PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Ringer-Acetat Baxter Viaflo infusionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1000 ml innehaller: 5,86 ¢ Natriumklorid

0,30g Kaliumklorid

0,294 Kalciumkloriddihydrat

0,209 Magnesiumkloridhexahydrat

4,08¢ Natriumacetattrihydrat

Na* K* Ca*™ Mg+ CI- C,Hs0," (acetat)

mmol/I 130 4 2 1 110 30
mEq/Il 130 4 4 2 110 30

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, 16sning.
Klar lésning, fri fran synliga partiklar.
Osmolaritet cirka 277 mOsm/I

pH: 5,0-6,0
4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Ersattning av vatske- och elektrolytforluster eller tillfallig ersattning av vatskevolymen (ensam eller
tillsammans med kolloid).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Infusionshastigheten och volymen beror pa alder, vikt, kliniskt tillstand (t.ex. brannskador, operation,

skallskada, infektioner). Samtidig behandling bor beslutas av en l&kare med erfarenhet av pediatrisk
intravends vatskebehandling (se avsnitten 4.4. och 4.8). Vatskebalans, blodglukosniva och elektrolyter
i serum skall kontrolleras fére och under administreringen (se avsnitten 4.4, 4.5, 4.6 och 4.8).

Rekommenderad dosering:
Mangden Ringer-Acetat Baxter Viaflo som behovs for att tillfalligt aterstélla blodvolym ar 3 till 5
ganger volymen forlorat blod.

Vuxna, ungdomar och aldre patienter (12 ar och aldre):
Rekommenderad dosering vid langre behandling &r:



- till vuxna, aldringar och ungdomar (12 ar och aldre): 500 ml till 3 liter per dygn.

Pediatrisk population

- 0-10 kg kroppsvikt: 100 ml/kg/dygn

- 10-20 kg kroppsvikt: 1000 ml + (50 ml/kg 6ver 10 kg)/dygn
- > 20 kg kroppsvikt: 1500 ml + (20 ml/kg 6ver 20 kg)/dygn

Administreringshastighet:

Infusionshastigheten &r vanligtvis 40 ml/kg per dygn till vuxna.

Till pediatriska patienter ar den genomsnittliga infusionshastigheten 5 ml/kg/timme men varierar
- 6-8 ml/kg/timme vid 0-10 kg kroppsvikt

- 4-6 ml/kg/timme vid 10-20 kg kroppsvikt

- 2-4 ml/kg/timme for > 20 kg kroppsvikt

Elektrolytkoncentrationer i plasma bor noga dvervakas hos den pediatriska populationen eftersom
denna population kan ha nedsatt formaga att reglera vatskor och elektrolyter.

Administreringssatt:
L6sningen administreras via intravends infusion. Pa grund av dess isoosmolalitet sa kan den
administreras via en perifer ven.

Anvand endast om I6sningen ar klar, utan partiklar och da behallaren ar oskadad.
Administrera omedelbart efter tillkoppling av infusionsaggregatet. Avlagsna inte ytterpasen forran
strax fore anvandning. Innerpasen bibehaller produktens sterilitet.

Anvand inte plastbehallare i seriekoppling. Sadan anvandning kan resultera i luftemboli beroende pa
att kvarvarande luft kan dras fran den priméara behallaren innan administreringen av vétskan fran den
sekundara behallaren ar avslutad. Att tillféra tryck pa infusionsvatskor i flexibla plastbehallare med
syfte att 6ka flodeshastigheten kan resultera i luftemboli om behallaren inte téms pa residualluft fore
administrering. Anvandning av ventilerat intravendst administreringsset med ventilen i 6ppet lage kan
resultera i luftemboli. Ventilerade intravendsa administreringsset med ventilen i oppet l1age bor inte
anvandas med flexibla plastbehallare.

Ldsningen ska administreras med steril utrustning och med aseptisk teknik. Utrustningen ska fyllas
med I6sning for att undvika att luft kommer in i systemet.

Tillsatser kan tillsattas fore infusion eller under infusion genom tillsatsporten.

For anvisning om hantering av produkten fére administrering, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Ringer-Acetat Baxter Viaflo ar kontraindicerad for patienter som uppvisar:

- Kand overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjélpamne i detta lakemedel.

- Extracellular hyperhydrering eller hypervolemi.

Liksom for andra infusionslosningar som innehaller kalcium ar samtidig behandling med ceftriaxon
och Ringer-Acetat Baxter Viaflo kontraindicerad hos for tidigt fodda spadbarn och fullgdngna nyfodda
spadbarn (< 28 dagars alder), aven om separata infusionsslangar anvands (risk for fatal utfallning av
ceftriaxonkalciumsalt i den nyfoddas blodomlopp).

4.4 Varningar och forsiktighet

Fall av fatala reaktioner med kalciumceftriaxonutfallningar i lungor och njurar har beskrivits hos
for tidigt fodda spadbarn och fullgangna nyfédda spadbarn yngre an 1 manad.



Hos alla patienter oavsett alder far ceftriaxon inte blandas med eller administreras tillsammans med
kalciuminnehallande intravendsa l6sningar, inte ens via olika infusionsslangar eller pa olika
infusionsstéllen.

Hos patienter dldre &n 28 dagar kan dock ceftriaxon och kalciuminnehallande 16sningar administreras
sekventiellt efter varandra om infusionsslangar pa olika stéllen anvénds, eller om infusionsslangarna
byts ut, eller spolas noggrant med fysiologisk koksaltslésning for att undvika utfallning. Sekventiell
infusion av ceftriaxon och kalciuminnehallande 16sningar maste undvikas vid hypovolemi.

Vid infusion av stora volymer maste noggrann 6vervakning ske av patienter med hjart- eller lungsvikt
och patienter med allmant 6dem, ascitisk cirrhos eller svar njurinsufficiens.

Hyponatremi
Behandling med intravendsa vatskor som har lagre natriumkoncentration an patientens serumnatrium

kan orsaka hyponatremi (se avsnitt 4.2). Barn, patienter med reducerad cerebral kontroll, patienter
med icke-osmotiskt betingad vasopressin-frisattning (t.ex. vid akut sjukdom, trauma, post-operativ
stress, sjukdomar i centrala nervsystemet) och patienter behandlade med vasopressin-agonist eller
annat Idkemedel som kan sanka serumnatrium (se avsnitt 4.5) 16per sarskild risk for akut hyponatremi.
Akut hyponatremi kan leda till akut hjarnédem och livshotande hjarnskada.

Patientens kliniska status och laboratorievarden (vatskebalans, blod- och urinelektrolyter sa val som
syra-basbalansen) maste dvervakas vid anvandning av denna l6sning. Plasmaelektrolytnivaer, sdsom
natremi, kloremi, kalemi, magnesemi och kalcemi maste kontrolleras noga.

Pediatrisk population:
Elektrolytkoncentrationer i plasma b6r noga 6vervakas hos den pediatriska populationen eftersom
denna population kan ha nedsatt formaga att reglera vatskor och elektrolyter.

Losningar som innehaller kaliumsalter bor administreras med forsiktighet till patienter med
hjartsjukdomar, hyperkalemi eller tillstand som kan medfora hyperkalemi som t ex njur- eller
adrenokortikal insufficiens, akut dehydrering eller omfattande vavnadsskada som uppkommer vid svar
bréannskada (se dven 4.5 “Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner”).

Trots att Ringer-Acetat Baxter Viaflo har en kaliumkoncentration motsvarande
plasmakoncentrationen, sa ar den otillracklig att kompensera for svar kaliumbrist. Darfor ska den inte
anvandas i detta syfte.

Kalciumklorid &r vavnadsirriterande. Sarskild hansyn ska tas for att forhindra att extravasation
uppstar. Losningar som innehaller kalcium skall ges med forsiktighet till patienter med hyperkalcemi
och patienter med férsamrad njurfunktion eller med sjukdom som ger férhdjda koncentrationer av
vitamin D till exempel sarkoidos, njurstenar av kalcium eller anamnes pa sadana njurstenar eller till
patienter som far behandling med digitalis (se aven 4.5 “Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga
interaktioner”). Vid samtidig blodtransfusion och pa grund av kalciuminnehallet, far inte Ringer-
Acetat Baxter Viaflo administreras via samma infusionsslang, p g a koagulationsrisk.

Losningar som innehaller magnesiumsalter bor anvandas med forsiktighet hos patienter som har eller
I6per risk for hypermagnesemi, t ex njurinsufficiens, svara hjartrytmrubbningar och hos patienter med
myastenia gravis. Patienter bor dvervakas med avseende pa kliniska tecken pa magnesiumoverskott,
sarskilt om det forekommer samtidig behandling med magnesium, t ex for eklampsi (se &ven 4.5
“Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner™).

Postoperativ administrering efter neuromuskuléar blockad bor goras med forsiktighet eftersom
magnesiumsalter kan aterframkalla den neuromuskulara blockaden.

Infusion av Ringer-Acetat Baxter Viaflo kan orsaka metabolisk alkalos pa grund av narvaro av
acetatjoner och ska administreras med sérskild forsiktighet till patienter som har alkalos eller 16per risk



att drabbas av alkalos. Det ar dock ej lampligt for behandling av svar metabolisk eller respiratorisk
acidos.

Under parenteral langtidsbehandling maste dven lampligt naringstillskott tillforas patienten.

Geriatrisk anvandning:

Né&r man véljer typ av infusionsvétska, 16sning samt volym och infusionshastighet for en geriatrisk
patient, anser att geriatriska patienter i allmé&nhet & mer bendgna att ha hjért-, njur- eller
leversjukdomar och/eller andra sjukdomar, och/eller samtidig behandling med andra lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Interaktion med ceftriaxon

- Samtidig behandling med ceftriaxon och Ringer-Acetat Baxter Viaflo &r kontraindicerad hos for
tidigt fodda spadbarn och fullgangna nyfodda spadbarn (< 28 dagars alder), d&ven om separata
infusionsslangar anvands (risk for fatal utfallning av ceftriaxonkalciumsalt i den nyféddas
blodomlopp), se avsnitt 4.3.

- Hos alla patienter oavsett alder far ceftriaxon inte blandas med eller administreras tillsammans
med kalciuminnehallande intravendsa losningar, inte ens via olika infusionsslangar eller pa olika
infusionsstéllen, se avsnitt 4.4.

Lakemedel som kan 6ka risken fér hyponatremi

Lakemedel som kan sénka serumnatrium kan 6ka risken for forvarvad hyponatremi efter behandling
med intravendsa vatskor som ar oldampligt balanserade i relation till patientens behov avseende
vatskevolym och natriuminnehall (se avsnitten 4.2, 4.4, 4.6 och 4.8). Exempel ar diuretika, icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), antipsykotika, selektiva serotoninupptagshammare
(SSRI), opioider, antiepileptika, oxytocin och kemoterapi.

Suxameton och kalium kan, nédr de ges samtidigt, resultera i betydande hyperkalemi och darigenom
forstarka sin negativa effekt pa hjartrytmen. Magnesiumsalter kan potentiera effekten av
depolariserande neuromuskulara blockerare, sdsom suxameton, vekuron eller tubokurarin. Samtidig
administrering av Ringer-Acetat Baxter Viaflo och lakemedel innehallande ovan ndamnda substanser ar
darfor inte rekommenderat.

Kalium- och/eller natriumretention som effekt av vissa lakemedel bor tas i beaktande, som t ex:
kortikoider/steroider, kaliumsparande diuretika, ACE-hd&mmare, angiotensin ll-receptorantagonister,
takrolimus och ciklosporin.

Kalcium okar risken for toxiska effekter av digitalisglykosider.

Alkalisering av urinen genom bikarbonat fran acetatmetabolism ¢kar elimineringen av vissa liakemedel
(sdsom kinidin, salicylater, litium och barbiturater) och minskar elimineringen av kinidin och
sympatomimetika (sdsom amfetamin, dexamfetaminsulfat, efedrin och pseudoefedrin).

Ringer-Acetat Baxter Viaflo 16sning ska administreras med forsiktighet till patienter som behandlas
med tiaziddiuretika eller vitamin D, eftersom dessa kan ¢ka risken for hyperkalcemi.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Ringer-Acetat Baxter Viaflo kan anvéndas under graviditet och amning.

Né&r Ringer-Acetat Baxter Viaflo ges till gravida kvinnor under férlossning, sarskilt vid samtidig
administrering av oxytocin, kan det finnas en dkad risk for hyponatremi (se avsnitten 4.4, 4.5 och 4.8).



4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Det finns ingen information om eventuell effekt av Ringer-Acetat Baxter Viaflo pa formagan att
framfdra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Vid administrering av denna l6sning har féljande biverkningar rapporterats efter
marknadsintroduktionen. De anges utifran organsystem enligt MedDRA och efter fallande
allvarlighetsgrad dar det &r mojligt:

Biverkningar i tabellform

MedDRA- Vanliga Séllsynta Mycket Ingen kénd
organklass (>1/100, (>1/10 000, séallsynta frekvens
<1/10) <1/1000) (<1/10 000)
Immunsyste Hypersensitiv
met ititetsreaktion
er, allergiska
reaktioner
eller
anafylaktisk/
anafylaktoida
symtom
Urtikaria
Metabolism Hyponatremi
och nutrition Hyperhydreri
ng
Elektrolytrub
bningar
Centrala och Krampanfall | Hyponatremis
perifera som utléses | k encefalopati
nervsystemet p.g.a. acetat-
inducerad
alkalos
Hjartat Hjartsvikt Takykardi,
hos bradykardi
patienter
med hjart-
rubbning
Andning, Pulmonellt
thorax och O6dem
mediastinum
Allménna Feber, Kénsla av
symtom infektion tranghet i
och/eller vid brostet,
symtom vid injektions- bréstsmarta
administrerin stéllet,
gsstallet lokal
smarta eller
reaktion,
ven-
irritation,
ven-
trombos
eller flebit
som utgar

fran




injektions-
stallet,
extra-
vasation

Biverkningar kan vara associerade med de tillsatser av lakemedel som gérs till 16sningen.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdosering av Ringer-Aectat Baxter Viaflo kan leda till foljande:

- Vaétske- och natriumdverskott med risk for 6dem (perifert och/eller pulmonellt), sarskilt da
njurutséndringen av natrium &r férsamrad

- Hyperkalemi, sarskilt hos patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion

- Hyperkalcemi

- Hyperkloremi

- Forlust av bikarbonat med surgorande effekt

- Hypermagnesemi.

Ta aven hansyn till eventuella tillsatser i I6sningen vid bedémning av 6verdos.
En Gverdos kan ge symptom som kraver omedelbara medicinska atgarder och behandling.
Lampliga atgarder kan bland annat vara utsattning av Ringer-Acetat Baxter Viaflo, dosreduktion samt

andra atgarder som &r indicerade for den specifika kliniska uppsattningen.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Elektrolyter. ATC-kod: BO5BB01

Ringer-Acetat Baxter Viaflo har ungefar samma elektrolytsammanséttning som den extracelluldra
vétskan. Produkten anvénds till korrigering av rubbningar av serumelektrolytbalansen och
syra—basbalansen. Elektrolyter ges for att erhalla eller bibehalla normala osmotiska forhallanden i
saval det extracellulara som det intracellulara rummet. Acetat oxideras till bikarbonat, huvudsakligen i
musklerna och perifera vavnader och utévar en svagt alkaliniserande effekt. Pa grund av andelen
metaboliserbara anjoner &r Ringer-Acetat Baxter Viaflo l[&mpligt for patienter med acidostendens.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Acetat metaboliseras till bikarbonat och detta sker huvudsakligen i musklerna och perifera véavnader.



http://www.lakemedelsverket.se

Vid tillsats av lakemedel till Ringer-Acetat Baxter Viaflo beror de 6vergripande farmakokinetiska
egenskaperna aven pa det tillsatta lakemedlet.

53 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sékerhetsbhedémningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor
Saltsyra

6.2 Inkompatibiliteter

Kompatibiliteten med de lakemedel som tillsatts I6sningen i Viaflo-behallaren ska kontrolleras fore
tillsatsen.

Anvandaranvisningen for det lakemedel som ska tillsattas maste foljas.

Innan ett 1akemedel tillsatts, sakerstall att det &r 16sligt och stabilt i vatten vid pH for Ringer-Acetat
Baxter Viaflo (pH 5,0 till 6,0).

Ringer-Acetat Baxter Viaflo skall inte blandas med produkter som innehaller karbonat, sulfat eller
fosfat.
Ceftriaxon: Se avsnitten 4.3 och 4.4 for mer information.

Ringer-Acetat Baxter Viaflo ar inkompatibelt med foljande substanser pa grund av utfallning (listan €]
fullstandig):

e Amfotericin B

Kortison

Erytromycinlaktobionat

Etamivan

Etanol

Tiopentalnatrium

Dinatriumedetat.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet o6ppnad férpackning:
18 manader for 500 ml pasar
30 manader for 1000 ml pasar

Hallbarhet under anvandning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet av tillsatser vid pH-vérdet for Ringer-Acetat Baxter Viaflo ska
sdkerstéllas fore anvandning.

Fran mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om anvandning inte sker
omedelbart, &r férvaringstiden och omstandigheterna fore anvandning anvandarens ansvar och ska
normalt inte vara langre &n 24 timmar vid 2-8 °C, om inte beredning/spadning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Séarskilda férvaringsanvisningar

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Pasarna, som benamns Viaflo, bestar av polyolefin/polyamid samextruderad plast (PL 2442).
Passtorlekar: 500 ml och 1000 ml
Kartongstorlekar: 20 x 500 ml

10 x 1000 ml

12 x 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Nar en tillsats anvénds, kontrollera isotoniciteten fore parenteral administrering. Noggrann och
forsiktig aseptisk blandning av tillsatser ar obligatoriskt. Losningar som innehaller tillsatser ska
anvandas omedelbart och ej lagras.

Tillsats av andra lakemedel eller felaktig administreringsteknik kan framkalla feberreaktioner pa grund
av kontaminering av pyrogener. Om denna typ av reaktion uppstar, ska infusionen avbrytas
omedelbart.

Kasseras efter engangsanvandning.

Kassera Overbliven losning.

Ateranslut ej delvis anvanda pésar.

1. Oppnande
a. Avlagsna ytterpasen fran Viaflo-behallaren strax fére anvandning.

b. Kontrollera om det finns minimala lackor genom att trycka ordentligt pa innerpasen. Om lackage
upptacks, skall 16sningen kasseras eftersom den inte langre &r steril.

c. Kontrollera att 16sningen ar klar och att den inte innehaller fraimmande partiklar. | sadana fall
kasseras Idsningen.

2. Forberedelse for administrering
Anvénd sterila tillbehor for beredning och administrering.
a. Hang upp behallaren i upphangningsoglan.
b. Ta bort plastskyddet fran aggregatporten i behallarens botten.
- Tatag i den lilla vingen pa porten med ena handen.
- Tatag i den stora vingen pa skyddet med andra handen och vrid.
- Skyddet kommer att lossna.
¢. Anvand aseptisk teknik for att gora iordning infusionen.
d. Satt fast infusionsaggregatet. F6lj anvisningarna som foljer med aggregatet for koppling, priming
(fyllning) av aggregatet och administrering av I6sningen.

3. Teknik for injektion av tillsatta lakemedel

Observera att tillsatser kan vara inkompatibla.
Att tills&tta lakemedel fore administrering

a. Desinficera tillsatsporten.

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

c. Blanda lésning och lakemedel ordentligt. For lakemedel med hog tathet som kaliumklorid, knacka
forsiktigt pa portarna da de ar i uppratt lage och blanda.

Forsiktighet: Lagra inte pasar som innehaller tillsatta lakemedel.



Att tillsatta lakemedel under pagaende administrering

a. Stang klamman pa aggregatet.

b. Desinficera tillsatsporten.

¢. Anvéand spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) kanyl. Punktera den
aterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.

d. Avlagsna behallaren fran droppstallningen och/eller placera den i upprétt lage.

e. Tom bada portarna genom att knacka latt pa behallaren medan den &r i uppratt lage.

f.  Blanda l6sning och lakemedel ordentligt.

g. Hang tillbaka behallaren i laget for anvandning, 6ppna klamman igen och fortsatt
administreringen.
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