PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Sterilt vatten Baxter Viaflo

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje pase innehaller 100 % vatten for injektionsvatskor.

3 LAKEMEDELSFORM
Spédningsvatska for parenteral anvéndning

Klar och farglés 16sning.

pH mellan 4,5 och 7,0

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Sterilt vatten Baxter Viaflo anvands for spadning och rekonstituering av lakemedel for
parenteral administrering

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Dosen och administreringshastigheten beror pa det tillsatta lakemedlet.

Efter tillsats av ordinerade lakemedel ar doseringen vanligtvis beroende pa patientens alder,
vikt och kliniska tillstdnd samt laboratorievarden.

Administreringssatt
Ldésningen anvands for att spada och ge terapeutiska tillsatser. Bruksanvisningen for det
tillsatta 1akemedlet bestdimmer de l&mpliga volymerna samt administreringssattet.

4.3 Kontraindikationer
Sterilt vatten Baxter Viaflo ska inte administreras utan tillsats.

Kontraindikationerna for det tillsatta lakemedlet ska beaktas.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt
Sterilt vatten Baxter Viaflo &r hypotont och ska inte administreras utan tillsats.

Anvands inte for intravends injektion utan att justera till ungefarlig isotoni med hjalp av det
tillsatta lakemedlet.

Naér Sterilt vatten Baxter Viaflo anvands som spadningsmedel for hypertona lésningar, ska
spadning goras for att fa lésningen sa isoton som mojligt.

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



Nér stora volymer ska administreras bor elektrolytbalansen 6vervakas regelbundet.

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Mojliga kliniska interaktioner mellan de olika lakemedel
som ska tillséttas bor beaktas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Riskerna med anvéandning under graviditet och amning bestdms av egenskaperna hos
lakemedlen som tillsatts.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats efter introduktion pa marknaden. Frekvensen for
biverkningarna som listas i detta avsnitt kan inte beraknas fran tillgangliga data.

Biverkningar

Organklass MedDRA-foredragen term Frekvens

Blodet och lymfsystemet Hemolys Ingen kénd frekvens

Sannolikheten for andra eventuella biverkningar beror pa tillsatta lakemedel.

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. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Hemolys kan férekomma efter éverinfusion av hypotona l6sningar nar sterilt vatten anvands
som spadningsmedel (se avsnitt 4.4 VVarningar och forsiktighet).

Tecken och symptom pa 6verdos hanfor sig ocksa till egenskaperna hos det lakemedel som

tillsétts. I handelse av oavsiktlig 6verdos ska behandlingen avbrytas och patienten observeras
vad galler tecken och symtom relaterade till det administrerade lakemedlet.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
ATC-kod: VO7AB


http://www.lakemedelsverket.se

Farmakoterapeutisk grupp: Tekniska hjalpmedel, Vehiklar.

Sterilt vatten Baxter Viaflo &r endast ett hjalpmedel for administrering av tillsatta lakemedel,
varfor de farmakodynamiska egenskaperna beror pa typen av tillsatta lakemedel.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Sterilt vatten Baxter Viaflo &r endast ett hjalpmedel for administrering av tillsatta lakemedel,
varfor de farmakokinetiska egenskaperna beror pa typen av tillsatta lakemedel.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Sterilt vatten Baxter Viaflo ar endast ett hjalpmedel for administrering av tillsatta lakemedel,
varfor prekliniska sakerhetsuppgifter for de anvanda losningarna beror pa typen av tillsatta
lakemedel.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Tillsatser kan vara inkompatibla. Tillsatser med kénda inkompatibiliteter ska inte anvéndas.
Innan lakemedel tillsatts, kontrollera:

- Attde dr I6sliga och stabila i vatten vid pH-vardet for Sterilt vatten Baxter Viaflo.

- Att de ar kompatibla med varandra.

6.3 Hallbarhet

Ej 6ppnade pasar:

50 ml pase: 18 manader

100 ml pase: 2 ar

250 ml, 500 ml och 1000 ml pase: 3 ar

Hallbarhet vid anvandning: Tillsatser
Kemisk och fysikalisk stabilitet ska fore anvandning faststéllas for varje tillsats vid pH-vérdet
for Sterilt vatten Baxter i Viaflo-pasen.

Fran mikrobiologisk synpunkt ska den utspadda produkten anvandas omedelbart, om inte
spadningen har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Om den inte
anvéands omedelbart &r forvaringstiden och omstéandigheterna fore anvéndning anvandarens
ansvar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Detta lakemedel har inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

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

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



Pasarna ar forsedda med en skyddande ytterpase av plast bestaende 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 anvandning och hantering samt destruktion

Kastas efter engangsbruk.

Kasta oanvand losning.

Ateranslut inte delvis anvanda péasar.

Avlagsna inte behallaren fran ytterpasen forran den ska anvandas. Innerpasen
bibehaller steriliteten hos produkten.

Anvand endast om I6sningen ar klar och utan synliga partiklar och pasen ar oskadad. Nér ett
infusionsaggregat har tillkopplats, ska administreringen starta omedelbart.

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

Féljande Oversatsning &r gjord av tekniska skal:
50 ml pase (59 ml inklusive dversatsning)
100 ml pase (111 ml inklusive dversatsning)
250 ml pase (271 ml inklusive dversatsning)
500 ml pase (530 ml inklusive dversatsning)
1000 ml pase (1040 ml inklusive dversatsning)

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

Losningar som innehaller tillsatser ska anvandas omedelbart efter beredning om inte
beredningen har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Anviand inte plastbehallare i seriekoppling. Sadan anvandning kan resultera i luftemboli pa
grund av att kvarvarande luft kan dras fran den priméara behallaren innan administreringen av
vatskan fran den sekundéra behallaren ar avslutad.

Oppnande
Kontrollera om det finns sma lackor genom att krama innerpasen ordentligt. Om lackage
upptécks, kasta ldsningen eftersom den inte langre ar steril.

Forberedelse for administrering efter att I6sningen gjorts isoton

1. Hang upp behallaren i upphangningsoglan.

2. Ta bort plastskyddet fran aggregatporten i behallarens botten.

3. Gor i ordning infusionen med aseptiskt teknik.

4. Anslut infusionsaggregatet. Se fullstdndig bruksanvisning for det aggregat som anvands.



Varning: Tillsatser kan vara icke blandbara.

Tillsats av lakemedel fore administreringen

1. Desinficera tillsatsporten.

2. Anvand en spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) nal, punktera den
aterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.

3. Blanda l6sning och lakemedel ordentligt. For lakemedel med hdg tathet som kaliumklorid
knacka forsiktigt pa portarna da de &r i uppratt lage och blanda.

Tillsats av lakemedel under pagaende administrering

1. Stang rullklamman pa aggregatet.

2. Desinficera tillsatsporten.

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

4. Ta bort behallaren fran stativet och/eller placera den i uppratt lage.

5. Tom bada portarna genom att knacka forsiktigt medan behallaren &r i uppratt lage.

6 Blanda l6sning och ldakemedel ordentligt.

7 Satt tillbaka behallaren i laget for anvandning, 6ppna klamman igen och fortsatt
infusionen.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Baxter Medical AB
Box 63

SE-164 94 Kista
Sverige

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
17627

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2002-03-22
Datum for den senaste férnyelsen: 2006-01-08
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