VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Steriili vesi Baxter Viaflo, liuotin parenteraaliseen kéyttoon

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Injektionesteisiin kéytettdva vesi.

3. LAAKEMUOTO

Liuotin parenteraaliseen kayttoon.
Kirkas ja variton liuos.

pH 4,5-7,0.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Steriili injektionesteisiin kaytettdva vesi on tarkoitettu parenteraalisesti annettavien
laékkeiden liuottamiseen ja laimentamiseen.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus
Injektionesteisiin kéytettdvan veden méaard riippuu siihen lisattavasta aineesta. Lisdttavan

aineen annos maarad myos antonopeuden.

Kun noudatetaan lisattdvan aineen oikeaa sekoitussuhdetta, annos riippuu yleensa potilaan
jasta, painosta ja Kkliinisestd tilasta samoin kuin laboratoriomaarityksista.

Antotapa

Liuoksen awulla on tarkoitus antaa ja laimentaa lisattavia ladkkeitd. Lisattdvan aineen
kayttotarkoitus méaréa sopivan liuosméaaran ja antoreitin.

4.3 Vasta-aiheet

Injektionesteisiin kdytettdvad vettd ei saa antaa sellaisenaan. Lisdttdvan aineen vasta-aiheet
on otettava huomioon.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Steriili vesi on hypotoninen, eik4 sitd saa antaa sellaisenaan.

Liuosta ei saa kayttaa laskimoinjektioon, ellei sitd ole tehty isotoniseksi tarvittavilla
lisayksilla.



Kun steriilida vettd ké&ytetddn hypertonisten liuosten laimentimena, on kéytettdva sellaista
laimennusta, joka tekee liuoksesta mahdollisimman isotonisen.

Potilaalla voi esiintyd hemolyysia steriilin veden infuusion jalkeen. Hemoglobiinin
aiheuttamaa munuaisten vajaatoimintaa on raportoitu hemolyysin seurauksena.

Kun valmistetta annetaan suuria annoksia, ionitasapainoa on tarkkailtava séannéllisesti.

Isot 500 mln ja 1000 mln pussit on ensisijaisesti tarkoitettu ladkkeiden laimentamiseen
apteekissa. Niitd ei saa antaa sellaisenaan laskimoon.

45 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset

Tutkimuksia yhteisvaikutuksista ei ole tehty.
Liuotettavien la&keaineiden mahdolliset kliiniset yhteisvaikutukset on otettava huomioon.
4.6 Hedelméallisyys, raskaus ja imetys

Lisattavat ladkeaineet vaikuttavat siihen, onko valmisteen kaytdssa riskeja raskauden ja
imetyksen aikana.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei merkityksellinen.

4.8. Haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu valmisteen markkinoille tulon jalkeen. Téssa

kohdassa esitettyjen haittavaikutusten esiintyvyytta ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon
perusteella.

Haittavaikutukset

Elinjarjestelmédluokka (SOC) | MedDRA termi Esiintyvyys

Veri ja imukudos - Hemolyysi Tuntematon

Muiden haittavaik utusten todenndkoisyys riippuu kaytettyjen lisdysten laadusta.

Epaéillyista haittavaik utuksista ilmoittaminen

On tarkeda ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista laadkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan Kaikista epaillyista
haittavaik utuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9. Yliannostus

Potilaalla voi esiintyd hemolyysia annettaessa liian suuri méara hypotonista liuosta, joka on
laimennettu steriililla vedelld, (ks. kohta 4.4 Varoitukset ja varotoimet).

Yliannostuksen oireet riijppuvat kaytetyistd lisdyksistd. Jos potilas on vahingossa saanut liian
suuren annoksen, infuusio on keskeytettdva heti, ja potilaan reaktioita lisattyyn
ladkeaineeseen on tarkkailtava.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: liuottimet ja laimentimet.
ATC-koodi: VO7AB

Koska steriili vesi on vain lisattavan ladkeaineen kuljetin, valmisteen farmakodynamiikka
riippuu lisatyistd laakkeista.

5.2. Farmakokinetiikka

Koska injektionesteisiin kéytettdva vesi on vain lisattdvan ladkeaineen kuljetin, valmisteen
farmakokinetiikka riippuu lisatyista laakkeista.

5.3.  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Injektionesteisiin kaytettdvan veden turvallisuudella eldinkokeissa ei ole merkitystd, koska
valmiste on ihmisen ja eldinten plasman luonnollinen osa. Lisdysten turvallisuus on
harkittava erikseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Ei ole.

6.2.  Yhteensopimattomuudet

Laédkelisdykset voivat olla yhteensopimattomia. Sellaisia lisdyksid, joiden tiedetddn olevan
yhteensopimattomia, eitule kayttdd. Ennen ladkkeiden lisdystd on varmistettava, ettd ne ovat
vesiliukoisia ja séilyvat injektionesteisiin kéytettdvan veden pH:ssa ja ettd ne ovat keskenaan
yhteensopivia.

6.3 Kestoaika

Kestoaika avaamattomassa pakkauksessa:



50 ml pussi: 18 kuukautta.
100 ml pussi: 2 vuotta
250 ml, 500 ml ja 1000 ml pussi 3 vuotta.

Kestoaika ladkkeen lisdyksen jalkeen:

Lisattavien ladkkeiden kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys injektionesteisiin kéytettavan
veden pH:sa Viaflo-pakkauksessa on varmistettava ennen kayttod. Mikrobiologisista syista
laimennettu valmiste on kéytettdva heti, jos liuottaminen/laimentaminen ei ole tapahtunut
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Jos valmistetta ei kdyteta heti,
sailytysaika ja sdilytysolosuhteet ovat kéyttajan vastuulla.

6.4  Sailytys
Taméa ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pakkauskoot:

50 ml ja 50 x 50 ml

100 ml, 50 x 100 ml ja 60 x 100 ml
250 ml ja 30 x 250 ml

500 ml ja 20 x 500 ml

1000 ml ja 10 x 1000 ml.

Viaflo-pussit ovat polyolefiini/polyamidimuovia (PL-2442) ja ne on suojattu muovisella
polyamidi/polypropeeni-paallyspussilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole saatavilla.

6.6  Kaytto- ja kasittely ohjeet

Vain kertakayttoon.

Avatun pussin kayttamatta jaanyt osuus on havitettava.

Osittain kaytettyja pusseja ei saa yhdistda uudestaan.

Poista paallyspussi vasta juuri ennen valmisteen kayttéa. Valmiste on steriili
sisapussissa.

Kéyta valmistetta vain, jos liuos on kirkas, siind ei ndy hiukkasia, ja pakkaus on ehja. Jos
pussiin on Kiinnitetty infuusiovalineistd, valmiste on annettava heti valineiston kiinnittdmisen
jalkeen.

Kaikki ladkelisdykset on suoritettava huolellisesti ja hyvin tarkkaa aseptiikkaa noudattaen.

Infuusionesteen isotonisuus on varmistettava ennen parenteraalista kayttoa.

Seuraavat teknisistd syista johtuvat tayttotilavuudet on otettava huomioon, kun lopullista
liuosta valmistetaan:

50 mkn pussi 59 ml
100 mkn pussi 111 ml



250 mkn pussi 271 ml
500 mkn pussi 530 ml
1000 mln pussi 1040 mi

Lisdyksida voidaan tehda suljettavan la&kkeenantoportin kautta ennen antoa tai sen aikana.

Liuos, johon on tehty lisdyksid, on kaytettdva heti lisdysten tekemisen jalkeen, jos lisayksia ei
ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Pusseja ei saa liittdd sarjaan, koska se voi aiheuttaa ilmaembolisaation. Tama johtuu siit4, etta
ensimméaisen pussin ylimaarainen ilma siirtyy eteenpdin, ennen kuin liuoksen annostelu
toisesta pussista on loppunut.

Pussin avaaminen
Painele sisépussia napakasti, ja tarkista ndin onko se ehja. Jos pussi vuotaa, hévita liuos,
koska se ei valitamatta ole enada steriili.

Antovalmistelut sen jalkeen kun liuoksesta on tehty isotonista

Ripusta pussi ripustusaukosta.

Poista muovinen suojus pussin pohjan ulostuloportista.

Kéyta aseptista menetelméa infuusion valmistelussa.

Liitd infuusion antovélineistd pussiin. Noudata vélineiston kayttdohjeita.

Varoitus: Lisaykset voivat olla yhteensopimattomia.

Laakkeen lisddminen ennen antoa

1. Desinfioi la&kkeenantoportti.

2. Puhkaise reikd “uudelleen sulkeutuvaan” lidkkeenantoporttiin 19 (1,10 mm) — 22 (0,70
mm) gaugen neulalla ja injisoi.

3. Sekoita liuos ja lisatty ladke huolellisesti. Kun lisdtadn laakkeitd, joiden tiheys on suuri
kuten kaliumkloridin, naputa portteja kevyesti niiden ollessa ylosalaisin ja sekoita.

Laakkeen lisddminen annon aikana

1. Sulje infuusiovalineistén puristin.

2. Desinfioi ladkkeenantoportti.

3. Puhkaise reiké ladkkeenantoporttiin 19 (1,10 mm) — 22 (0,70 mm) gaugen neulalla ja
injisoi.

4. Poista pussi ripustintelineestd ja/tai k&anné se ylosalaisin.

5. Tyhjennd molemmat portit napauttelemalla niitd kevyesti pussin ollessa ylosalaisin.

6. Sekoita liuos ja lisatty ladke huolellisesti.

7. Kaanna pussi takaisin kayttbasentoon, avaa suljin, ja jatka infuusiota.
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