VALMISTEYHTEEN VETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Steriili vesi Baxter Viaflo, liuotin parenteraaliseen kayttoon

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Injektionesteisiin kéytettdvd vesi.

3.  LAAKEMUOTO

Liotin parenteraaliseen kayttoon.
Kirkas ja véritén luos.

pH 4,5-7.0.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Steriilli injektionesteisiin kaytettdva vesi on tarkoitettu parenteraalisesti annettavien
ladkkeiden luottamiseen ja laimentamiseen.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus
Injektionesteisiin kiytettdvin veden mddrd rippuu sithen lisdttdvastd aineesta. Lisdttdvin

aineen annos mdirdd myds antonopeuden.

Kun noudatetaan lisittdvin aineen oikeaa sekoitussuhdetta, annos rippuu yleensd potilaan

Antotapa
Liuoksen avulla on tarkoitus antaa ja laimentaa lisittavid IHdkkeitd. Lisittivin aineen
kayttotarkoitus midrdd sopivan luosmddrdn ja antoreitin.

4.3 Vasta-aiheet

Injektionesteisiin kaytettédvad vettd ei saa antaa sellaisenaan. Lisdttivin aineen vasta-aiheet
on otettava huomioon.

4.4  Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Steriili vesi on hypotoninen, eiki sitd saa antaa sellaisenaan.



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

Kun steriilid vettd kéytetddn hypertonisten liwosten laimentimena, on kéytettdva sellaista
laimennusta, joka tekee luoksesta mahdollisimman isotonisen.

Potilaalla voi esiintyd hemolyysia sterilin veden infuusion jilkeen. Hemoglobiinin
aiheuttamaa munuaisten vajaatoimintaa on raportoitu hemolyysin seurauksena.

Kun valmistetta annetaan suuria annoksia, ionitasapainoa on tarkkailtava sédénnollisesti.

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut
yhteisvaikutukset

Tutkimuksia yhteisvaikutuksista ei ole tehty.
Liotettavien lidkeaineiden mahdolliset kliniset yhteisvaikutukset on otettava huomioon.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Lisattavit ldkeaineet vaikuttavat silhen, onko valmisteen kéytossi riskejd raskauden ja
imetyksen aikana.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ei merkityksellinen.

4.8. Haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu valmisteen markkinoille tulon jilkeen. Tdssa

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

Haittavaikutukset
Elnjarjestelmiluokka (SOC) | MedDRA termi Esintyvyys
Veri ja imukudos - Hemolyysi Tuntematon

Muiden haittavaikutusten todenndkoisyys rippuu kiytettyjen lisdysten laadusta.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd imoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa Ilékevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan
arvionnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyisti
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

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

Potilaalla voi esiintyd hemolyysia annettaessa lian suuri midérd hypotonista luosta, joka on
laimennettu sterililld vedelld, (ks. kohta 4.4 Varoitukset ja varotoimet).

Yliannostuksen oireet rippuvat kéytetyistd lisdyksistd. Jos potilas on vahingossa saanut lian
suuren annoksen, infuusio on keskeytettdvd heti, ja potilaan reaktioita lisdttyyn
ladkeaineeseen on tarkkailtava.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: luottimet ja laimentimet.
ATC-koodi: VO7AB

Koska steriili vesi on vain lisittdvin lddkeaineen kuljetin, valmisteen farmakodynamiikka
rippuu lisétyistd ladkkeistd.

5.2. Farmakokinetiikka

Koska mjektionesteisiin kéytettdvd vesi on vain lisdttivin lddkeamneen kuljetin, valmisteen
farmakokinetiikka rippuu lisdtyistd ladkkeista.

5.3.  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Injektionesteisiin kaytettdvan veden turvallisuudella eldiinkokeissa ei ole merkitystd, koska
valmiste on thmisen ja eldiinten plasman luonnollinen osa. Lisdysten turvallisuus on
harkittava erikseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Ei ole.

6.2. Yhteensopimattomuudet

Ladkelisaykset voivat olla yhteensopimattomia. Sellaisia lisdyksid, joiden tiedetddn olevan
yhteensopimattomia, ei tule kdyttdd. Ennen lidkkeiden lisdysti on varmistettava, ettd ne ovat

vesiliukoisia ja sdilyvit mjektionesteisiin kéytettivin veden pH:ssa ja ettd ne ovat keskendédn
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 lddkkeen lisiyksen jilkeen:

Lisattdvien ladkkeiden kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys mjektionesteisiin kéytettivin
veden pH:ssa Viaflo-pakkauksessa on varmistettava ennen kayttod. Mikrobiologisista syista
laimennettu valmiste on kéytettdvd heti, jos luottaminen/laimentaminen ei ole tapahtunut
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Jos valmistetta ei kdytetd heti,
sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ovat kayttdjan vastuulla.

6.4 Sailytys
Tami lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
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, 10 x 1000 ml ja 12 x 1000 ml

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole saatavilla.

6.6 Kiytto- ja kasittely ohjeet

Vain kertakiyttoon.

Avatun pussin kiyttamitti jaanyt osuus on havitettava.

Osittain kaytettyja pusseja ei saa yhdistia uudestaan.

Poista paillyspussi vasta juuri ennen valmisteen kayttod. Valmiste on steriili
sisdpussissa.

Kaéytd valmistetta vam, jos luos on kirkas, sind ei ndy hiukkasia, ja pakkaus on ehjd. Jos
pussiin on kimnitetty mnfuusiovélineistd, valmiste on annettava heti vélineiston kinnittimisen
jalkeen.

Kaikki lddkelisdykset on suoritettava huolellisesti ja hyvin tarkkaa aseptikkkaa noudattaen.

Infuusionesteen isotonisuus on varmistettava ennen parenteraalista kéyttoa.

Seuraavat teknisistd syistd johtuvat tdyttdtilavuudet on otettava huomioon, kun lopullista
liwosta valmistetaan:



50 mln pussi 59 ml

100 mln pussi 111 ml
250 mkn pussi 271 ml
500 mkn pussi 530 ml
1000 mln pussi 1040 ml

Lisdyksid voidaan tehdd suljettavan lidkkeenantoportin kautta ennen antoa tai sen aikana.

Liuos, johon on tehty lisdyksid, on kiytettdiva heti lisdysten tekemisen jdlkeen, jos lisdyksid ei
ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Pusseja ei saa littdd sarjaan, koska se voi aiheuttaa imaembolisaation. Tdméd johtuu siitd, etti
ensimmiisen pussin ylimddrdinen ima sirtyy eteenpdmn, ennen kuin luoksen annostelu
toisesta pussista on loppunut.

Pussin avaaminen
Painele sisdpussia napakasti, ja tarkista niin onko se ehjd. Jos pussi vuotaa, hévitd luos,
koska se ei vélttamattd ole endd steriili.

Antovalmistelut sen jilkeen kun liuoksesta on tehty isotonista

Ripusta pussi ripustusaukosta.

Poista muovinen suojus pussin pohjan ulostuloportista.

Kéytd aseptista menetelmdd infuusion valmistelussa.

Litd infuusion antovélineistd pussin. Noudata vilineiston kayttdohjeita.

Varoitus: Lisdykset voivat olla yhteensopimattomia.

Liiiikkeen lisidminen ennen antoa

1. Desmfioi ladkkeenantoportti.

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

3. Sekoita liuos ja lisdtty lddke huolellisesti. Kun lisatddn lddkkeitd, joiden tiheys on suuri
kuten kalumkloridin, naputa portteja kevyesti niiden ollessa ylosalaisin ja sekotta.

Liiiikkeen lisdiminen annon aikana

1. Sulje infuusiovdlineiston puristin.

2. Desinfioi ladkkeenantoportti.

3. Puhkaise reikd lddkkeenantoporttiin 19 (1,10 mm) — 22 (0,70 mm) gaugen neulalla ja
mjisoi.

4. Poista pussi ripustintelineestd ja/tai kddnni se ylosalaisin.

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

6. Sekoita luos ja lisdtty Ilidke huolellisesti.

7. Kadnni pussi takaisin kdyttbasentoon, avaa suljin, ja jatka infuusiota.
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Sterilt vatten Baxter Viaflo, spddningsvitska for parenteral anvandning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje pase mnehdller 100 % vatten for injektionsvétskor.

3. LAKEMEDELSFORM
Spédningsvitska for parenteral anvindning
Klar och firglos 16sning.

pH mellan 4,5 och 7,0

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Sterilt vatten Baxter Viaflo anvdnds for spadning och rekonstituering av likemedel for
parenteral administrering

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
Dosen och administreringshastigheten beror pa det tillsatta likemedlet.

Efter tillsats av ordinerade likemedel &r doseringen vanligtvis beroende pd patientens alder,
vikt och klniska tillstind samt laboratorievirden.

Administreringssatt

Losningen anvinds for att spdda och ge terapeutiska tillsatser. Bruksanvisningen for det
tillsatta likemedlet bestimmer de lampliga volymerna samt administreringssittet.

4.3 Kontraindikationer

Sterilt vatten Baxter Viaflo ska inte administreras utan tillsats.

Kontraindikationerna for det tillsatta Iikemedlet ska beaktas.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Sterilt vatten Baxter Viaflo dr hypotont och ska inte administreras utan tillsats.



Anvinds inte for intravends injektion utan att justera till ungefirlig isotoni med hjdlp av det
tillsatta likemedlet.

Niér Sterilt vatten Baxter Viaflo anvinds som spddningsmedel for hypertona losningar, ska
spadning goras for att fa 10sningen sa isoton som mojligt.

Hemolys kan forekomma efter infusion av Sterilt vatten Baxter Viaflo. Hemoglobin-
inducerad njursvikt har rapporterats till f6ljd av hemolys.

Nar stora volymer ska admmistreras bor elektrolytbalansen Overvakas regelbundet.

Forpackningarna med stora volymer (500 ml och 1000 ml) ar avsedda for spadning vid
beredning pa apotek. De ska inte anvindas for direkt intravends administrering,

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och ovriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Mojliga kliniska interaktioner mellan de olika Ikemedel
som ska tillsdttas bor beaktas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Riskerna med anvindning under graviditet och amning bestdms av egenskaperna hos
likemedlen som tillsétts.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats efter introduktion pé marknaden. Frekvensen for
biverkningarna som listas i detta avsnitt kan inte berdknas fran tillgingliga data.

Biverkningar

Organklass MedDRA-foredragen term Frekvens

Blodet och lymfSystemet Hemolys Ingen kind frekvens

Sannolikheten for andra eventuella biverkningar beror pé tillsatta likemedel

Rapportering av misstidnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det g6r
det mojliet att kontinuerligt Overvaka likemedlets nyttarisk forhdllande. Hilso- och
sjukvardspersonal uppmanas_att rapportera varje misstinkt biverkning till.

webbplats: www.fimea. fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsre gistret

PB 55
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4.9 Overdosering

Hemolys kan forekomma efter dverinfusion av hypotona losningar nér sterilt vatten anvéinds
som spadningsmedel (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

Tecken och symptom pa dverdos hinfor sig ocksa till egenskaperna hos det likemedel som

tillsdtts. I hindelse av oavsiktlig Overdos ska behandlingen avbrytas och patienten observeras
vad géller tecken och symtom relaterade till det administrerade likemedlet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

ATC-kod: VO7AB
Farmakoterapeutisk grupp: Tekniska hjdlpmedel, Vehiklar.

Sterilt vatten Baxter Viaflo ar endast ett hjdlpmedel for admmistrering av tillsatta likemedel,
varfor de farmakodynamiska egenskaperna beror pa typen av tillsatta likemedel.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Sterilt vatten Baxter Viaflo dr endast ett hjélpmedel for administrering av tillsatta likemedel,
varfor de farmakokinetiska egenskaperna beror pa typen av tillsatta likemedel

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Sterilt vatten Baxter Viaflo &r endast ett hjdlpmedel for administrering av tillsatta likemedel,

varfor prekliniska sdkerhetsuppgifter for de anvinda losningarna beror pé typen av tillsatta
lakemedel

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Inga.
6.2 Inkompatibiliteter
Tillsatser kan vara inkompatibla. Tillsatser med kinda mkompatibiliteter ska nte anvidndas.
Innan likemedel tillsitts, kontrollera:
- Att de dr losliga och stabila ivatten vid pH-vérdet for Sterilt vatten Baxter Viaflo.
- Att de dr kompatibla med varandra.
6.3 Hallbarhet
Ej 6ppnade pésar:

50 ml pase: 18 minader
100 ml pése: 2 ar



250 ml, 500 ml och 1000 ml pése: 3 ar

Halbarhet vid anvéndning: Tillsatser
Kemisk och fysikalisk stabilitet ska fore anvindning faststillas for varje tillsats vid pH-virdet
for Sterilt vatten Baxter i Viaflo-péasen.

Fran mikrobiologisk synpunkt ska den utspadda produkten anvidndas omedelbart, om inte
spadningen har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Om den inte
anvinds omedelbart dr forvaringstiden och omsténdigheterna fore anvindning anvéndarens
ansvar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Detta lakemedel har inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Passtorlekarna dr 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml och 1000 ml
Eventuellt kommer mnte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Pésarna, som kallas Viaflo, bestar av polyolefin/polyamid samextruderad plast (PL-2442).

Pésarna ar forsedda med en skyddande ytterpase av plast bestdende av
polyamid/polypropylen.

Kartongstorlekar:
50 x 50 ml

50 x 100 ml

60 x 100 ml

30 x 250 ml

20 x 500 ml

10 x 1000 ml

12 x 1000 ml

6.6 Anvisningar for anvindning och hantering samt destruktion

Kastas efter engangsbruk.

Kasta oanviind l6sning.

Ateranslut inte delvis anviinda pasar.

Avlidgsna inte behillaren frin ytterpiasen forrin den ska anviindas. Innerpiasen

bibehéller steriliteten hos produkten.

Anvind endast om 1osningen &r klar och utan synliga partiklar och pdsen ér oskadad. Nar ett
infusionsaggregat har tillkopplats, ska administreringen starta omedelbart.

Tillsats ska ske under noggranna aseptiska forhallanden.
Gor nfusionen isoton fore parenteral administrering.

Foljande Oversatsning dr gjord av tekniska skal:
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50 ml pase (59 ml inklusive Oversatsning)

100 ml pase (111 ml inklusive Oversatsning)
250 ml pase (271 ml inklusive Oversatsning)
500 ml pése (530 ml inklusive Oversatsning)
1000 ml pase (1040 ml inklusive Oversatsning)

Tillsatser kan goras innan administreringen startar eller under administreringen genom den
aterforslutningsbara tillsatsporten.

Losningar som innehaller tillsatser ska anvindas omedelbart efier beredning om inte
beredningen har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhillanden.

Anvind inte plastbehdllare 1 seriekoppling. Sédan anvindning kan resultera i luftemboli pa
grund av att kvarvarande luft kan dras frdn den primidra behdllaren mnan admmistreringen av
vitskan frdn den sekundéra behdllaren ar avslutad.

Oppnande
Kontrollera om det finns sma lickor genom att krama mnerpasen ordentligt. Om lickage
uppticks, kasta losningen eftersom den inte Engre ar steril.

Forberedelse for administrering efter att losningen gjorts isoton

1. Héng upp behillaren 1 upphingningsoglan.

2. Ta bort plastskyddet fran aggregatporten i behéllarens botten.

3. Goriordning nfusionen med aseptisk teknik.

4. Anslut infusionsaggregatet. Se fullstindig bruksanvisning for det aggregat som anvénds.

Varning: Tillsatser kan vara icke blandbara.

Tillsats av likemedel fore administreringen

1. Desinficera tillsatsporten.

2. Anvind en spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) ndl, punktera den
aterforslutningsbara tillsatsporten och mjicera.

3. Blanda I6sning och likemedel ordentligt. For likemedel med hog tithet som kalumklorid
knacka forsiktigt pa portarna da de dr i upprétt lige och blanda.

Tillsats av likemedel under pagdende administrering

1. Stiang rulklimman pa aggregatet.

2. Desinficera tillsatsporten.

3. Anvind en spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) ndl, punktera den
aterforslutningsbara tillsatsporten och mjicera.

Ta bort behdllaren fran stativet och/eller placera den i upprétt lige.

Tom bada portarna genom att knacka forsiktigt medan behéllaren &r 1 upprétt lige.
Blanda 16sning och likemedel ordentligt.

Sitt tillbaka behdllaren 1 liget for anvindning, Oppna klimman igen och fortsétt
mfusionen.

Nons

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Baxter Oy
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00181 Helsingfors
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 25.3.2002
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