Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Ringer-Acetat Baxter Viaflo infuusioneste, liuos

Vaikuttavat aineet: natriumkloridi, kaliumkloridi, kalsiumklorididihydraatti, magnesiumkloridiheksa-
hydraatti ja natriumasetaattitrinydraatti

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin s aat tata ladketti, sillé se siséiltiéi sinulle tér-

keita tietoja.

- Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttivia, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Timi koskee myos
sellaisia haittavaikutuksia joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa.

Valmisteen nimi on Ringer-Acetat Baxter Viaflo infuusioneste, liuos, mutta tdssé selosteessa kiy-
tdmme valmisteesta nimeéd Ringer-Acetat Baxter Viaflo.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Ringer-Acetat Baxter Viaflo on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen saat Ringer-Acetat Baxter Viafloa
Miten Ringer-Acetat Baxter Viafloa annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ringer-Acetat Baxter Viaflon siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN e S e

1. Miti Ringer-Acetat Baxter Viaflo on ja mihin siti kiyte tiiin

Ringer-Acetat Baxter Viaflo on vesiliuos, joka sisdltdd seuraavia aineita:
- natriumkloridi

- kaliumkloridi

- kalsiumklorididihydraatti

- magnesiumkloridiheksahydraatti

- natriumasetaattitrihydraatti.

Natrium, kalium, kalsium, magnesium, kloridi ja asetaatti ovat veressé olevia kemiallisia aineita.

Ringer-Acetat Baxter Viafloa voidaan kayttda:

- korvaamaan kehon nesteitd ja veren tiettyjd suoloja (elektrolyyttejd), jos niiden mééré on alentu-
nut sairauden tai onnettomuuden vuoksi.

- alentuneen verivolyymin lyhytaikaiseen hoitoon.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin s aat Ringer-Acetat Baxter Viafloa

Sinulle EI saa antaa Ringer-Acetat Baxter Viafloa, jos sinulla on jokin seuraavista tiloista:

- jos olet allerginen natriumkloridille, kaliumkloridille, kalsiumkloridille, magnesiumkloridille, nat-
riumasetaatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- ennenaikaisesti syntyneet ja vastasyntyneet (alle 28 pdivén ikdiset): lapselle ei saa antaa keftriak-
soni-antibioottia laskimoon samanaikaisesti timén lddkkeen kanssa.

- lian paljon nestettd solujen ympérilld (ekstrasellulaarinen hyperhydraatio).

- epatavallisen suuri veritilavuus (hypervolemia).

Varoitukset ja varotoimet
Kerro ldédkérille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on taion ollut seuraavia sairauksia:
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- keftriaksoni-antibioottia ei saa sekoittaa ja antaa samanaikaisesti kalsiumia sisdltdvien luosten
kanssa laskimoon minkéén ikdisille potilaille. Lagkéri tietdd tdmén eikd anna niitd sinulle yhti ai-
kaa edes eri nfuusioletkujen tai infuusiokohtien kautta.
- ladkari voi antaa yhi 28-péivin ikdisille potilaille keftriaksonia ja kalsiumia sisdltdvid liuoksia pe-
rakkéin, jos kdytetddn eri infuusiokohtia tai jos infuusioletku vaihdetaan tai huuhdellaan infuusioi-
den vilissd huolellisesti fysiologisella suolaliuokselle saostumien vélttimiseksi. Jos lapsesi veriti-
lavuus on alhainen, Idékéri ei anna kalsiumia ja keftriaksonia perdkkain.
- syddmen vajaatoiminta (erityisesti, jos titd hoidetaan digitaliksella)
- hengityksen vajaatoiminta (keuhkosairaus)
- turvotus nesteenkertymisen vuoksi (6deema)
- nesteenkertyminen vatsaan, erddnlaisen maksasairauden vuoksi (askiteskirroosi)
- heikentynyt munuaisten toiminta (munuaisten vajaatoiminta)
- korkea verenpaine (hypertensio)
- nesteenkertyminen ihonalaisiin kudoksiin, erityisesti nilkkoihin (perifeerinen ddeema)
- nesteenkertyminen keuhkoihin (pulmonaarinen 6deema)
- korkea raskaudenaikainen verenpaine (pre-eklampsia tai eklampsia)
- aldosteronismi (sairaus, joka aiheuttaa korkean aldosteronihormonin tason)
- jokin muu sairaus, jossa natriumia kertyy elimistoon lian suuria méérid kuten steroidihoitojen ai-
kana (katso myds alla: “Muut lddkevalmisteet ja Ringer-Acetat Baxter Viaflo™)
- jokin muu sairaus, jossa on veren korkea kaliumpitoisuus (hyperkalemia) on mahdollista, kuten:
- munuaisten vajaatoiminta
- lisamunuaiskuoren vajaatoiminta (tdmai lisdmunuaiskuoren sairaus vaikuttaa hormoneihin,
jotka huolehtivat elimistén kemiallisten aineiden tasapainosta)

- akuutti kuivuminen (elimiston nesteméirin viheneminen esim. oksentelusta tai ripulista joh-
tuen)

- vakava kudosvaurio (kuten vakavissa palovammoissa) (tdllaisissa tapauksissa veren kaliumar-
vojen on seurattava huolellisesti)

- jokin sairaus, joka aiheuttaa epdnormaalin korkeat D-vitamiinipitoisuudet, kuten sarkoidoosi

- myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa etenevéi lihasheikkoutta)

- leikkauksesta toipuminen

- jos sinulla on ongelmia aivojen nesteméérédssa (esimerkiksi aivokalvontulehduksen, aivoveren-
vuodon tai aivovamman vuoksi)

- jos sinulla on tila, jonka seurauksena sinulla voi olla lian paljon vasopressiinia (elimiston nesteta-
sapainoa sditelevad hormonia) elimistdssasi, kuten:

- akillinen ja vakava sairaus tai vamma

- edeltidvi leikkaus

- aivosairaus

- kaytit tiettyja ladkkeitd (ks. kohta “Muut lddkevalmisteet ja Ringer-Acetat Baxter Viaflo™).
Nama tilat voivat lisétd alhaisen veren natriumpitoisuuden riskid miké voi aiheuttaa paénsarkya,
pahoinvointia, kohtauksia, letargiaa, tajuttomuutta ja aivoturvotusta.

Laskariottaa infuusiota annettaessa veri- ja virtsandytteitd maarittidkseen:

- nestemiirin elimistosséd (nestetasapaino)

- verenja virtsan suolojen kuten natriumin, kaliumin, kalsiumin, magnesiumin ja kloridin méiran
plasmassa ja virtsassa (plasman ja virtsan elektrolyytit)

- elimiston happo-emistasapainon (veren ja virtsan happamuus).

Tama on erityisen tirkedé lapsilla, silldi heiddn kykynsd sdddelld nesteitd ja elektrolyyttejd on rajoittu-

nut.

Jos sinulla on jokin edelld mainituista oireista tai sairauksista, on sinua tarkkailtava huolellisesti, mi-
kéli saatsuuria médérid Ringer-Acetat Baxter Viafloa.

Vaikka Ringer-Acetat Baxter Viaflo sisdltdd kaliumia, se eiritd tyydyttdméan kaliumin tarvetta vaka-
vissa kaliumin puutostiloissa (erittdin matalat pitoisuudet plasmassa).
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Ringer-Acetat Baxter Viaflo sisédltdd aineita, jotka voivat aiheuttaa metabolisen alkaloosin (tehdi ve-
ren lian emiksiseksi). Ringer-Acetat Baxter Viaflo ei kuitenkaan yksinddn riitd hoitamaan veren lian
suurta happamuutta (metabolinen asidoosi).

Jos jatkuvaa annostelua tarvitaan, ladkéri antaa myds muunlaisia infuusioita. Tama tyydyttdé/ kattaa
elimiston muiden kemiallisten ja ravintoaineiden tarpeen.

Jos huomaat muutoksia voinnissasi infuusion aikana tai jilkeen, kerro siitd heti [ddkérille tai sairaan-
hoitajalle.

Muut lidike valmis teet ja Ringer-Acetat Baxter Viaflo
Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettidin kdyttinyt tai saatat joutua
kayttamaan muita ladkkeitd.

Seuraavien lidkkeiden kiyttdd ei suositella, kun saat Ringer-Acetat Baxter Viaflo-infuusiota:

- keftriaksoni (antibiootti), jota ei pidd antaa saman infuusioletkun kautta (ks. kohta “Varoitukset ja
varotoimet”)

- suksametoni, vekuroni ja tubokurariini (lihasrelaksantit, joita kdytetdén leikkausten aikana)

- kalium (yksi elimiston luonnollisista suoloista).

Ringer-Acetat Baxter Viaflo voi vaikuttaa seuraaviin lidkkeisiin taine voivat vaikuttaa Ringer-Acetat
Baxter Viafloon:

- kortisonivalmisteet (tulehduslddkkeet)

- muut steroidit kuten estrogeeni

- virtsaneritystd edistivét lddkkeet (kaliumia sddstivat diureetit)

- ACE-estijit (verenpainelidkkeet)

- takrolimuusi, jota kdytetddn estimadn hylkimisreaktioita ja joissakin ihosairauksissa

- siklosporiini (kdytetddn estimddn hylkimisreaktioita).

Néméi voivat kohottaa veren kalium- ja/tai natriumpitoisuutta.

Ringer-Acetat Baxter Viaflon kalsium voi lisdtd sydidnlddkkeen (digitalisvalmisteen) tehoa, mikd voi
aiheuttaa erittdin vakavia syddmen lyontitheyden muutoksia.

Tietyt lddkkeet voivat lisdtd veren kalsiumpitoisuutta. Niitd [ddkkeitd voivat olla:
- tietyt nesteenpoistolddkkeet (tiatsididiureetit)
- D-vitamiini.

Erdiden lddkeaineiden erittyminen voi hidastua tai nopeutua, mikd vaikuttaa niiden tehoon. Niitd ovat

esim. seuraavat lidkeaineet:

- kinidiini (epdsddnnolliseen sydimenrytmiin, arytmiaan)

- salisylaatit (tulehduslddke esim. aspiriini)

- litum (psykoosilidke esim. kaksisuuntaiseen mielialahdirioon)

- keskushermostoa stimuloivat lidkkeet (sympatomimeetit kuten efedriini ja pseudoefedriini, joita
kéytetddn yskd- ja vilustumisladkkeissd).

Tietyt ladkkeet voivat lisitd haittavaikutusten riskid alhaisen veren natriumpitoisuuden vuoksi. Naita

ladkkeitd voivat olla:

- tietyt syopalidkkeet

- selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit (kiytetddn masennuksen hoitoon)

- tietyt psykiatristen sairauksien hoitoon kdytettdvét lidkkeet (psykoosilidkkeet)

- morfinin kaltaiset ladkkeet (opioidit)

- kivun ja/tai tulehduksen hoitoon kéytettivit lddkkeet (nk. ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet
(NSAID))

- tietyt epilepsialddkkeet



- oksitosiini (lddke, jota kdytetddn naisille raskauden ja synnytyksen aikana sekd synnytyksen jil-
keiseen hoitoon)
- nesteenpoistolidkkeet (diureetit).

Ringer-Acetat Baxter Viaflo ruuan ja juoman kanssa
Kysy laédkariltd, mitd voit syoda tai juoda.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy I4a-
kériltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén lidkkeen kéyttoa.

Ringer-Acetat Baxter Viafloa voi antaa raskauden ja imetyksen aikana

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ringer-Acetat Baxter Viaflo ei vaikuta ajamiseen tai koneiden kayttokykyyn.

Olet itse vastuussa pééttiessésikyvystési ajaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkuutta vaativaa tyota.
Yksi pdétokseen vaikuttavista tekijoistd on lidkkeiden kayttd, niiden vaikutusten ja haittavaikutusten
vuoksi. Kuvaus tdimén lidkkeen vaikutuksista ja haittavaikutuksista on esitetty seuraavissa kappa-
leissa. Lue siksi tdmé pakkausseloste huolellisesti. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Ringer-Acetat Baxter Viafloa anne taan

Annos tus

Ladkaritai hoitaja antaa Ringer-Acetat Baxter Viaflon. Ladkéri pddttdd sopivan annoksen ja ajankoh-
dan. Annokseen vaikuttavat potilaan iké, paino, vointi ja hoidon tarkoitus. Annokseen saattaa myos
vaikuttaa muu samanaikainen hoito.

Ringer-Acetat Baxter Viafloa EI saa antaa, jos liuoksessa nikyy hiukkasia tai jos pakkaus on
vahingoittunut.

Antotapa
Ringer-Acetat Baxter Viaflo annetaan neulan ja muoviletkun kautta laskimoon. Infuusio annetaan
yleensd kisivarren laskimoon. Ladkarivoi padttdd myds muunlaisesta antotavasta.

Ylmédirdinen liuos on hivitettdvi. Ringer-Acetat Baxter Viafloa EI pidd antaa osittain kédytetysté pus-
sista.

Jos kiytit enemmiéin Ringer-Acetat Baxter Viaflo-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos sattuisit saamaan likaa Ringer-Acetat Baxter Viafloa, ladkéri ja sairaanhoitohenkilosto tietdvét,
mihin varotoimiin pitdd ryhtya.

Jos Ringer-Acetat Baxter Viafloa annetaan lian paljon (yliannostus) tai se annetaan lian nopeasti, se

voi johtaa seuraaviin oireisiin:

- nesteenkertyminen kudokseen (hyperhydraatio), joka nédkyy kiristdvénéd ihona

- veren pakkaantuminen jalkoihin (laskimotukos)

- turvotus (6deema), mikd mahdollisesti vaikuttaa keuhkoihin, hengitykseen, tai aivoihin, aiheut-
taen padnsirkya

- muutokset veren happamuudessa tai suolapitoisuuksissa

- veren suolapitoisuuden nousu (seerumin hyperosmolaarisuus).

Jos saat néitd oireita, ilmoita heti lddkarille. Infuusio keskeytetdén ja saat oireenmukaista hoitoa.



Jos Ringer-Acetat Baxter Viafloon on lisitty muuta lddkettd ennen yliannostusta, myds lisdtty lddke
voi atheuttaa oireita. Lue lisdtyn ladkkeen pakkausselosteesta mahdollisista oireista.

Jos lopetat Ringer-A cetat Baxter Viaflon kayton
Ladkarisi padttdd milloin infuusio lopetetaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kéytostd, kadnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla on jokin seuraavista oireista, kerro heti lddkarille tai hoitajalle. Ndméi voivat olla merkkeja
harvinaisista, mutta erittdin vakavista tai jopa henkeé uhkaavista allergisista (yliherkkyys-) reaktioista:
- kasvojen ihon ja huulten turvotus sekd nielun turvotus

- hengitysvaikeudet

- ihottuma

- ihon punoitus (eryteema).

Hoitoa annetaan oireiden mukaan.

Muut haittavaikutukset on lueteltu esiintymistiheyden mukaisesti.

Yleiset (voiesintyd enintdédn 1 kayttdjalld 10:stéd):

- syddmen vajaatoiminta voi kehittyd potilaille, joilla on olemassa oleva sydédnsairaus

- nesteenkertyminen keuhkoihin (pulmonaarinen 6deema)

- kuume, infektio (punoitus, turvotus), paikallinen kipu, veritulppa, injektiokohdan laskimotulehdus
tai -arsytys

- infuusionesteen vuoto ympirdivélle kudosalueelle (ekstravasaatio).

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta):
- paine rinnassa tai rintakipu
- sydidmen hidaslyontisyys (bradykardia) tai nopealyontisyys (takykardia).

Hyvin harvinais et (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta):
- kohtaukset (kouristuskohtaukset) infuusiota annosteltaessa.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- yliherkkyysreaktiot

- paikallinen tai laaja-alainen nokkosihottuma (urtikaria), johon lLittyy ihottumaa ja kutinaa
- lian paljon nestettd verisuonissa (hyperhydraatio)

- verensuola- ja/tai happo-eméistasapainon muutokset

- matala veren natriumpitoisuus (hyponatremia)

- aivoturvotus, joka voi aiheuttaa aivovamman.

Jos ladkettd on lisitty infuusioliuokseen, myos lisitty lddke saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia. Namé
haittavaikutukset riippuvat lisdtystd lddkkeestd. Lue lisdtyn lidkkeen pakkausselosteesta mahdollisista
haittavaikutuksista.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niis ti Liikirille tai sairaanhoitajalle. Témi koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tiss pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ringer-Acetat Baxter Viaflon siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi ldkettd pussissa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

AlA kiyti titd Eikettd, jos liuoksessa nikyy hiukkasia tai jos pakkaus on vahingoittunut.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ringer-Acetat Baxter Viaflo siséltia
Vaikuttavat aineet ovat:

- natriumkloridi 5,86 g/l

- kaliumkloridi 0,30 g/l

- kalsumklorididihydraatti 0,29 g/l

- magnesiumkloridiheksahydraatti 0,20 g/
- natriumasetaattitrihydraatti 4,08 g/1.

Muut aineet ovat:
- injektionesteisiin kéytettdvi vesi
- suolahappo (pH-arvon sditimiseen).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ringer-Acetat Baxter Viaflo on kirkas liuos, jossa eiole ndkyvid hiukkasia. Liuospussit ovat polyole-
fiini/polyamidi muovia (Viaflo). Pussin paélld on saumattu suojaava paillyspussi.

Pussikoot:
- 500 ml
- 1000 ml

Liuospussit on pakattu laatikoihin. Laatikot sisdltdvit seuraavan miardn pusseja:
- 20x 500 ml

- 10x 1000 ml

- 12x 1000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimatta ole kaupan.

Myyntiluvan haltija:
Baxter Oy



PL 119
00181 Helsinki

Valmis taja:

Bieffe Medital S.A.

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

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.05.2023



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Jos valmisteen annon kanssa samaan aikaan tehddén verensiirto, verensiirrossa ei saa kiyttda samaa
infuusioletkua, koska valmisteen sisdltdimé kalsium voi hyydyttda verta (koagulaatio).

Kaytto ja kasittely

Kéytd vain, jos liuos on kirkas ja pakkaus vahingoittumaton. Annostele valittomésti, kun infuusion
antovilineistd on kiinnitetty pussiin.

Ota péillyspussi pois vasta juuri ennen kayttod.
Sisépussi pitdd valmisteen steriiling.

Muovipusseja ei saa liittdd toisiinsa. Liittiminen voi aiheuttaa ilmaembolisaatiota potilaalla, mika joh-
tuu ensimmaéiseen pussiin jadneen ilman siirtymisestd infuusioletkustoon ennen kuin nesteen annostelu
jalkimmaéisestd pussista on loppunut. Pehmeissd muovipusseissa olevien laskimoon annettavien liuos-
ten paineistaminen virtausnopeuden kasvattamiseksi voi johtaa ilmaembolisaatioon, jos pussiin jadnyt
ilma ei ole kokonaan poistunut ennen annostelua. Ventiloitujen infuusion antolaitteiden kéyttd venti-
lointireidn ollessa avoimessa asennossa voi johtaa ilmaemboliaan. Ventiloituja infuusion antolaitteita,
joissa ventilointireikd on avoimessa asennossa, i saa kdyttéé joustavien muovipussien kanssa.

Liuos on annettava steriililld vélineistolld aseptikkaa noudattaen. Antovilineistd on ensin tiytettavi
liuoksella, jotta estetddn ilman pidsy vélineistoon.

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

Tehtéessd liuokseen lisdyksid on liuoksen isotonisuus varmistettava ennen parenteraalista antoa. Li-
sdysten perusteellinen ja huolellinen aseptinen sekoittaminen on vélttimétontd. Lisdysten jédlkeen liuos
on kdytettdva heti, eikd sitd saa sdilyttaa.

Muiden lddkeamneiden lisdéminen valmisteeseen tai sen vddrilld tavalla antaminen voi aiheuttaa kuu-
meilua, joka johtuu mahdollisista pyrogeeneista. Jos haittavaikutuksia ilmaantuu, infuusio on heti kes-
keytettiva.

Valmiste on hivitettdva kerta-annon jilkeen.

Kayttamatti jadnyt osuus on havitettava.

Osittain kdytettyjd pusseja ei saa kayttdd uudelleen.

1. Pakkauksen avaaminen

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

b. Tarkista, ettd Viaflo-pussi on ehji puristelemalla sitd napakasti. Jos pussi vuotaa, se on hévitettava,
koska liuos eiendd ole steriilid.

c. Tarkista, ettd liuos on kirkasta, ja ettei siind ole ylimaddrdisid hiukkasia. Jos luos 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 toisella kddelld muovisuojus pussin pohjassa olevasta ulostuloportista
- tartu toisella kddelld portissa olevaan pieneen ulokkeeseen
- kierra toisella kddelld suojuksen isompaa uloketta
- suojus putoaa pois.
c. Noudata huolellista aseptiikkkaa infuusion valmistelussa.
d. Kinnitd infuusiovilineistd. Noudata kdytettdvin infuusiovilineiston kéyttdohjeita yhdistdmisessa,
infuusioletkuston esitdytossa (praimauksessa) ja annostelussa.

3. Injektoitavat lidikelisdykset
Huomaa, ettd lisdykset voivat olla yhteensopimattomia valmisteen kanssa (katso kohta 5 “Lddkeli-
sdysten vasta-aiheet” alla).
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Lddkelisdykset ennen infuusiota

a. Desinfioi lidkkeenlisdysportti.

b. Pistd 19-22 gaugen (1,10-0,70 mm) neula itsestdén umpeutuvan lddkkeenlisdysportin Ipi ja inji-
SOl

c. Sekoita infuusioneste ja ladkelisdys huolellisesti. Kun infuusionesteeseen lisdtdédn lddkkeitd, joiden
tiheys on suuri kuten esim. kaliumkloridia, taputtele pystysuorassa olevia portteja kevyesti ja se-
koita.

Huomautus! Ali sdilytd pusseja, joihin on lisitty liikkeiti

Lidkelisdykset infuusion aikana

a. Sulje letkuston suljin.

b. Desinfioi ladkkeenlisdysportti.

c. Pistd 19-22 gaugen (1,10-0,70 mm) neula itsestidn umpeutuvan lAdkkeenlisdysportin ldpi ja inji-
SOl

Ota pussi pois telineestd ja/tai kddnni se pystyasentoon.

Tyhjennid molemmista porteista ilma kevyesti taputtelemalla pussin ollessa pystyasennossa.
Sekoita lisdttdva lidke liuokseen huolellisesti.

Laita pussi takaisin kdyttdasentoon, avaa suljin ja jatka liuoksen antamista.

@ oo A

4. Pakkauksen kestoaika: Lisiykset

Liadkelisdysten kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius Viaflo pussin Ringer-Acetat Baxter Viaflo -in-
fuusionesteen pH:ssa on arvioitava ennen kayttoa.

Mikrobiologiselta kannalta liuotettu valmiste on kéytettdva vilittomésti. Jos valmistetta ei kiyteta
heti, sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kédyttod ovat kdyttdjan vastuulla, eikd 24 tunnin sdilytysaikaa 2—
8 °C:ssa yleensi saa ylittdd, jollei liuottaminen ole tapahtunut valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

5. Laikelisiysten vasta-aiheet

Lisdttavien ladkevalmisteiden yhteensopivuus Viaflo-pakkauksessa olevan luoksen kanssa on arvioi-

tava ennen lisdysta.

Ringer-Acetat Baxter Viafloon ei saa lisdtd valmisteita, jotka sisdltdvét karbonaatteja, sulfaatteja tai

fosfaatteja.

Kalsiumsuolat ovat yhteensopimattomia monien lddkkeiden kanssa, mikd voi johtaa saostumien muo-

dostumiseen.

e Samanaikainen hoito keftriaksonilla ja Ringer-Acetat Baxter Viaflolla on vasta-aiheista ennenai-
kaisesti syntyneille ja vastasyntyneille (alle 28 péivin ikdisilld), vaikka kdytettéisiin erillisid in-
fuusioletkuja.

e Keftriaksonia ei pidd sekoittaa tai antaa samanaikaisesti minkddn kalsiumia siséltdvin infuusio-
nesteen kanssa minkddn ikdisille potilaille, ei edes eriinfuusioletkujen tai infuusiokohtien kautta.

e Jos samaa infuusioletkua kiytetdan perdkkéiseen antoon, tulee infuusioletku huuhdella huolell-
sesti infuusioiden vélilli yhteensopivalla luoksella.

Liséttavan ladkevalmisteen pakkausselosteeseen on tutustuttava.
Ennen lddkkeen lisdystd, sen liukoisuudesta ja stabiiliudesta Ringer-Acetat Baxter Viaflo- infuusio-
nesteen pH:ssa (5,0 —6,0) on varmistuttava.

Ohjeistuksena, seuraavat lidkeaineet ovat yhteensopimattomia Ringer-Acetat Baxter Viaflon kanssa
(luettelo eiole tyhjentévi):

e Amfoterisiini B

e Kortisoni



Erytromysiinilaktobionaatti
Etamivaani

Etyylialkoholi
Tiopentaalinatrium
Dinatriumedetaatti.
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Bipacksedel: Information till anvéndaren
Ringer-Acetat Baxter Viaflo, infusions viitska, losning

Aktiva &mnen: natriumklorid, kaliumklorid, kalciumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat och
natriumacetattrihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liike medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskdoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller d&ven eventuella bi-
verkningar som inte nidmns i denna information.

Liakemedlet heter Ringer-Acetat Baxter Viaflo, infusionsvitska, 16sning, men kommer i resten av den
hér informationen att kallas for Ringer-Acetat Baxter Viaflo.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Ringer-Acetat Baxter Viaflo &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Ringer-Acetat Baxter Viaflo
Hur du far Ringer-Acetat Baxter Viaflo

Eventuella biverkningar

Hur Ringer-Acetat Baxter Viaflo ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SN e S e

1. Vad Ringer-Acetat Baxter Viaflo ir och vad det anviinds for

Ringer-Acetat Baxter Viaflo dr en vattenlosning av foljande substanser:
- natriumklorid

- kaliumklorid

- kalciumkloriddihydrat

- magnesiumkloridhexahydrat

- natriumacetattrihydrat.

Natrium, kalium, kalcium, magnesium, klorid och acetat &r kemiska substanser som finns i blodet.

Ringer-Acetat Baxter Viaflo anvénds:

- for att ersétta kroppsvétska och vissa salter (elektrolyter) som kan ha gatt forlorade pa grund av
sjukdom eller skada.

- som korttidsbehandling vid minskad blodvolym.

2. Vad du behdver veta innan du fair Ringer-Acetat Baxter Viaflo

Du ska INTE fi Ringer-Acetat Baxter Viaflo om du har nigot av foljande tillstind:

- omdu 4r allergisk mot natriumklorid, kaliumklorid, kalciumklorid, magnesiumklorid, natriumace-
tat eller ndgot annat innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- for tidigt fodda spiddbarn och nyfddda spiddbarn (< 28 dagars dlder): Ditt barn ska inte fa
ceftriaxon (en sorts antibiotika) som dropp i ett blodkdrl samtidigt som detta likemedel.

- for mycket vitska i omradena runt kroppens celler (extracellulir hyperhydrering).

- en storre blodmdngd 4n normalt i kroppen (hypervolemi).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller sjukskoterska om du har eller har haft ndgot av foljande sjukdomstillstdnd:

11-20



- hos alla patienter, oavsett &lder, fir ceftriaxon (en sorts antibiotika) inte blandas eller ges samti-
digt med kalciuminnehéllande 16sningar nér det ges till dig som dropp i en ven. Likaren vet om
detta och kommer inte att ge dem tillsammans till dig ens via olika infusionsslangar eller pa olika
infusionsstillen.

- hos patienter dldre dn 28 dagar kan dock likaren ge kalcium och ceftriaxon efter varandra om in-
fusionsslangar pa olika infusionsstillen anvénds, eller om infusionsslangarna byts ut, eller spolas
noggrant med fysiologisk koksaltlosning mellan infusionerna for att undvika partikelbildning (ut-
fallning). Om du eller ditt barn har ldg blodvolym kommer likaren undvika att ge kalcium och
ceftriaxon efter varandra.

- hjartsvikt (sérskilt om detta behandlas med digitalis)

- andningssvarigheter (lungsjukdom)

- svullnad pa grund av ansamling av vétska i kroppen (6dem)

- vitskeansamling i magen (buken) pa grund av en viss leversjukdom (ascitisk cirrhos)

- nedsatt njurfunktion (njurinsufficiens/njurfunktionsnedséttning)

- hogt blodtryck (hypertoni).

- vitskeansamling under huden, sirskilt vid fotleder (perifert dem)

- vitskeansamling i lungorna (lungédem)

- hogt blodtryck under graviditet (preeklampsi eller eklampsi)

- aldosteronism (en sjukdom som orsakar hdga nivder av hormonet aldosteron)

- annattillstaind forenat med natriumretention (nir kroppen behéller for mycket natrium), till exem-
pel behandling med steroider (se 4ven “Andra likemedel och Ringer-Acetat Baxter Viaflo”).

- nagot tillstdnd som medfor att du sannolikt har hoga nivder av kalium i blodet (hyperkalemi),
t.ex.:

- njursvikt

- en sjukdom ibinjurarna som péaverkar de hormoner som reglerar kroppens halt av olika ke-
miska substanser (binjurebarkinsufficiens)

- akut uttorkning (forlust av vdtska fran kroppen t.ex. pad grund av krakningar eller diarré)

- omfattande vivnadsskador (t.ex. vid allvarliga briannskador) (i dessa fall kridvs en noggrann
overvakning av kaliumnivén i blodet)

- nagon sjukdom som orsakar hogre nivaer av vitamin D &n normalt, t.ex. sarkoidos

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar progressiv muskelsvaghet)

- aterhdmtning efter en operation

- om du har problem med vitskenivan i hjarnan (till exempel pa grund av hjarnhinneinflammation,
blodning i skallen eller hjirnskada)

- om du har en sjukdom som kan orsaka hdga nivaer av vasopressin, ett hormon som reglerar vits-
kenivan i kroppen, sdsom:

- enakut och allvarlig sjukdom eller skada

- du har opererats

- sjukdom i hjdrnan

- dutarvissa likemedel (se avsnitt “Andra likemedel och Ringer-Acetat Baxter Viaflo”).
Detta kan 6ka risken for laga natriumnivaer iblodet och kan leda till huvudvérk, illamiende,
krampanfall, trétthet, koma och svullnad av hjirnan.

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

- mangden vitska idin kropp (vétskebalansen)

- nivaerna av kemiska substanser som exempelvis natrium, kalium, kalcium, magnesium och klorid
som du har i blodet och urinen (plasma- och urinelektrolyter)

- din syra-bas-balans (surhet i blodet och urinen).

Detta dr sérskilt viktigt hos barn eftersom de kan ha begrinsad forméga att reglera vitskor och elekt-

rolyter.

Om du har ndgot av tillstaind problem ska du 6vervakas noggrant om du ska f& infusion av en stor vo-
lym av Ringer-Acetat Baxter Viaflo.

12-20



Aven om Ringer-Acetat Baxter Viaflo innehaller kalium innehdller det inte tillricklic mingd for att
behandla mycket laga plasmanivaer i blodet (allvarlig kalumbrist).

Ringer-Acetat Baxter Viaflo innehdller substanser som kan gora blodet for alkaliskt (metabolisk alka-
los). Det innehéller emellertid inte tillrdckligt mycket for att behandla dig om ditt blod &r for surt (me-
tabolisk acidos).

Om en langvarig behandling krdavs kommer din likare ocksa att ge dig andra typer av infusioner.
Dessa kommer att tdcka kroppens behov av andra kemiska substanser och ndringsdmnen (mat).

Om du kénner av nigra fordndringar av ditt tillstind eller hur du mar under eller efter infusionen ska
du tala om det for din likare eller sjukskdterska pa en gang.

Andra liikkemedel och Ringer-Acetat Baxter Viaflo
Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel.

Anvindning av foljande likemedel rekommenderas inte samtidigt som du far en infusion av Ringer-

Acetat Baxter Viaflo:

- ceftriaxon (ett antibiotika), nér det ges intravendst (se “Varningar och forsiktighet™)

- suxametonium, vekuronium och tubokurarin (muskelavslappnande medel som anvéinds under op-
erationer)

- kalum (ett av de salter som férekommer naturligt i kroppen).

Andra likemedel som kan paverka eller paverkas om de anvénds i kombination med Ringer-Acetat

Baxter Viaflo:

- kortikosteroider (antiinflammatoriska likemedel)

- andra steroider, exempelvis Ostrogen

- vissa vitskedrivande tabletter (kaliumbevarande diuretika)

- ACE-hdmmare (medel mot hogt blodtryck)

- takrolimus (anvénds for att forhindra bortstdtning av transplantat och for behandling av vissa hud-
sjukdomar)
ciklosporin (anvédnds for att forhindra bortstétning av transplantat).

Dessa kan leda till forhojda nivaer av kalium och/eller natrium i ditt blod.

Effekten av ett likemedel mot hjirtsjukdom (digitalis) kan 6ka av det kalcium som finns i Ringer-
Acetat Baxter Viaflo. Detta kan leda till allvarliga forindringar av din hjartfrekvens.

Vissa lakemedel kan 6ka kalciumnivaer iblodet. Dessa likemedel kan inkludera:
- vissa vitskedrivande medel (tiaziddiuretika)
- vitamin D.

Avligsnandet (utsondringen) av vissa likemedel fran din kropp kan oka eller minska av Ringer-Ace-

tat Baxter Viaflo och fordndra deras effekt. Det géller bland annat:

- kinidin (anvdnds for behandling av oregelbundna hjirtslag, arytmi)

- salicylat (anvédnds for att behandla inflammation, t.ex. acetylsalicylsyra)

- litum (anvédnds for behandling av psykiska sjukdomar, t.ex. bipolir sjukdom)

- stimulantia (sympatomimetika), som exempelvis efedrin och pseudoefedrin, som anvénds i like-
medel mot hosta och forkyhing).

Vissa likemedel kan 6ka risken for biverkningar pa grund av ldga natriumnivaer i blodet. Dessa like-
medel kan inkludera:

- vissa cancerlikemedel

- selektiva serotoninaterupptagshimmare (anvéinds for att behandla depression)

- vissa ldkemedel for behandling av psykiatriska sjukdomar (antipsykotika)

- morfinliknande likemedel (opioider)
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- lakemedel mot smérta och/eller inflammation (dvenkallade icke-steroida antiinflammatoriska ld-
kemedel (NSAID))

- vissa lakemedel mot epilepsi

- oxytocin (ett likemedel som anvénds till kvinnor under graviditet och under eller efter forloss-
ning)

- diuretika.

Ringer-Acetat Baxter Viaflo med mat och dryck
Du bér fraga din likare om vad du kan dta eller dricka.

Gravidite t, amning och fertilite t

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller sjukskdterska innan du tar detta likemedel.

Du kan fa Ringer-Acetat Baxter Viaflo medan du ér gravid eller ammar.

Korformiga och anvindning av maskiner
Ringer-Acetat Baxter Viaflo paverkar inte din formaga att kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ér alltid sjilv ansvarig for att beddma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa av-
seenden dr anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning
av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all information i denna bipacksedel
for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du fir Ringer-Acetat Baxter Viaflo

Dosering

Ringer-Acetat Baxter Viaflo ges till dig av en ldkare eller sjukskoéterska. Din likare avgor hur mycket
du behdver och nér det ska ges. Detta beror pa din alder, vikt, ditt tillstind samt orsaken till behand-
lingen. Méangden du ges kan ocksa paverkas avannan samtidig behandling,

Ringer-Acetat Baxter Viaflo fiar INTE ges till dig om det finns partiklar i losningen eller om for-
packningen ér skadad pa nigot sétt.

Adminis trering

Ringer-Acetat Baxter Viaflo ges oftast till dig genom en plastslang som med en nili en ven. Vanligt-
vis anvdnds en ven i armen for att ge infusionen. Din ldkare kan dock anviinda en annan metod for att
ge dig lakemedlet.

Eventuell 6verbliven 16sning ska kasseras. Du far INTE ges en infusion av Ringer-Acetat Baxter Via-
flo fran en pase som har anvénts delvis.

Om du har fitt for stor méngd av Ringer-Acetat Baxter Viaflo:
Om du skulle réka fa for stor méngd av Ringer-Acetat Baxter Viaflo vet ldkaren och sjukvardsperso-
nalen vilka atgdrder som ska vidtas.

Om du far for stor mdngd Ringer-Acetat Baxter Viaflo (6verinfusion), eller om den ges for fort, kan
foljande symtom uppsta:

- ansamling av vitska i vivnaden (hyperhydration) som framgar av att huden blir spind

- ansamling av blod i benen (venstas)

- svullnad (6dem), vilket kan paverka lungorna, andningen eller hjirnan och orsaka huvudvark

- foréndrad surhetsgrad eller salthalt i ditt blod

- Okad koncentration av salter i blodet (serumhyperosmolaritet).
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Om nagon av dessa biverkningar forekommer ska du omedelbart tala om detta for din likare. Infus-
ionen kommer att avbrytas och du far behandling beroende pa vilka symtomen ar.

Om ett likemedel ska tillséttas till Ringer-Acetat Baxter Viaflo innan infusionen sker, kan det Iike-
medlet ocksé orsaka symtom. | bipacksedeln for det tillsatta Iikemedlet kan du lisa om eventuella
symtom.

Om du slutar att fi Ringer-Acetat Baxter Viaflo
Din likare kommer att avgora nér 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 behdver inte {4
dem.

Tala omedelbart om for likare eller sjukskoterska om du har ndgot av foljande symtom. De kan vara
tecken pé en sillsynt men mycket allvarlig eller t.o.m. livshotande allergisk reaktion (6verkanslighet):
- svullnad av huden i ansiktet, Iippar eller svullnad i halsen

- andningssvarigheter

- hudutslag

- rodnad i huden (erytem).

Behandling kommer att ges beroende pa symtom.

Ovriga biverkningar ir uppriknade efter hur vanliga de ir.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- hjirtsvikt kan uppsté hos patienter som redan har hjirtsjukdomar

- vattenansamling i lungorna (lungddem)

- feber, infektion (rodnad, svullnad), lokal smérta, blodpropp, inflammation eller irritation i venen
vid injektionsstillet

- lackage av infusionsvitska till omgivande vdvnad (extravasation).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):
- tringhetskénsla eller smérta i brostet
- langsam hjirtrytm (bradykardi) eller snabb hjirtrytm (takykardi).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- anfall (kramper) medan I6sningen ges.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

- Overkénslighetsreaktioner

- lokal eller utbredd néasselfeber (urtikaria) med hudutslag och klada
- for mycket vitska i blodkdrlen (6verhydrering)

- fordndrad salthalt och/eller syra-bas-balans i blodet

- laga natriumnivaer i blodet (hyponatremi)

- svullnad av hjarnan vilket kan orsaka hjirnskada.

Om ett likemedel har tillsatts i1 infusionsvétskan kan detta tillsatta likemedel ocksa orsaka biverk-

ningar. Vilka dessa biverkningar dr beror pa det likemedel som har tillsatts. I bipacksedeln for det till-
satta lakemedlet kan du ldsa om eventuella symtom.
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Om du fir biverkningar, tala medlikare ellersjukskoterska. Detta giiller iven eventuella biverk-
ningar som inte niimns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns 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 Sverige
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

I Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ringer-Acetat Baxter Viaflo ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatumet som anges pa pasen efter Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Anvind inte detta likemedel om det finns partiklar i I6sningen eller om forpackningen &r skadad pa
nagot sitt.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration

De aktiva substanserna ér:

- natriumklorid 5,86 g per liter

- kaliumklorid 0,30 g per liter

- kalciumkloriddihydrat 0,29 g per liter

- magnesiumkloridhexahydrat 0,20g per liter
- natriumacetattrihydrat 4,08 g per liter.

Ovriga innehallsimnen &r:
- vatten for mjektionsvétskor
- saltsyra (fér pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ringer-Acetat Baxter Viaflo &r en klar 16sning utan synliga partiklar.

Den tillhandahélls 1 plastpasar av polyolefin/polyamid (Viaflo). Varje pase har en forseglad, skyd-
dande ytterpase av plast.
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Passtorlekar:
- 500 ml
- 1 000 ml

Pasarna levereras ikartonger. Varje kartong innehaller ett av foljande antal:
- 20 pasar a 500 ml

- 10 pasara 1 000 ml

- 12 pasara 1 000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséiljning:
I Sverige

Baxter Medical AB

Box 63

164 94 Kista

I Finland

Baxter Oy

PB 119

00181 Helsingfors

Tillverkare:

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)
Spanien

Denna bipacksedel éiindrades senast 19.05.2023 (i Finland)
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for s jukvérds personal:

Dé denna 16sning innehaller kalcium far den inte administreras genom samma infusionsutrustning
som blod, eftersom blodkoagulation kan intréffa.

Hantering och beredning

Anvind endast om I6sningen &r klar, utan synliga partiklar och da behallaren ar oskadad. Administre-
ras omedelbart efter att infusionsaggregatet forts in.

Avligsna inte ytterpasen forrdn strax fore anvindning.
Innerpasen bibehaller produktens sterilitet.

Anvénd inte plastbehéllare i seriekoppling. Sadan anvéndning kan leda till luftemboli pa grund av att
kvarvarande luft kan dras frin den priméra behallaren innan administreringen av vétska fran den se-
kundira behéllaren &r avslutad.

Atttillféra tryck pa infusionsvitskor i flexibla plastbehallare med syfte att 6ka flodeshastigheten kan
resultera i luftemboli om behéallaren inte tdms pa residualluft fére administrering. Anvidndning av ven-
tilerat intravendst administreringsset med ventilen i 6ppet lige kan resultera i luftemboli. Ventilerade
intravenodsa administreringsset med ventilen 1 Oppet lige bor inte anvandas med flexibla plastbehél-
lare.

Losningen ska administreras med steril utrustning och med aseptisk teknik. Utrustningen ska fyllas
med 16sningen for att forhindra att luft kommer in i systemet.

Tillsatser kan tillsdttas fore infusion eller under infusion genom den éterférslutningsbara tillsatspor-
ten.

Nir entillsats anvénds, kontrollera isotoniciteten fore parenteral administrering. Noggrann och forsik-
tig aseptisk blandning av tillsatser &r obligatoriskt. Losningar som innehéller tillsatser ska anvéndas
omedelbart och ej lagras.

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

Kassera efter engangsbruk.

Kassera overbliven 16sning.

Ateranslut inte delvis forbrukade pasar.

Oppnande
Avligsna ytterpasen fran Viaflo-behéllaren strax fore anvindning.

Kontrollera om det finns sma lickor genom att trycka ordentligt pa innerpasen. Om liackor upp-
tacks ska losningen kasseras eftersom den inte ldngre ar steril.

Kontrollera 16sningens klarhet och franvaro av frimmande partiklar. Om losningen inte &dr klar
eller om den innehaller fraimmande partiklar skall I6sningen kasseras.

SRR e
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2. Forberedelse for administrering
Anvind sterilt material for beredning och administrering.
a. Héangupp behéllaren i upphangningsoglan.
b. Avligsna plastskyddet franutgdngsporten i behallarens botten:
- tatagidenlila vingen pa porten med ena handen,
- tatagiden stora vingen pa skyddet med den andra handen och vrid,
- skyddet kommer att lossna.
c. Anvind aseptisk teknik for att gora i ordning infusionen.
d. Anslut ett administreringsaggregat. Lés alla anvisningar som medfoljer aggregatet betrédffande an-
slutning, priming av aggregatet och administrering av Iosningen.

3. Teknik forinjektion av tills atta liikemedel
Varnin g Tillsatser kan vara inkompatibla (se punkt 5 “Inkompatibiliteter med tillsatser”).
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Att tillsdtta likemedel fore administrering

a. Desinficera likemedelsporten.

b. Anvind spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) kanyl, punktera den aterforslut-
ningsbara tillsatsporten och injicera.

c. Blanda 16sning och likemedel noggrant. For likemedel med hég densitet, t.ex. kaliumklorid,
knacka forsiktigt pé portarna medan de dr i upprétt lige och blanda.

Forsiktighet! Lagra inte pasar som innehéller tillsatta likemedel.

Att tillsdtta ldkemedel under pdgdende administrering

a. Sting klimman pa aggregatet.

b. Desinficera likemedelsporten.

c. Anvind spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) kanyl, punktera den aterforshut-
ningsbara likemedelsporten och injicera.

d. Avldgsna behéllaren fran droppstéliningen och/eller placera den i uppritt ldge.

e. Tom bada portarna genom att knacka forsiktigt pa dem medan behéllaren 4r i uppritt position.

f. Blanda 16sning och likemedel noggrant.

g. Hingtillbaka behallaren i ldget for anvindning, 6ppna klimman och fortsitt administrering,

4.

Hallbarhet vid anvindning: Tillsatser

Kemisk och fysikalisk stabilitet for alla tillsatser vid samma pH som Ringer-Acetat-16sningen i Via-
flo-behéllare ska sékerstillas fore anvindning.

Frén mikrobiologisk synvinkel méste den utspiddda produkten anvdndas omedelbart. Om den inte an-
vands omedelbart dr forvaringstider och omstandigheterna fore anvandning anvindarens ansvar och
bor normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, om inte beredning har skett under kon-
trollerade och validerade aseptiska forhallanden.

5. Inkompatibilite ter med tills atser

Kompatibiliteten med de likemedel som tillsétts ilosningen i Viaflo-behallaren ska kontrolleras fore

tillsatsen.

Ringer-Acetat Baxter Viaflo far inte blandas med produkter som innehéller karbonater, sulfater eller

fosfater.

Kalciumsalter har rapporterats vara inkompatibla med en rad olika likemedel. Komplex kan bildas,

vilket kan resultera i utfélningar.

e Samtidig behandling med ceftriaxon och Ringer-Acetat Baxter Viaflo ar kontraindicerad hos for
tidigt fodda spadbarn och fullgdngna nyfédda spadbarn (< 28 dagars élder), &ven om separata in-
fusionsslangar anvinds.

e Hos patienter, oavsett alder, far ceftriaxon inte blandas med eller administreras tillsammans med
kalciuminnehallande intravendsa losningar, inte ens via olika infusionsslangar eller pa olika infus-
ionsstillen.

e Om samma infusionsslang anvinds for efterféliande administrering maste infusionsslangen spolas
noggrant med en kompatibel vitska mellan infusionerna.

Tillsatsens anvdndaranvisning méste foljas.
Innan ett likemedel tillsétts, kontrollera att det dr 16sligt och stabilt 1 vatten vid pH-véirdet for Ringer-
Acetat Baxter Viaflo (pH 5,0 till 6,0).

Som végledning &r foljande likemedel inkompatibla med Ringer-Acetat Baxter Viaflo (listan ar inte

uttdémmande):
e Amfotericin B
e Kortison
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Erytromycinlaktobionat
Etamivan

Etylalkohol
Tiopentalnatrium
Dinatriumedetat.
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