Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml infuusioneste, liuos
vaikuttava aine: natriumkloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli se sisaltai
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kéénny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tamén lAdkevalmisteen nimi on Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml infuusioneste, liuos, mutta
tissd pakkausselosteessa kiytimme valmisteesta nimed Natriumklorid Baxter Viaflo.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Natriumklorid Baxter Viaflo on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Natriumklorid Baxter Viafloa
Miten Natriumklorid Baxter Viafloa kidytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Natriumklorid Baxter Viaflon siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN i

1. Mitéa Natriumklorid Baxter Viaflo on ja mihin siti kiyte tadn

Natriumklorid Baxter Viaflo on natriumkloridia ja vettd sisdltdva luos. Natriumkloridi on kemiallinen
aine (suola) elimistdssa.

Natriumklorid Baxter Viafloa kidytetddn hoito ja toimenpiteisiin:
- elimiston nestevajaus (kuivuminen)
- elimistén natriumvajaus.

Tilanteet, jotka saattavat johtaa natriumkloridi- ja nestevajaukseen:

- kun et pysty syoméiin normaalisti sairauden takia tai leikkauksen jilkeen
- kuumeen aiheuttamassa liiallisessa hikoilussa

- palovamman yhteydessa, jos thon vaurioituminen on laaja-alaista.

Natriumklorid Baxter Viafloa voidaan kayttdd myos laimentimena muita lddkkeitd annettaessa.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Natriumklorid Baxter Viafloa

ALA kiiytii Natriumklorid Baxter Viafloa, jos sinulla on jokin seuraavista tiloista:

- veressd on epdtavallisen paljon kloridisuoloja (hyperkloremia).

- veressd on epatavallisen paljon natriumsuoloja (hypernatremia).

Natriumklorid Baxter Viafloon liséttyjen lidkkeiden pakkausseloste on otettava huomioon ja arvioitava
liuoksen sopivuus sinulle.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkdrille, jos sinulla on taion ollut seuraavia sairauden oireita:
- jonkinasteinen syddnvika tai syddimen vajaatoiminta

- munuaisten vajaatoiminta

- veren happamoituminen (asidoosi)



veren epanormaalin suuri tilavuus (hypervolemia)

korkea verenpaine nesteen kertyminen ihon alle, erityisesti nilkkoihin (perifeerinen edeema)

nestekertymé keuhkoihin (keuhkoedeema)

maksasairaus (esim. kirroosi)

korkea verenpaine raskauden aikana (pre-eklampsia) kohonnut aldosteronin eritys

(aldosteronismi)

muut tilat joihin liittyy natriumin kertyminen elimistdon, mm. steroidihoidon yhteydessa (ks.

myos kohta “Muut lddkevalmisteet ja Natriumklorid Baxter Viaflo” alla).

jos sinulla on sairaus tai tila, jonka seurauksena sinulla voi olla lian paljon vasopressiinia

(elimistén nestetasapainoa séételevdd hormonia) elimistossdsi. Sinulla voi olla lian paljon

vasopressiinia elimistdssési esimerkiksi jos:

- sinulla on &killinen ja vakava sairaus

- sinulla on kipuja

- olet ollut leikkauksessa

- sinulla on infektioita, palovammoja tai aivosairaus

- sinulla on syddmeen, maksaan, munuaisiin tai keskushermostoon littyvd sairaus

- olet ottanut tiettyjd lddkkeitd (ks. myOs kohta “Muut lidkevalmisteet ja Natriumklorid Baxter
Viaflo” alla).

Tédma voi lisdtd alhaisen veren natriumpitoisuuden riskid mikd voi aiheuttaa padnsirkya,

pahoinvointia, kohtauksia, poikkeavaa visymysti, tajuttomuutta, aivoturvotusta ja johtaa

kuolemaan. Aivoturvotus voi lisidtd kuoleman ja aivovamman riskid. Henkilot, joilla on

suurentunut aivoturvotuksen riski ovat:

- lapset

- naiset (erityisesti hedelméllisessa idssé olevat)

- henkildt, joilla on ongelmia aivojen nestetasapainoissa, esimerkiksi aivokalvontulehduksen,
kallonsisdisen verenvuodon tai aivovamman vuoksi.

Ladkéri ottaa veri- ja virtsandytteitd infuusion aikana tutkiakseen:

elimiston nestemidrin
yleisvoinnin
veren suolapitoisuuden esim. natrium ja kalium (plasmaelektrolyytit).

Tédmaé on erityisen tirkedd lapsilla ja (ennenaikaisilla) vauvoilla, koska heilld neste- ja suolatasapainoa
sddteleva jirjestelma ei ole vield tiysin kehittynyt.

Ladkari ottaa huomioon, jos saat parenteraalista ravitsemusta (ravitsemusta, joka annetaan infuusiona
suoneen). Pitkdkestoisessa Natriumklorid Baxter Viaflo nestehoidossa, sinulle saatetaan antaa
lisdravinteita.

Muut lédke valmis teet ja Natriumklorid Baxter Viaflo
Kerro lddkirille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kiyttanyt tai saatat kayttda
muita ladkkeita.

On erityisen tirkedd, ettd kerrot ladkérille, jos kdytat seuraavia lidkkeita:

kortikosteroidit (tulehdusta lievittavat lddkkeet).

Niama ladkkeet voivat aiheuttaa natriumin ja veden kertymistd elimistoon aiheuttaen
kudosturvotusta nesteen kertyessé ihon alle (edeema), ja korkeaa verenpainetta (hypertensio).
litum (lddkeaine, jolla hoidetaan psykiatrisia sairauksia).

tietyt lddkkeet, jotka vaikuttavat vasopressiinihormoniin. N&itd voivat olla:

- diabeteslddkitys (klooripropamidi)

- kolesterolilidke (klofibraatti)

- tietyt syopidladkkeet (vinkristiini, ifosfamidi, syklofosfamidi)

- selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit (kdytetdan masennuksen hoitoon)

- psykoosilddkkeet

- opioidit (kdytetddn vaikean kivun hoitoon)

2-16



- kivun ja/tai tulehduksen hoitoon kdytettavit lddkkeet (ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet
(NSAID))

- vasopressiinin vaikutusta muistuttavat tai vahvistavat lidkkeet, kuten desmopressiini
(kdytetdén lisidntyneen janon ja virtsaamisen hoitoon), terlipressiini (kdytetdén ruokatorven
verenvuodon hoitoon) ja oksitosiini (kdytetddn synnytyksen kdynnistdmiseen)

- epilepsialidkkeet (karbamatsepiini ja okskarbatsepiini)

- diureetit (nesteenpoistolidkkeet).

Natriumklorid Baxter Viaflo ruuan ja juoman kanssa
Kysy ldékériltd neuvoa mité, voit syodi taijuoda.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timéin lidkkeen kayttoa.

Jos toinen lddke lisdtdén infuusionesteeseen raskauden tai imetyksen aikana, pitéa:
- keskustella ladkarisi kanssa
- lukea liséttdvan lidkkeen pakkausseloste.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Kysy neuvoa ladkarilti tai sairaanhoitajalta ennen kuin ajat tai kdytit koneita.

3. Miten Natriumklorid Baxter Viafloa kiyte tiiin

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa Natriumklorid Baxter Viaflon. Ladkari mdarda, kuinka paljon ja milloin
Natriumklorid Baxter Viafloa annetaan. Annos riippuu idsté, painosta, terveydentilasta, hoidon syysti
ja siitd kaytetdanko infuusiota lddkeaineen kuljettamiseen vai laimentamiseen.

Muut samanaikaiset hoidot saattavat my0s vaikuttaa annettuun annokseen.

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

Natriumklorid Baxter Viaflo annetaan yleensé neulan ja muoviletkun kautta laskimoon. Tavallisesti
infuusion antoon kiytetdin kdsivarressa olevaa laskimoa. Ladkari voi padttdd myos muunlaisesta an-
totavasta.

Ennen infuusion antoa ja sen aikana, ladkéri seuraa:

- elimiston nestemdarda

- verenja virtsan happamuutta

- elimiston elektrolyyttipitoisuuksia (erityisesti natriumpitoisuuksia potilailla, joilla on korkeita va-
sopressiinipitoisuuksia elimistossé tai jotka kdyttdvat vasopressiinin vaikutusta tehostavia laak-
keitd).

Ylimédardinen liuos on hdvitettdva. Natriumklorid Baxter Viafloa EI saa antaa osittain kdytetyistd pus-
seista.

Jos saat enemmaéin Natriumklorid Baxter Viafloa kuin sinun pitiisi

Jos on annettu lian suuri miard Natriumklorid Baxter Viafloa (yliannostus) saattaa seuraavia oireita
ilmaantua:

- pahoinvointi

- oksentelu

- ripuli

- vatsakouristukset

- jano



suun kuivuus

kuivat silmat

hikoilu

kuume

syddmen tiheédlyontisyys

kohonnut verenpaine

munuaistoiminnan hairiét (munuaisten vajaatoiminta)

nesteen kertyminen keuhkoihin, joka aiheuttaa hengenahdistusta (keuhkoedeema)
nesteen kertyminen ihon alle, varsinkin nilkkoihin (perifeerinen edeema)
hengityksen pysdhtyminen

paédnsarky

huimaus

levottomuus

artyneisyys

heikkous

lihasten nykimiset ja jaykkyys

kouristukset

veren happamuus (asidoosi), joka aiheuttaa vasymysté, sekavuutta, horrosta ja hengityksen tihen-
tymisti

normaalia suurempi veren natriumpitoisuus (hypernatremia), miké voi johtaa kouristuskohtauk-
siin, koomaan, aivojen turvotukseen (serebraalinen edeema) ja kuolemaan.

Kerro heti laédkarillesi, jos havaitset jotain néistd haittavaikutuksista. Infuusio keskeytetidén
ja sinua hoidetaan oireiden mukaisesti.

Jos Natriumklorid Baxter Viafloa on kédytetty muista ladkkeistd valmistettavien injektioiden laimenti-
mena, lisdttdvan ladkkeen laatu vaikuttaa my6s mahdollisiin yliannostusoireisiin. Lue lisdtyn lddkeai-
neen pakkausselosteesta mahdollisista oireista.

Jos Natriumklorid Baxter Viaflon kiytto lope tetaan
Laakari padttdd infuusion annon keskeyttdmisesta.
Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten esiintyvyys on tuntematon.

vapina

matala verenpaine
nokkosihottuma (urtikaria)
ihottuma

kutina.

Matala veren natriumpitoisuus, joka ilmenee sairaalassa annetun hoidon yhteydessé (hoitoperdinen
hyponatremia) ja tdhdn littyvd neurologinen hiirié (akuutti hyponatreeminen enkefalopatia).
Hyponatremia voi aiheuttaa pysyvén aivovamman ja johtaa kuolemaan aivoturvotuksen vuoksi (ks.
myds kohta 2 “Varoitukset ja varotoimet”).

Haittavaikutuksia, joita voi esiintyd antotavan vuoksi ovat:

injektiokohdan infektio

paikallinen kipu tai reaktio (injektiokohdan punoitus ja turvotus)

injektiolaskimon &rsytys ja tulehdus (flebiitti). Tadma voi aiheuttaa punoitusta, kipua tai injektiolas-
kimon polttavaa tunnetta ja turvotusta
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veritulpan muodostuminen (laskimotukos) infuusiokohtaan, mikd aiheuttaa kipua, turvotusta taipu-
noitusta tukoksen ympérilla.

infuusionesteen joutuminen kudoksiin laskimon ulkopuolelle (ekstravasaatio). Tdméa voi vahingoit-
taa kudosta ja muodostaa arpikudosta.

veren epanormaalin suuri tilavuus (hypervolemia)

infuusiokohdan kutina (urtikaria)

kuume

vilunvéreet.

Vastaavilla valmisteilla (muilla natriumia siséltdvilld Luoksilla) havaittuja muita haittavaikutuksia ovat:

normaalia suurempi veren natriumpitoisuus (hypernatremia)

normaalia pienempi veren natriumpitoisuus (hyponatremia)

veren happamoituminen yhdessi normaalia korkeamman veren kloriditason kanssa (hyperkloree-
minen metabolinen asidoosi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavai-
kutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Infuusio on keskeyttivi, jos haittavaikutuksia ilmenee.

5. Natriumklorid Baxter Viaflon séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

50 ml ja 100 ml pussit: Sdilytd alle 30 °C.
250 ml, 500 ml ja 1000 ml: Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tati ladkettd ei saa kdyttid, jos liuoksessa ndkyy hiukkasia taijos pakkaus on vahingoittunut.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Natriumklorid Baxter Viaflo siséaltii
Vaikuttava aine on natriumkloridi: 9 g per litra.
Ainoa apuaine on injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Natriumklorid Baxter Viaflo on kirkas liuos, jossa ei ole nikyvid hiukkasia. Liuospussit ovat polyole-
fiini/polyamidi muovia (Viaflo). Pussin pdilld on saumattu suojaava pééllyspussi.

Pussikoot:



- 50ml

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

Pakkauskoot:

- 50 x 50 ml laatikkoa kohden

- 75 x50 ml laatikkoa kohden

- 1x50ml

- 50x 100 ml laatikkoa kohden
- 60 x 100 ml laatikkoa kohden
- 1x100 ml

- 30x 250 ml laatikkoa kohden
- 1x250 ml

- 20 x 500 ml laatikkoa kohden
- 1x500 ml

- 10x 1000 ml laatikkoa kohden
- 12x 1000 ml laatikkoa kohden
- 1x1000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméattad ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistajat

Myyntiluvan haltija:
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Valmistajat:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgia

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas-Senegii¢
22666 Sabinanigo (Huesca)
Espanja

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

Irlanti

Bieffe Medital S.P. A

Via Nuovo Proviencale
230 34 Grosotto (Sondrio)
Italia

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.05.2023




Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Kaytto ja kasittely

Livosta saa kdyttdd vain, jos se on kirkasta, eikd siind ndy hiukkasia, ja pakkaus on vahingoittumaton.
Valmiste on annettava heti, kun infuusion antovilineistd on kiinnitetty pussiin.

Ali ota pussia pois padllyspussista, ennen kuin juuri ennen kiyttoa.

Sisdpussi pitdd luoksen steriiling.

Muovipusseja ei saa liittdé toisiinsa. Liittdminen voi aiheuttaa ilmaembolisaatiota, miké johtuu ensim-
méiseen pussiin jidneen ilman siirtymisestd infuusioletkustoon, ennen kuin nesteen annostelu jalkim-
méisesti pussista on loppunut. Pehmeissd muovipusseissa olevien laskimoon annettavien liuosten pai-
neistaminen virtausnopeuden kasvattamiseksi voi johtaa ilmaemboliaan, jos pussiin jidnyt ilma ei ole
kokonaan poistunut ennen annostelua.

Liuos on annettava steriililli vélineistolld aseptiikkaa noudattaen. Antovélineistd on ensin tiytettdvi
liuoksella, jotta estetdéin ilman pddsy vilineistoon.

Lisdyksid voidaan tehdd ennen infuusiota tai infuusion aikana itseumpeutuvan lddkkeenlisdysportin
kautta.

Liséttiessé ladkkeitd on varmistettava isotonisuus ennen parenteraalista antoa, ja lisdysten perusteelli-
nen ja huolellinen aseptinen sekoittaminen on valttdméatontd. Lisdyksid sisdltivéd liuos on kdytettdvé
heti, eikd sitd saa sdilyttaa.

Muiden lddkeaineiden lisddminen valmisteeseen tai sen vadrilld tavalla antaminen voi aiheuttaa kuu-
meilua, joka johtuu mahdollisista pyrogeeneista. Jos haittavaikutuksia ilmaantuu, infuusio on heti kes-
keytettava.

Havitettdva kerta-annon jilkeen.
Kéyttdmittd jaényt osuus hévitettava.
Osittain kdytettyjd pusseja ei saa kdyttdd uudelleen.

1. Pakkauksen avaaminen

a. Ota Viaflo-pussi pdéllyspussista juuri ennen valmisteen kayttoa.

b. Tarkista, jos Viaflo-pussissa on pienid vuotoja puristelemalla sitd napakasti. Jos pussi vuotaa, se on
hévitettdva, koska liuos ei endd ole steriili.

c. Tarkista, ettd liuos on kirkasta, ja ettei siind ole ylimaddrdisid hiukkasia. Jos liuos ei ole kirkasta, tai
jos siind on hiukkasia, se on hivitettava.

2. Infuusion valmistelu
Kéytd annossa ja sen valmistelussa vain steriilejd tarvikkeita ja aineita.
a. Ripusta pussi ripustussilmukasta.
b. Poista muovisuojus pussin pohjassa olevasta ulostuloportista
- tartu toisella kddelld portissa olevaan pieneen ulokkeeseen
- kierré toisella kéddelld isompaa uloketta
- suojus putoaa pois.
c. Noudata huolellista aseptiikkaa infuusion valmistelussa.
d. Kiinnitd infuusiovilineistd. Noudata kdytettdvan infuusiovilineiston kdyttdohjeita yhdistimisessa,
letkuston esitidytossé ja annosteluohjeita.

3. Injektoitavien lddkelisdysten tekeminen
Varoitus! Lisdykset voivat olla yhteensopimattomia valmisteen kanssa (ks. kohta 5 “Ladkelisdysten
vasta-aiheet” alla).

Lisdyksen tekeminen ennen infuusiota
a. Desinfioi ladkkeenlisdysportti.



b. Pistd sopiva gaugen neula itsestddn umpeutuvan lddkkeenlisdysportin Iipi ja mjisoi.

c. Sekoita liuos ja lisdys huolellisesti. Kun liuokseen lisdtdan ldakkeitd, joiden tiheys on suuri, kuten
esim. kaliumkloridia, taputtele pystyasennossa olevia portteja kevyesti ja sekoita.

Huomautus! Ali sdilytd pusseja, joihin on tehty lisdyksii.

Lisdyksen tekeminen infuusion aikana

Sulje letkuston sulkija.

Desinfioi ladkkeenlisdysportti.

Pistd sopiva gaugen neula itsestddn umpeutuvan ladkkeenlisdysportin Iipi ja injisoi.

Ota pussi pois telineestd, ja kddnné se pystyasentoon.

Tyhjennd molemmat portit imasta kevyesti taputtelemalla pussin ollessa pystyasennossa.
Sekoita liuos ja lidkelisdys huolellisesti.

Laita pussi takaisin kdyttdasentoon, avaa sulkija ja jatka linvoksen antamista.
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. Pakkauksen kestoaika lisdysten jilkeen

Ennen lisdysten tekemistd on varmistettava, ettd lisiykset ovat kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiileja
Natriumklorid Baxter Viaflon pH-arvossa. Mikrobiologiselta kannalta, liuotettu valmiste on kédytettava
vilittomasti. Jos valmistetta ei kdytetd heti, sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kdyttod ovat kdyttdjan
vastuulla, jollei luottaminen ole tapahtunut valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

5. Lédkelisdysten vasta-aiheet

Kuten kaikkien parenteraalisten liuosten kohdalla, lddkelisdysten sopivuus Viaflo -liuoksen kanssa on
selvitettdvd ennen lisidmista.

Jos yhteensopivuuskokeita ei ole suoritettu, tdhin liuokseen ei saa sekoittaa muita lidkevalmisteita.
Ladkdrin vastuulla on padttdd lidkelisiyksien yhteensopivuudesta Natriumklorid Baxter Viaflon
kanssa, tarkastelemalla mahdollisia védrimuutoksia ja/tai hiukkasten tai liukenemattomien yhdisteiden
tai kiteiden esiintymisid. Lisdttyjen lddkeaineiden pakkausselosteisiin on perehdyttava.

Ennen ladkkeen lisdystd, on varmistuttava onko ladke vesiliukoinen ja/tai stabiili vedessé jonka pH on
sama kuin Natriumklorid Baxter Viaflon.

Tunnettuja yhteensopimattomia lisdyksid ei tule kiyttaa.




Bipacksedel: Information till anvéndaren

Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml infusions viitska, 16sning
aktiv substans: natriumklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta liikemedel. Den inne hiller information

som dr viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller sjukskoterska.

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

Detta lakemedel heter Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml infusionsvétska, 16sning, men kommer i
resten av den hér informationen att kallas for Natriumklorid Baxter Viaflo.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Natriumklorid Baxter Viaflo dr och vad det anvidnds for
Vad du behover veta innan du far Natriumklorid Baxter Viaflo
Hur du far Natriumklorid Baxter Viaflo

Eventuella biverkningar

Hur Natriumklorid Baxter Viaflo ska forvaras

Forpackningens innehéll och ovriga upplysningar

S S

1. Vad Natriumklorid Baxter Viaflo ar och vad det anvinds for

Natriumklorid Baxter Viaflo &r en I6sning av natriumklorid i vatten. Natriumklorid &r en kemisk sub-
stans (ofta kallad salt) som finns i kroppen.

Natriumklorid Baxter Viaflo anvinds for att behandla:
- vitskeforlust (uttorkning)
- forlust av natrium.

Situationer som kan orsaka natriumklorid- och vitskeforlust kan vara:

- nér du inte kan &ta eller dricka normalt pa grund av sjukdom eller efter en operation
- overdriven svettning orsakad av hog feber

- omfattande hudavlossning som kan ske vid allvarlig brannskada.

Natriumklorid Baxter Viaflo kan ocksé anvédndas for att ge eller spdda andra infusionslikemedel.

2. Vad du behover veta innan du fir Natriumklorid Baxter Viaflo

Anvind INTE Natriumklorid Baxter Viaflo om du har nagot av foljande tillstand:

- onormalt hdga nivaer av klorid i blodet (hyperkloremi).

- onormalt hoga nivaer av natrium i blodet (hypernatremi).

Om négot likemedel ar tillsatt i Natriumklorid Baxter Viaflo ska bipacksedeln for det tillsatta Iike-
medlet beaktas for att avgéra om du kan fa 16sningen.

Varningar och forsiktighet

Tala om for likaren om du har eller har haft nagot av foljande sjukdomstillstdnd:
- nagon typ av hjirtsjukdom eller forsdmrad hjartfunktion

- nedsatt njurfunktion

- for surt blod (acidos)

- onormalt stor blodvolym i blodkédrlen (hypervolemi)
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- hogt blodtryck

- vitskeansamling under huden, sirskilt vid fotlederna (perifert ddem)

- vitskeansamling i lungorna (lungédem)

- leversjukdom (t.ex. cirros)

- hogt blodtryck under graviditet (preeklampsi)

- forhojd produktion av hormonet aldosteron (aldosteronism)

- nagot annat tillstind forenat med natriumretention (nér kroppen behéller for mycket natrium), till
exempel behandling med steroider (se 4ven nedan “Andra likemedel och Natriumklorid Baxter
Viaflo”).

- om du har en sjukdom eller ett tillstind som orsakar hoga nivder av vasopressin, ett hormon som
reglerar kroppens vitskebalans. Du kan ha for mycket vasopressin i din kropp, t.ex. om:

- du haft en akut och allvarlig sjukdom
- dulider avsmirta

du har opererats

du har infektion, brénnskada eller sjukdom i hjarnan

- du har sjukdom som é&r kopplad till hjirtat, levern, njurarna eller centrala nervsystemet

- dutarvissa likemedel (se d4ven nedan “Andra likemedel och Natriumklorid Baxter Viaflo”).

Detta kan 6ka risken for laga natriumnivaer iblodet och kan orsaka huvudvérk, illaméaende,

krampanfall, hagloshet, koma, svullnad av hjirnan och déd. Svullnad av hjarnan okar risken for

dod och hjirnskada. Foljande personer Ioper hogre risk att drabbas av svullnad av hjédrnan:

- barn

- kvinor (sdrskilt i fertil alder)

- personer som har problem med vitskebalansen i hjirnan, t.ex. pa grund av
hjairnhinneinflammation, blodning i skallen eller hjdrnskada.

Din ldkare kommer att ta blod- och urinprov nér infusionen ges for att 6vervaka:

- mingden vitska i din kropp

- allméntillstdnd

- mingden salt t.ex. natrium och kalium i ditt blod (plasmaelektrolyter).

Detta ar sarkilt viktigt for barn och for tidigt fodda spiddbarn eftersom deras omogna njurfunktion gor
att de kan samla pa sig for mycket natrium.

Lakaren kommer att beakta om du redan far ndring som infusion (niring som ges i enslang in i en
ven). Vid langvarig behandling med Natriumklorid Baxter Viaflo kan du behéva fa extra néring.

Andra likemedel och Natriumklorid Baxter Viaflo
Tala om for likare eller sjukskéterska om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anviinda
andra likemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du informerar din likare om du tar:
- kortikosteroider (anti-inflammatoriska likemedel).
Dessa likemedel kan gora att kroppen samlar pa sig natrium och vatten, vilket kan leda till att
vavnaden sviller pa grund av vitskeansamling under huden (6dem) och hogt blodtryck (hyper-
tension).
- litum (anvénds for att behandla psykiska sjukdomar).
- vissa lakemedel paverkar hormonet vasopressin och kan inkludera:
- diabetesmedicinering (klorpropamid)
- kolesterollikemedel (klofibrat)
- vissa cancerlikemedel (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid)
- selektiva serotoninaterupptagshimmare (anvénds for att behandla depression)
- antipsykotika
- opioider (anvinds for att behandla svar smérta)

- likemedel som lindrar smérta och/eller inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska
likemedel (NSAID))
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- ldkemedel som liknar eller forstirker effekten av vasopressin sdsom desmopressin (anviands
for att behandla 6kad torst och urinering), terlipressin (anvénds for behandling av blodningar i
matstrupen) och oxytocin (anvidndas for att sétta igng forlossning)

- antiepileptika (karbamazepin och oxkarbazepin)

- diretika (vitskedrivande likemedel).

Natriumklorid Baxter Viaflo med mat och dryck
Du bor radfraga din likare om vad du kan éta eller dricka.

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

Om ett annat lakemedel tillsatts i Natriumklorid Baxter Viaflo bor du dock:
- radfraga ldkare
- lasa bipacksedeln for det tillsatta likemedlet.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
RAdfréga din likare eller sjukskoterska innan du kor bil eller anvinder maskiner.

3. Hur du far Natriumklorid Baxter Viaflo

Natriumklorid Baxter Viaflo ges till dig av en ldkare eller sjukskdterska. Lékaren kommer att be-
stimma hur mycket du behdver och nér du ska fa det. Detta beror pa din alder, vikt, allméntillstand,
behandlingens syfte och om infusionsvdtskan anviands for att ge eller spida ett annat likemedel.
Miéngden du ges kan ocksé paverkas av annan samtidig behandling.

Natriumklorid Baxter Viaflo ska INTE ges till dig om det finns partiklar i 1osningen eller om
forpackningen ir skadad pa nagot sétt.

Natriumklorid Baxter Viaflo ges oftast genom en plastslang med en nél in i en ven. Vanligtvis an-
vands en ven i armen for att ge infusionen, men din likare kan anvdnda en annan metod for att ge dig
lakemedlet.

Fore och under infusionen ska din likare kontrollera:

- mingden vitska i kroppen

- surheteni blodet och urinen

- mangden elektrolyter ikroppen (sdrskilt natrium hos patienter med hoga vasopressinnivéer, eller
hos patienter som anvénder likemedel som forstiarker effekten av vasopressin).

Eventuell 6verbliven 16sning ska kasseras. En infusion av Natriumklorid Baxter Viaflo ska INTE ges
till dig frdn en pase som dr delvis anvénd.

Om du fitt for stor méingd av Natriumklorid Baxter Viaflo
Om du far for stor mdngd Natriumklorid Baxter Viaflo (6verinfusion) kan det leda till foljande sym-
tom:

- illaméende

- krékningar

- diarré

- magkramper

- torst

- muntorrhet

- torra 0gon

- svettningar
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- feber

- hjartklappning

- forhojt blodtryck

- njursvikt

- ansamling av vatteni lungorna som gor det svart att andas (lungddem)

- ansamling av vatten under huden, sirskilt vid fotlederna (perifert 6dem)

- andningsstillestand

- huvudvirk

- yrsel

- rastloshet

- irritabilitet

- svaghet

- muskelryckningar och stelhet

- kramper

- surgorande av blodet (acidos) som leder till trétthet, forvirring, dvala och 6kad andning

- onormalt hdg nivd av natrium i blodet (hypernatremi), vilket kan leda till kramper, koma, svull-
nad av hjiran (hjarnddem) och dodsfall.

Om nagon av dessa biverkningar forekommer ska du omedelbart tala om det for din likare. Infus-
ionen kommer att avbrytas och du far behandling beroende pa symtomen.

Om ett likemedel har tillsatts i Natriumklorid Baxter Viaflo och en 6verdosering sker, kan detta like-
medel ocksé orsaka symtom. I bipacksedeln for det tillsatta likemedlet kan du lisa om eventuella
symtom.

Om du slutar fo Natriumklorid Baxter Viaflo
Din likare kommer att avgora ndr infusionen ska avslutas.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem. Hur ofta dessa biverkningar forekommer ér inte ként.

- tremor

- sénkt blodtryck

- ndsselutslag (urtikaria)
- hudutslag

- klada (pruritus).

Laga nivaer av natrium i blodet som kan orsakas av behandling som ges pa sjukhus (sjukhusférvarvad
hyponatremi) och ett relaterat neurologiskt sjukdomstillstdnd (akut hyponatremisk encefalopati). Hy-
ponatremi kan leda till permanent hjarnskada och déd pa grund av svullnad i hjdrnan (cerebralt 6dem)
(se ocksd avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet™).

Biverkningar som kan orsakas av administreringstekniken:

- 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 brannande kinsla samt svullnad lings med venen.

- en blodpropp (ventrombos) bildas vid infusionsstéllet och orsakar smérta, svullnad eller rodnad
i omradet vid proppen.

- lackage av infusionsvitskan till omgivande vdvnad (extravasation). Det kan skada vivnaden
och orsaka érrbildning.
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- overskott av vitska i blodkérlen (hypervolemi)
- kldda vid infusionsstéllet (urtikaria)

- feber (pyrexi)

- frossa.

Andra biverkningar som rapporterats med liknande produkter (andra I6sningar med natrium):

- onormalt hoga nivaer av natrium i blodet (hypernatremi)

- onormalt laga nivder av natrium i blodet (hyponatremi)

- blodet blir surt pa grund av onormalt hdga nivaer av klorid i blodet (hyperkloremisk metabolisk
acidos).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte nAmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Om biverkningar uppstar maste infusionen avbrytas.

5. Hur Natriumklorid Baxter Viaflo ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Péasar 50 ml och 100 ml: Forvaras vid hogst 30 °C.
Pasar 250 ml, 500 ml och 1000 ml: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvénds fore utgdangsdatum som anges pa pasen efter EXP. Utgéngsdatumet ar den sista dageni an-
given manad.

Detta likemedel ska inte ges om det finns partiklar i losningen eller om forpackningen dr skadad péa
nagot sétt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér natriumklorid: 9 g per liter.

Det enda dvriga innehdllsdmnet ar vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Natriumklorid Baxter Viaflo dr enklar 16sning utan synliga partiklar. Den tillhandahalls i plastpasar av
polyolefin/polyamid (Viaflo). Varje pase har en forseglad, skyddande ytterpase av plast.

Pésstorlekar:

- 50 ml

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

Forpackningsstorlekar:

- 50 pasar med 50 ml per kartong

- 75 pasar med 50 ml per kartong

- 1 pase med 50 ml

- 50 pasar med 100 ml per kartong
- 60 pasar med 100 ml per kartong
- 1 pase med 100 ml

- 30 pasar med 250 ml per kartong
- 1 pase med 250 ml

- 20 pasar med 500 ml per kartong
- 1 pase med 500 ml

- 10 pasar med 1000 ml per kartong
- 12 pasar med 1000 ml per kartong
- 1 pase med 1000 ml

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

Innehavare av godkdnnande for forsdilining:
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-Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)
Spanien

Baxter Healthcare S.A.

Moneen Road
Castlebar
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County Mayo
Irland

Bieffe Medital S.P.A.
Via Nuovo Proviencale
230 34 Grosotto (SO)
Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 19.05.2023 (i Finland)

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvéards personal:
Hantering och beredning

Anvind endast om 16sningen é&r klar, utan synliga partiklar och pasen dr oskadad. Administrera ome-
delbart efter anslutning av infusionsaggregat.

Avldgsna inte ytterpasen forrén strax fore anvandning.

Innerpasen bevarar produktens sterilitet.

Anvind inte plastbehallare i seriekoppling. Sadan anvdndning kan resultera i luftemboli pa grund av att
kvarvarande luft kan dras frin den primira behallaren innan administreringen av vétskan fran den se-
kundidra behéllaren dr avslutad. Att tillféra tryck pa infusionsvitskor i flexibla plastbehallare med syfte
att 6ka flodeshastigheten kan resultera i luftemboli om behallaren inte toms pa residualluft fére admi-
nistrering.

Losningen ska administreras med steril utrustning och med aseptisk teknik. Utrustningen ska fyllas med
l6sningen for att undvika att luft kommer in i systemet.

Tillsatser kan tillsdttas fore infusion eller under infusion genom den aterforslutningsbara injektionspor-
ten.

Nar tillsatser anvinds ska isotoniciteten kontrolleras fore parenteral administrering. Noggrann och om-
sorgsfull aseptisk blandning av tillsatser ar obligatoriskt. Losningar som innehéller tillsatser ska anvén-
das omedelbart och ska inte lagras.

Tillsatser av andra likemedel eller anvindning av fel administreringsteknik kan ge feberreaktioner pa
grund av eventuell tillférsel av pyrogener. Om en biverkning uppstér ska infusionen avbrytas omedel-
bart.

Kassera efter engangsanviandning.
Kassera overbliven 10sning.
Ateranslut ej delvis anvinda pésar.

1. Oppnande
Avldgsna ytterpasen fran Viaflo-behéllaren strax fore anvandning.

a.

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

c. Kontrollera attlosning dr klar och inte innehéller frimmande partiklar. Kassera l6sningen om den
nte dr klar eller innehaller frimmande partiklar.

2. Forberedelse for administrering
Anvind sterila material for beredning och administrering.
a. Héangupp behallaren i upphingningsoglan.
b. Tabort plastskyddet fran aggregatporten pa behéllarens botten:
- tatagidenlilla vingen pa porten med ena handen,
- tatagiden stora vingen pa skyddet med andra handen och vrid,
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- skyddet kommer att lossna.

c. Anvind aseptisk teknik for att gora iordning infusionen.

d. Sétt fast infusionsaggregatet. Folj anvisningarna som foljer med aggregatet for koppling, priming
(fylning) av aggregatet och administrering av 16sningen.

3. Teknik for injektion av tillsatta likemedel
Varning: tillsatser kan vara inkompatibla (se punkt 5 “Inkompatibilitet med tillsatser” nedan).

Att tillsditta likemedel fore administrering

a. Desinficera tillsatsporten.

b. Anvénd spruta med en lamplig kanyl, punktera den aterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.

c. Blanda l6sning och likemedel noggrant. For likemedel med hog tédthet (densitet) som kaliumklo-
rid, knacka forsiktigt pa portarna dd de dr i uppritt lkige och blanda.

Forsiktighet: Lagra inte pasar som innehéller tillsatta likemedel.

Att tillsditta likemedel under pdgdende administrering

Sting klimman pa aggregatet.

Desinficera tillsatsporten.

Anvind spruta med en lAmplig kanyl, punktera den aterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.
Avldgsna behallaren fran droppstillningen och/eller placera den i upprétt lige.

Tom bada portarna genom att knacka litt pa behallaren medan den ar i upprétt lidge.

Blanda l6sning och likemedel noggrant.

Héng tillbaka behéllaren i liget for anvindning, 6ppna klimman igen och fortsétt administre-
ringen.

@ oo o

4. Haéllbarhet under anvindande (tillsatser)

Kemisk och fysisk stabilitet for tillsatt likemedel vid pH hos Natriumklorid Baxter Viaflo ska
faststillas fore anvindning. Fran mikrobiologisk synvinkel ska den utspddda l6sningen anvidndas
omedelbart om inte beredningen skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhdllanden.
Om l6sningen inte anvinds omedelbart ar hallbarheten for den 6ppnade produkten och foérhallandena
fore anvindning pa anvindarens ansvar.

5. Inkompatibilitet med tillsatser

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

Om blandbarhetsstudier saknas far denna losning inte blandas med andra likemedel.

Det ar likarens ansvar att bedéma om inkompatibilitet foreligger mellan det tillsatta Iikemedlet och
Natriumklorid Baxter Viaflo genom kontroll av eventuell fargforandring och/eller eventuell
utfillning, olosliga komplex eller kristaller. Lis bipacksedeln for det likemedel som ska tillséttas.
Faststill losligheten och/eller stabiliteten i vatten vid samma pH som Natriumklorid Baxter Viaflo
mnan ett likemedel tillsétts.

Tillsatser med kind inkompatibilitet ska inte anviandas.
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