna tar in vétska och brister.

De likemedel som blandats med Sterilt vatten Baxter kan ocksa orsaka symtom om de ges 1
for stor dos (6verinfusion). Eventuella tecken och symtom pa dverdos beror pd vilket
lakemedel som dr blandat med Sterilt vatten Baxter Viaflo.

Om du av misstag skulle fa en 6verdos kommer behandlingen att avbrytas och behandling
beroende pa symtom att ges.

Du bor lasa bipacksedeln for tillsatta likemedel for att se eventuella symtom pa dverdosering.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta din ldkare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behdver
mte fa dem.

De roda blodkropparna kan brista (hemolys) om:

- Sterilt vatten Baxter Viaflo anvinds utan tillsats

- Sterilt vatten Baxter Viaflo anvdnds for att bereda Iosningar for injektion eller infusion
vars koncentration inte liknar blodets (isotoni).

Om nagot likemedel tillsatts i Sterilt vatten Baxter Viaflo kan det tillsatta likemedlet ocksa
orsaka biverkningar. Typen av biverkning beror pé det likemedel som tillsatts. I bipacksedeln
for det tillsatta likemedlet kan du lisa om eventuella symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller
dven biverkningar som inte ndmns i1 denna mnformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
mnformationen om likemedels sdkerhet.

I Sverige:
Lékemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

I Finland:
webbplats: www.fimea. fi

10


http://www.lakemedelsverket.se/

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Sterilt vatten Baxter Viaflo ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhdll for barn.

Inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Ta mnte ut Sterilt vatten Baxter Viaflo ur ytterforpackningen forrén strax fore anvindning.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa pasen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven méanad.

Nar forpackningen har 6ppnats ska Sterilt vatten Baxter Viaflo anvédndas omedelbart.

6.  Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Det enda innehdllsémnet &r sterilt vatten for injektionsvétskor.

Varje pase mnehéller 100 % sterilt vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sterilt vatten Baxter Viaflo dr en klar och firglos 16sning. Den tillhandahdlls i plastpasar av
polyolefin/polyamid (Viaflo). Varje pése dr forpackad i en forseglad, skyddande, yttre
plastpase.

Passtorlekar:

- 50 ml

- 100 ml
- 250 ml
- 500 ml
- 1000 ml

Pésarna ar forpackade i kartonger. Varje kartong innehdller nigot av foljande antal:
- 50 pésar med 50 ml

- 50 pasar med 100 ml

- 60 pésar med 100 ml

- 30 pésar med 250 ml

- 20 pasar med 500 ml

- 10 pasar med 1000 ml

- 12 pasar med 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsdlining:
I Sverige:

Baxter Medical AB

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 S.A.

Ctra de Biescas-Senegii¢
22666 Sabiianigo (Huesca)
Spanien

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road

Castlebar — County Mayo
Irland

Denna bipacksedel dndrades senast07.06.2023 (i Finland)

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvirdspersonal:

Hantering och beredning

Anvind endast om losningen ar klar, utan synliga partiklar och pésen ér oskadad.
Administrera omedelbart efter anslutning av infusionsaggre gatet.

Avligsna inte ytterpasen fOrrdn strax fore anvindning.

Innerpasen bevarar produktens sterilitet.

Anvand inte plastbehdllare 1 seriekoppling. Sédan anvindning kan resultera i luftemboli pa
grund av att kvarvarande luft kan dras frin den primidra behdllaren mnan administreringen av
vitskan frdn den sekundédra behdllaren ar avslutad.

Sterilt vatten Baxter Viaflo ska inte infunderas utan tillsats.

Infusionen ska goras isoton fore parenteral administrering.

Tillsatser kan goras fore eller under administreringen genom den dterforslutningsbara
tillsatsporten. Noggrann och omsorgsfull aseptisk blandning av tillsatser ar obligatoriskt.
Losningar som innehaller tillsatser ska anvindas omedelbart och ska ej lagras.

Losningen ska administreras med steril utrustning och med aseptisk teknik. Utrustningen ska
fyllas med Iosning (priming) for att forhindra att luft kommer in i systemet.
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Kassera efter engéngsanvindning.
Kassera overbliven I6sning.
Ateranslut ej delvis anviinda pésar.

Foljande fyllvolymer bor beaktas nér infusionen bereds:

59 ml for pasen med 50 ml
111 ml for pasen med 100 ml
271 ml for pasen med 250 ml
530 ml for pasen med 500 ml
1040 ml for pasen med 1000 ml
1. Oppnande
a. Avligsna ytterpasen frdn Viaflo-behdllaren strax fore anvéndning.

b. Kontrollera om det finns smé Iickor genom att trycka ordentligt pa innerpasen. Om
lickage uppticks, kassera losningen eftersom den inte lingre &r steril

c. Kontrollera 16sningens klarhet och frdnvaro av fraimmande partiklar. Om I6sningen ej ar
klar eller imnehdller fraimmande partiklar, kassera Iosningen.

2. Forberedelse for administrering efter isoton beredning
a. Hing upp behallaren 1 upphingningsdglan.
b. Ta bort plastskyddet fran aggregatporten pa behallarens botten:
- tatagiden lilla vingen pd porten med ena handen,
- tatagi den stora vingen pé skyddet med andra handen och vrid,
- skyddet kommer att lossna.
c. Anvind aseptisk teknik for att gora iordning infusionen.
d. Anshit infusionsaggregatet. Folj anvisningarna som folier med aggregatet for anslutning,
priming av aggregatet och admmistrering av Idsningen.

3. Teknik for injektion av tillsatta liikemedel
Varning: tillsatser kan vara inkompatibla:

Att tillsdtta lakemedel fore administrering

a. Desinficera tillsatsporten.

b. Anvind spruta med 19 (1,10 mm) till 22 (0,70 mm) gauge kanyl, punktera den
aterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.

c. Blanda 16sning och likemedel ordentligt. For likemedel med hog tithet som
kalumklorid, knacka forsiktigt pé portarna da de &r i uppritt lige och blanda.

Forsiktighet: Lagra inte pasar som innehdller tillsatta likemedel.

Att tillsdtta likemedel under pdgdende administrering

a. Sting klimman pé aggregatet.

b. Desinficera tillsatsporten.

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

d. Avldgsna behallaren fran droppstillningen och/eller placera den i upprétt lige.

Tom bada portarna genom att knacka Iitt pd behallaren medan den &r i uppritt lage.

f Blanda 16sning och likemedel noggrant.

@
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g. Hing tillbaka behéllaren i liget for anvindning, Gppna klimman igen och fortsétt
administreringen.

4. Hallbarhet under anvindande (tillsatser)
Kemisk och fysisk stabilitet for tillsatt likemedel vid pH hos Sterilt vatten Baxter Viaflo (4,5
till 7,0)1 Viaflo ska faststillas fore anvéndning.

Fran mikrobiologisk synpunkt bor den utspddda Iosningen anvindas omedelbart om inte
beredningen skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhdllanden. Om l6sningen
mte anvinds omedelbart ar hilbarheten och forhdllandena for den 6ppnade produkten pé
anvindarens ansvar.

5. Inkompatibilitet med tillsatser

Som med alla parenterala losningar maste kompatibiliteten med likemedel som ska tillséttas
l6sningen 1 Viaflo-behdllaren kontrolleras innan beredning.

Lés bipacksedeln for det likemedel som ska tillséttas.

Faststdll 1osligheten och stabiliteten 1 vatten vid samma pH som Sterilt vatten Baxter Viaflo
(4,5 till 7,0) mnan lakemedel tillsdtts.
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