Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille
Plasmalyte infuusioneste, liuos

Vaikuttavat aineet: natriumkloridi, kaliumkloridi, magnesiumkloridiheksahydraatti,
natriumasetaattitrihydraatti ja natriumglukonaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kayttidmisen, silla s e siséiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Timéa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tamén ladkevalmisteen nimi on Plasmalyte infuusioneste, liuos, mutta tissa pakkausselosteessa kdy-

tdmme valmisteesta nimed Plasmalyte.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mitd Plasmalyte on, ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytit Plasmalytea
Miten Plasmalytea kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Plasmalyten séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Plasmalyte on ja mihin siti kéyte tééin

Plasmalyte on vesiliuos, joka sisdltdd seuraavia aineita:

natriumkloridi

kaliumkloridi
magnesiumkloridiheksahydraatti
natriumasetaattitrinydraatti
natriumglukonaatti.

Natrium, kalium, magnesium, kloridi, asetaattija glukonaatti ovat veressé olevia kemiallisia aineita.

Plasmalytea voidaan kéyttia:

erilaisista sairauksista atheutuvan nestevajauksen hoitoon esim.:

- palovammat

- péadvauriot

- luumurtumat

- infektiot

- vatsaontelon drsytykset

nesteensiirtoon leikkauksien aikana

verenpuutoksesta aiheutuneeseen sokkiin ja kaikkien nopeaa verensiirtoa vaativien kliinisten tilo-
jen hoitoon ja/tai nestetarpeeseen

metaboliseen asidoosiin (veren lievian happamuuden hoitoon), joka ei ole hengenvaarallinen
maitohappoasidoosiin (erddnlaiseen metaboliseen asidoosiin, joka ilmenee maitohapon kertymi-
send elimistoon). Maitohappo muodostuu péidasiallisesti lihaksissa ja poistuu maksan kautta.

Plasmalyte-infuusio voidaan antaa:

aikuisille, vanhuksille ja nuorille
vauvoille ja pikkulapsille 28 pdivén idstd 23 kuukauden ikddn ja lapsille 2 vuoden idstd 11 vuo-
den ikéén.



2. Miti sinun on tiedettiva, ennen kuin kéytit Plasmalyte a

Sinulle EI saa antaa Plasmalyte a, jos sinulla on jokin seuraavista tiloista

- epdtavallisen korkeat veren kaliumarvot (hyperkalemia)

- munuaisten vajaatoimintaa

- sydéinkatkos (hidas sydénrytmi)

- veren liallinen eméksisyys (metabolinen tai hengityselinten alkaloosi)

- alentunut mahahappojen eritys (hypoklorhydria)

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu koh-
dassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldékérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat Plasmalytea, jos sinulla on tai on ollut

seuraavia sairauden oireita:

- syddmen vajaatoiminta

- hengitysvaikeuksia (keuhkosairaus)

- munuaisten vajaatoiminta
(erityistd tarkkaavaisuutta on noudatettava edelld olevissa sairauksissa)

- korkea verenpaine (hypertensio)

- nesteenkertyminen ihon alaisiin kudoksiin erityisesti nilkkoihin (perifeerinen 6deema)

- nesteenkertyminen keuhkoihin (pulmonaarinen ddeema)

- korkea verenpaine raskauden aikana (pre-eklampsia tai eklampsia)

- aldosteronismi (sairaus, joka aiheuttaa korkeat aldosteronihormonin tasot)

- jokin muu tila, joissa natriumia kertyy elimistdon lian suuria madrid, kuten steroidihoitojen ai-
kana (ks. myds kohta “Muut lddkevalmisteet ja Plasmalyte™ alla)

- jos sinulla on sairaus tai tila, jonka seurauksena sinulla voi olla lian paljon vasopressiinia (elimis-
ton nestetasapainoa sdételevda hormonia) elimistossési. Sinulla voi olla lian paljon vasopressiinia
elimistossdsi 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 littyvé sairaus

- olet ottanut tiettyjd lAdkkeitd (ks. myos kohta “Muut lddkevalmisteet ja Plasmalyte™ alla).
Tama voi lisétd alhaisen veren natriumpitoisuuden riskid mikd voi aiheuttaa paénsirkyad, pahoin-
vointia, kohtauksia, poikkeavaa visymysti, tajuttomuutta, aivoturvotusta ja johtaa kuolemaan. Ai-
voturvotus voi lisdtd kuoleman ja aivovamman riskid. Henkilot, joilla on suurentunut aivoturvo-
tuksen riski ovat:

- lapset

- naiset (erityisesti hedelmillisessé idssi olevat)

- henkilét, joilla on ongelmia aivojen nestetasapainoissa, esimerkiksi aivokalvontulehduk-

sen, kallonsisdisen verenvuodon tai aivovamman vuoksi

- epdtavallisen korkeat veren kloridiarvot (hyperkloremia)

- epitavallisen korkeat veren natriumarvot (hypernatremia)

- epétavallisen matalat veren kalsiumarvot (hypokalsemia)

- jokin muu tila, jossa on todenndkoistd, ettd elimiston kaliumarvot nousevat korkeiksi (hyperkale-
mia), kuten:

- munuaisten vajaatoiminta
- lisimunuaiskuoren vajaatoiminta (timaé lisimunuaiskuoren sairaus vaikuttaa hormonei-
hin, jotka huolehtivat elimiston kemiallisten aineiden tasapainosta)
- akuutti kuivuminen (elimiston nestemdaridn vaheneminen esim. oksennuksesta tai ripu-
lista johtuen)
- vakava kudosvaurio (kuten vakavissa palovammoissa)
(tillaisissa tapauksissa vaaditaan erityisen huolellista veren kaliumarvojen tarkkailua)
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- myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa etenevad lihasheikkoutta)
- leikkauksesta toipuminen.

Ladkari ottaa infuusiota annettaessa veri- ja virtsandytteitd maaritellikseen:

- nestemdérdn elimistossd

- verenja virtsan suolojen kuten natriumin ja kaliumin méérén (plasma ja virtsa elektrolyytit)
- elimiston happo-emistasapainon (veren ja virtsan happamuus).

Vaikka Plasmalyte sisdltdd kaliumia, se eiriitd tyydyttdiméaan kaliumin tarvetta vakavissa kaliumin
puutostiloissa (erittdin matalat pitoisuudet plasmassa).

Plasmalyte siséltda aineita, jotka voivat aiheuttaa metabolisen alkaloosin (tehdé veren lian emék-
siseksi).

Jos jatkuvaa annostelua tarvitaan, lddkari antaa myos muunlaisia infuusioita. Tadma tyydyttda/ kattaa
elimiston muiden kemiallisten ja ravintoaineiden tarpeen.

Jos verestdsi mitataan Aspergillus -sienen pitoisuutta, voi tulos olla virheellisesti positiivinen Plas-
malyte-hoidon aikana.

Muut lédke valmis teet ja Plas malyte
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kidyttinyt tai saa-
tatjoutua kdyttdmadn muita ladkkeitd.

Seuraavien lddkkeiden kiytto ei ole suositeltavaa, kun kaytat Plasmalytea:

- kalumia sdastivit diureetit (tietyt nesteenpoistolidkkeet, esim. amiloridi, spironolaktoni, triam-
tereeni, kaliumkanrenoaatti)

- angiotensiinikonvertaasientsyymi (ACE) inhibiittorit (joita kédytetddn korkean verenpaineen hoi-
toon)

- angiotensiini I reseptorisalpaajat (joita kéytetdén korkean verenpaineen hoitoon)

- takrolimuusi (jota kdytetdan hylkimisreaktioiden ehk&isyyn kudossiirroissa ja joissakin ihosai-
rauksissa)

- siklosporiini (jota kdytetddn hylkimisreaktioiden ehkaisyyn kudossiiroissa).

Némi lddkkeet voivat nostaa veren kaliumpitoisuuksia, mikéd voi olla hengenvaarallista. Veren ka-
liumpitoisuuksien nousu on todenndkéisempédd munuaissairauksista kérsivilld.

Tietyt ladkkeet vaikuttavat vasopressiinihormoniin. Niitd voivat olla:

- diabeteslddkitys (klooripropamidi)

- kolesterolildéke (klofibraatti)

- tietyt syopdladkkeet (vinkristiini, ifosfamidi, syklofosfamidi)

- selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit (kdytetian masennuksen hoitoon)

- psykoosilddkkeet

- opioidit (kdytetddn vaikean kivun hoitoon)

- kivun ja/tai tulehduksen hoitoon kéytettdvét lidkkeet (ei-steroidaaliset tulehduskipulidkkeet
(NSAID))

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

- epilepsialidkkeet (karbamatsepiini ja okskarbatsepiini)

- dureetit (nesteenpoistolddkkeet).

Muita ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa taijoihin Plasmalyte voi vaikuttaa, ovat:
- kortikosteroidit (tulehdusta Levittdvat ladkkeet)
- karbenoksolonit (tulehduskipuliike, jota kdytetidn vatsahaavojen hoidossa)
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- lihaksia rentouttavat ladkkeet (kuten tubokurariini, suksametoni ja vekuroni). Néitd lddkkeitd kay-
tetddn leikkauksissa ja niitd valvoo anestesiologi.
- asetyylikoliini
- aminoglykosidit (erds antibioottiryhma)
- nifedipiini (kédytetddn korkean verenpaineen ja rintakivun hoitoon)
- happamat lidkkeet kuten:
- salisylaatit, joita kédytetdédn tulehdusten hoitoon (asetyylisalisyylihappo)
- unilddkkeet (barbituraatit)
- litum (jota kdytetdan psyykkisiin sairauksiin)
- alkaliset (eméaksiset) lidkkeet kuten:
- sympatomimeetit (stimuloivat lddkkeet kuten efedriini ja pseudoefedriini, joita kdytetdén ys-
kén ja vilustumissairauksien hoitoon kdytettdvissé lddkkeissé)
- muut piristdvat lidkkeet (kuten deksamfetamiini, fenfluramiini).

Plas malyte n kéytt6 ruuan ja juoman kanssa
Kysy laédkariltd neuvoa, mitd voit syoda ja juoda.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldé-
karilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Voit saada Plasmalytea raskauden tai imetyksen aikana. Laékéritarkkailee veren elektrolyyttipitoi-
suuksia sekd elimiston nesteen maéraa.

Jos toinen lddke lisdtdén infuusionesteeseen raskauden tai imetyksen aikana, pitda:
- keskustella ladkarin kanssa
- lukea lisattivan lidkkeen pakkausseloste.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Kysy laédkarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen ajamista tai koneiden kayttoa.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehté-
vid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuk-
sia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Kes-
kustele Iddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Plasmalyte a kiytetiin

Ladkari tai hoitaja annostelee Plasmalyten. Ladkari paattdd, kuinka paljon valmistetta annetaan ja
kuinka usein. Annostus riippuu potilaan idsti, painosta, voinnista seki hoidon tarkoituksesta ja muista
samanaikaisesti annetuista hoidoista.

Plasmalyte a EI saa antaa, jos liuoksessa nikyy hiukkasia tai jos pakkaus on vahingoittunut.

Plasmalyte annetaan yleensd neulan ja muoviletkun kautta laskimoon. Infuusio annetaan yleensa kasi-
varrenlaskimoon. Ladkdrivoi pddttdd myos muunlaisesta antotavasta.

Ennen infuusion antoa ja sen aikana, ldékéri seuraa:

- elimiston nestemaarda

- verenja virtsan happamuutta

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

Ylmédardinen liuos on hivitettdvi. Plasmalytea ei pidd antaa osittain kiytetysté pussista.
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Jos saat enemmiin Plas malyte a kuin sinun pitiisi

Jos Plasmalytea annetaan liian paljon (yliannostus) tai se annetaan liian nopeasti, se voi johtaa seuraa-

viin oireisiin:

- veden ja/tai natriumin (suola) yliannos, joka saa aikaan nesteenkertymisen kudoksiin (6deema)
aiheuttaen turvotusta

- pistelyd késissi ja jaloissa (parestesia)

- lihasheikkous

- likkumattomuus (halvaantuminen)

- epdsdidnnodlliset sydanlyonnit (syddmen rytmihdiriot)

- sydinkatkos (erittdin hitaat sydanlyonnit)

- sydinpysédhdys (sydén lakkaa lyomésti, hengenvaarallinen tilanne)

- sekavaolo

- jannerefleksien katoaminen

- vidhentynyt hengitys (hengityksen lamaantuminen)

- sairauden tunne (pahoinvointi)

- oksentaminen

- ihon punoitus

- jano

- matala verenpaine (hypotensio)

- uneliaisuus

- syddamen hidaslyontisyys (bradykardia)

- kooma (tajuttomuus)

- veren happamoituminen (asidoosi), joka johtaa visymykseen, sekavuuteen, horrokseen ja nopeu-
tuneeseen hengitykseen

- hypokalemia (veren normaalia matalampi kaliumpitoisuus) ja metabolinen alkaloosi (kun verion
lian eméksistd) erityisesti potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta.

- mielentilan muutos

- visymys

- hengitysvaikeudet

- lihasten jaykkyys

- lihasten nykiminen

- lihasten supistuminen.

Kerro ldédkérille, jos havaitset jotain niistd haittavaikutuksista. Infuusion anto keskeytetdén ja saat oi-
reenmukaista hoitoa.

Kun Plasmalyteen lisitddn muita lidkkeitd, lisattava ladke voi myds aiheuttaa yliannostusoireita. Lue
lisdtyn ladkkeen pakkausselosteesta luettelo mahdollisista oireista.

Jos lopetat Plasmalyten kayton
Laakari padttda infuusion keskeyttdmisesta.

Jos sinulla on kysymyksid timén tuotteen kaytosté, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista, kerro heti lidkérille tai sairaanhoitajalle. Namé voivat
olla vakavan tai jopa hengenvaarallisen allergisen (yliherkkyys-) reaktion oireita:

- kasvojen ihon, huulten ja henkitorven turvotus

- hengitysvaikeudet

- ihottuma



- ihon punoitus (eryteema).
Hoito annetaan oireiden mukaan.

Muut haittavaikutukset:

- annostelutekniikan aiheuttamat reaktiot:
- kuume (kuumevaste)
- infuusiokohdan infektio
- kuumotus
- paikallinen kipu taireaktio (punoitus tai turvotus) infuusiokohdassa
- infuusiokohdan laskimon &rsyyntyminen ja tulehdus (flebiitti); miké voi aiheuttaa punoitusta,
kipua tai polttelua ja turvotusta infuusiolaskimossa
- veritulpan muodostuminen (laskimotukos) infuusiokohtaan, mikd aiheuttaa kipua, turvotusta
ja punoitusta tukoskohdassa
- infuusioliuoksen pdisy laskimon ulkopuolelle kudoksiin (ekstravasaatio); tima voi vaurioittaa
ja arpeuttaa kudoksia
- elimiston nesteylimiird (hypervolemia)
- kohtaukset
- nokkosihottuma (urtikaria)
- vakava yliherkkyysreaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai huimausta (anafylaktoidinen re-
aktio)
- syddmen tihedlyontisyys (takykardia)
- syddmentykytykset
- rintakipu
- epamukava tunne rinnassa
- hengenahdistus (dyspnea)
- hengityksen kiihtyminen
- punoitus
- verentungos
- heikotuksen tunne (astenia)
- epdnormaali olo
- karvojen nouseminen pystyyn
- raajojen turvotus
- kuume
- matala veren natriumpitoisuus, joka imenee sairaalassa annetun hoidon yhteydessi (hoitoperii-
nen hyponatremia) ja tdhén littyvd neurologinen hiirié (akuutti hyponatreeminen enkefalopatia).
Hyponatremia voi aiheuttaa pysyvin aivovamman ja johtaa kuolemaan aivoturvotuksen vuoksi
(ks. my0s kohta 2 “Varoitukset ja varotoimet’).

Jos infuusionesteeseen tehdiddn lidkelisdyksid, saattaa lisitty lidkekin aiheuttaa haittavaikutuksia.
Niama haittavaikutukset riippuvat lisdtystd lidkkeestd. Lue lisityn lddkkeen pakkausselosteesta luet-
telo mahdollisista oireista.

Muita samankaltaisilla valmisteilla havaittuja haittavaikutuksia:

- muita yliherkkyysreaktioita tai infuusioon littyvid reaktioita: matala verenpaine (hypotensio),
hengityksen vinkuminen, kylma hiki, vilunvéristykset

- veren kalumrunsaus (hyperkalemia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro laédkarille tai sairaanhoitajalle. Tadma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Plasmalyten siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Ali kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopii-
vamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Plasmalytea ei saa kiyttdd, jos liuoksessa nékyy hiukkasia taijos pakkaus on vahingoittunut.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Plasmalyte siséltai

Vaikuttavat aineet ovat:

- natriumkloridi: 5,26 g/l

- kaliumkloridi: 0,37 g/l

- magnesiumkloridiheksahydraatti: 0,30 g/l
- natriumasetaattitrihydraatti: 3,68 g/l

- natriumglukonaatti: 5,02 g/l.

Muut aineet ovat:
- injektionesteisiin kéytettidvi vesi
- natriumhydroksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Plasmalyte on kirkas luos, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia. Liuospussit ovat polyolefiini/polyamidi muo-
via (Viaflo). Pussin pdalld on saumattu suojaava paillyspussi.

Pussin pakkauskoot ovat:
- 500 ml
- 1000 ml

Liuospussit on pakattu laatikoihin. Jokainen laatiko siséltdd jonkun alla olevista méérista:
- 1x500 ml

- 20x 500 ml

- 1x1000 ml

- 10x 1000 ml

- 12x 1000 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole kaupan.

Myyntiluvan haltija
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki



Valmis tajat

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

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.8.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Kaytto ja kasittely

Ennen antoa liuos on tarkastettava silmdmadardisesti hiukkasten ja virimuutosten varalta aina, kun se
on mahdollista. Liuosta saa kdyttdd vain, kun se on kirkasta ja pussi on ehjd. Ota linospussi pois pail-
lyspussista vasta juuri ennen kayttod. Sisdpussi pitdd liuoksen steriilind. Valmiste on annettava heti,
kun infuusion antovélineistd on kiinnitetty pussiin.

Muovipusseja ei saa liittdé toisiinsa. Liittdminen voi aiheuttaa ilmaemboliaa, mikd johtuu ensimméi-
seen pussiin jadneen ilman siirtymisestd infuusioletkustoon, ennen kuin nesteen annostelu jalkimmai-
sestd pussista on loppunut. Pehmeissd muovipusseissa olevien laskimoon annettavien liuosten paineis-
taminen virtausnopeuden kasvattamiseksi voi johtaa ilmaemboliaan, jos pussiin jidnyt ilma eiole ko-
konaan poistunut ennen annostelua. [Imattavien infuusiovélineiden kéayttdminen auki-asennossa voi
aiheuttaa ilmaemboliaa, eikd niitd saa kdyttdd auki-asennossa pehmeiden muovipussien kanssa.

Liuos annetaan laskimoon steriililld vélineistolld aseptikkaa noudattaen. Antovélineistd on ensin tiy-
tettdva liuoksella, jotta estetddn ilman padsy vélineistoon.

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

Muiden [ddkkeiden lisddminen valmisteeseen tai sen vadrilld tavalla antaminen voi aiheuttaa kuumei-
lua, joka johtuu mahdollisista pyrogeeneista. Jos haittavaikutuksia ilmaantuu, infuusio on heti kes-
keytettiva.

Havitettdva kerta-annon jilkeen.

Kayttamatti jadnyt osuus on havitettava.

Osittain kdytettyjd pusseja ei saa kdyttad uudelleen.

1. Pakkauksen avaaminen
a. Ota Viaflo -pussi padllyspussista juuri ennen valmisteen kayttoa.
b. Tarkista, onko Viaflo -pussissa pienid vuotoja puristelemalla sitd napakasti. Jos pussi vuotaa,
se on havitettdva, koska liuos ei ehké enda ole steriilid.
c. Tarkista, ettd liuos on kirkasta, ja etteisiind ole ylimiaréisid hiukkasia. Jos liuos ei ole kirkasta,
tai jos siind on hiukkasia, se on hivitettiva.
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2. Infuusion valmistelu

Kéytd annossa ja sen valmistelussa vain steriilejd tarvikkeita ja aineita.

a. Ripusta pussi ripustussiimukasta.

b. Poista toisella kddelld muovisuojus pussin pohjassa olevasta ulostuloportista
- tartu toisella kddelld portissa olevaan pieneen ulokkeeseen
- kierré toisella kddelld suojuksen isompaa uloketta
- suojus putoaa pois.

c. Noudata huolellista aseptilkkkaa infuusion valmistelussa.

d. Kinnitd infuusiovilineistd. Noudata kaytettdvan infuusiovilineiston kayttoohjeita yhdistami-
sessd, infuusioletkuston esitidytdssd ja annostelussa.

3. Injektoitavien lddkelisaysten tekeminen
Varoitus! Lisdykset voivat olla yhteensopimattomia valmisteen kanssa. Kun valmisteeseen lisdtdan
ladkkeitd, niden yhteensopivuus seka liuoksen ettd pussin kanssa on varmistettava ennen kayttod.
Isotonisuus on varmistettava ennen parenteraalista antoa, ja lisiysten perusteellinen ja huolellinen
aseptinen sekoittaminen on vilttdmétonta. Lisdysten jilkeen liuos on kéytettiva heti, eikd sitd saa
sdilyttdd (ks. kohta 5 “Lddkelisdysten vasta-aiheet” alla).

Lisdyksen tekeminen ennen infuusiota

a. Desinfioi lddkkeenlisdysportti.

b. Pistd 19 (1,10 mm)—-22 (0,7 mm) gaugen neula itsestddn umpeutuvan lAdkkeenlisdysportin IApi
ja injisoi.

c. Sekoita infuusioneste ja lddkelisdys huolellisesti Kun infuusionesteeseen lisdtdin lddkkeitd,
joiden tiheys on suuri kuten esim. kaliumkloridia, taputtele pystyasennossa olevia portteja ke-
vyesti ja sekoita.

Huomautus! Ali sdilytd pusseja, joihin on tehty lisdyksii.

Lisdyksen tekeminen infuusion aikana

Sulje letkuston sulkija.

b. Desinfioi lddkkeenlisdysportti.

c. Pistd 19 (1,10 mm)-22 (0,7 mm) gaugen neula itsestdéin umpeutuvan lidkkeenlisdysportin lapi
ja injisoi.

Ota pussi pois telineestd ja/tai kddnni se pystyasentoon.

Tyhjennd molemmista porteista ilma kevyesti taputtelemalla pussin ollessa pystyasennossa.
Sekoita liuos ja lddkelisdys huolellisesti.

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

o
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4. Avatun pakkauksen kestoaika: Valmiste on kédytettivé vilittomésti pakkauksen avaamisen jil-
keen.
Kestoaika lisdys ten jiilkeen:
Ladkelisdysten kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius Viaflo pussin Plasmalyte infuusionesteen
pH:ssa on arvioitava ennen kayttod.
Mikrobiologiselta kannalta luotettu valmiste on kdytettdva vilittomésti. Jos valmistetta ei kdyteta
heti, sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kiyttod ovat kiyttdjin vastuulla, eikd 24 tunnin sdilytysai-
kaa 2—8 ° C:ssa yleensé saa ylittda, jollei liuottaminen ole tapahtunut valvotuissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.




5. Ladkeliséysten vasta-aiheet
Kun Plasmalyteen tehddin lisdyksid, on noudatettava aseptista tekniikkaa. Liuos on sekoitettava
huolellisesti lisdysten jilkeen. Lisdysten jilkeen liuos on kéytettidva heti, eikd sitd saa sdilyttaa.

Liséttidvien ladkevalmisteiden yhteensopimattomuus Viaflo -liuosten kanssa on méiéritettiva ennen
lisdysta.

Lisattavén ladkevalmisteen pakkausselosteeseen on tutustuttava.

Ennen lisdystd on varmistettava, ettd lisdttivé aine tai lidkevalmiste on vesiliukoinen ja/tai stabiili
vedessd, ja ettd Plasmalyten (pH 7,4) pH-arvo on sopiva (pH 6,5-8,0). Lisdysten jilkeen on tar-
kastettava, ettd valmisteessa ei ole varimuutoksia ja/tai saostumia, liukenemattomia aineita eiki

kiteitd.

Lisdyksid, joiden yhteensopimattomuus jo tiedetddn ei tule kiyttaa.
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Bipacksedeln: Information till anvindaren
Plasmalyte infusionsvitska, l16sning

Aktiva substanser: natriumklorid, kaliumklorid, magnesiumkloridhexahydrat, natriumacetattrihydrat
och natriumglukonat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

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 lidkare eller sjukskéterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Detta likemedel heter Plasmalyte infusionsvitska, 16sning, men kommer i resten av den hér informat-
ionen att kallas for Plasmalyte.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Plasmalyte ar och vad det anvidnds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Plasmalyte
Hur du anvéinder Plasmalyte

Eventuella biverkningar

Hur Plasmalyte ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SN e S e

1. Vad Plasmalyte éir och vad det anviinds for

Plasmalyte &r en vattenlosning av foljande substanser:

- natriumklorid

- kaliumklorid

- magnesiumkloridhexahydrat

- natriumacetattrihydrat

- natriumglukonat.

Natrium, kalium, magnesium, klorid, acetat och glukonat ar kemiska substanser som finns i blodet.

Plasmalyte anvinds:

- for att tillfora vitska t.ex. vid:

brannskador

huvudskador

benbrott (frakturer)
- infektioner
- bukhinneirritation (inflammation inuti bukhalan)

- for att tillféra vétska under kirurgiska ingrepp

- vid fall av chock som orsakas av blodforlust och alla tillstdind som kréver snabb blodtransfus-
ion och/eller vétska

- vid metabolisk acidos (nér blodet blir for surt) som inte ar livshotande

- mjolksyraacidos (entyp av metabolisk acidos som orsakas av ansamling av mjolksyra i krop-
pen). Mjolksyra bildas i huvudsak av musklerna och avligsnas av levern.

Plasmalyte kan anvédndas:
- hos vuxna, dldre och ungdomar
- hos spddbarn och smabarn fran 28 dagar till 23 manader och barn fran2 till 11 ar.
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2. Vad du behdver veta innan du anviinder Plas malyte

Anvind INTE Plasmalyte om du har nagot av foljande tills tand

onormalt hoga nivaer av kalium i blodet (hyperkalemi)

njursvikt

hjartblock (mycket langsam hjértrytm)

ett tillstdnd dir blodet blir for basiskt (metabolisk eller respiratorisk alkalos)

brist pa syrautsondring i magen (hypoklorhydri)

om du dr allergisk mot aktiva substanser, eller ndgot annat innehallsdmne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller sjukskoterska innan du far Plasmalyte om du har eller har haft nagot av foljande

sjukdo

mstillstand:

hjartsvikt

andningssvarigheter (lungsjukdom)

njursvikt

(sdrskild 6vervakning kan krdvas vid ovanstaende tillstdnd)

hogt blodtryck (hypertension)

vétskeansamling under huden, sérskilt vid fotlederna (perifert 6dem)

vétskeansamling i lungorna (lungddem)

hogt blodtryck under graviditet (preeklampsi eller eklampsi)

aldosteronism (en sjukdom som orsakar hoga nivaer av hormonet aldosteron)

annat tillstind forenat med natriumretention (nér kroppen behaller for mycket natrium), till

exempel behandling med steroider (se &ven nedan “Andra likemedel och Plasmalyte™)

om du har en sjukdom eller ett tillstind som orsakar hoga nivaer av vasopressin, ett hormon

som reglerar kroppens vétskebalans. Du kan ha fér mycket vasopressin i din kropp, t.ex. om:

- du haft en akut och allvarlig sjukdom

- dulider avsmirta

- du har opererats

- du har infektion, brinnskada eller sjukdom 1 hjirnan

- du har sjukdom som dr kopplad till hjirtat, levern, njurarna eller centrala nervsystemet

- dutarvissa likemedel (se 4ven nedan “Andra likemedel och Plasmalyte™).

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

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

for dod och hjidrnskada. Foljande personer I6per hogre risk att drabbas av svullnad av hjarnan:

- barn

- kvinnor (sdrskilt i fertil alder)

- personer som har problem med vétskebalansen i hjarnan, t.ex. pa grund av hjarnhinnein-
flammation, blodning i skallen eller hjarnskada.

onormalt hoga nivaer av klorid 1 blodet (hyperkloremi)

onormalt hoga nivaer av natrium i blodet (hypernatremi)

onormalt laga nivaer av kalcium iblodet (hypokalcemi)

nagot tillstind som medfor att du sannolikt har hdga nivaer av kalium i blodet (hyperkalemi),

t.ex.:

- njursvikt

- binjurebarkinsufficiens (sjukdom i binjuren som péverkar de hormoner som reglerar
kroppens halt av olika kemiska substanser).

- akut uttorkning (vétskeforlust frdn kroppen t.ex. pd grund av krdkningar eller diarré)

- omfattande vivnadsskador (som t.ex. forekommer vid svéara brannskador)

(i dessa fall behovs noggrann dvervakning av kaliumnivderna i blodet)

myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar gradvis tilltagande muskelsvaghet)

aterhdmtning efter kirurgi.

Din ldkare kommer att ta blod- och urinprov nir infusionen ges for att 6vervaka:
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- mingden vitska i kroppen
- mingden salt t.ex. natrium och kalium 1 blod ochurin (plasma- och urinelektrolyter)
- syra-basbalanseni kroppen (surheten i blodet och urinen).

Aven om Plasmalyte innehaller kalium ir det inte i tillrficklig méingd for att kunna behandla svar ka-
liumforlust (mycket laga plasmanivéer).

Plasmalyte innehaller &mnen som kan orsaka metabolisk alkalos (att blodet blir for basiskt).

Vid upprepad behandling kommer din likare dven att ge dig andra infusioner for att ticka kroppens
behov av andra substanser och ndringsdmnen.

Om ett blodprov tas for att pdvisa ndrvaro av en svamp som kallas Aspergillus, kan testet pavisa
Aspergillus trots att du inte ar infekterad.

Andra liikemedel och Plasmalyte
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Anvindning av foljande likemedel re kommenderas inte samtidigt som du far en infusion av Plasma-

lyte:

- kalumsparande diuretika (vissa vitskedrivande likemedel, t.ex. amilorid, spironolakton,
triamteren, kaliumkanrenoat).

- ACE-hdmmare (anvinds for att behandla hogt blodtryck)

- angiotensin II-antagonister (anvinds for att behandla hogt blodtryck)

- takrolimus (anvénds for att forhindra avstotning av transplantat och vid behandling av vissa
hudakommor)

- ciklosporin (anvénds for att forhindra avstotning av transplantat).

Dessa lakemedel kan 6ka koncentrationen av kalium 1blodet vilket kan vara livshotande. Det r storre
risk for en 6kning av blodets kaliumnivd om du har en njursjukdom.

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 likeme-
del (NSAID))

- ldkemedel som liknar eller forstiarker effekten av vasopressin sdsom desmopressin (anvands for att
behandla 6kad torst och urinering), terlipressin (anvénds for behandling av blodningar i matstru-
pen) och oxytocin (anvindas for att sitta igang forlossning)

- antiepileptika (karbamazepin och oxkarbazepin)

- duretika (vétskedrivande likemedel).

Andra likemedel som kan paverka eller pdverkas av Plasmalyte:

- kortikosteroider (antiinflammatoriska likemedel)

- karbenoxolon (antiinflammatoriskt likemedel som anvidnds vid behandling av magsar)

- muskelavslappnande likemedel (t.ex. tubokurarin, suxameton och vecuron). De anvénds vid
kirurgi under dvervakning av en narkoslikare.

- acetylkolin

- aminoglykosider (en typ av antibiotikum)

- nifedipin (anvénds vid behandling av hogt blodtryck och brostsmérta)

13



- sura likemedel, inklusive
- salicylater som anvénds vid behandling av inflammation (acetylsalicylsyra)
- sOomntabletter (barbiturater)
- litum (for behandling av psykiska sjukdomar)
- basiska ldkemedel, inklusive
- sympatomimetika (stimulerande likemedel t.ex. efedrin och pseudoefedrin som anvinds
1 hostmedicin)
- andra stimulerande likemedel (t.ex. dexamfetamin, fenfluramin).

Plasmalyte med mat och dryck
Du bor radfraga din ldkare om vad du kan dta och dricka.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
mnnan du anvéinder detta likemedel.

Plasmalyte kan anvdndas om du &r gravid eller ammar. Din likare kommer att 6vervaka
elektrolytnivierna samt méngden vétska i din kropp.

Om ett annat lakemedel tillsdtts i Plasmalyte bor du dock:
- radfraga din likare
- lasa bipacksedeln for det tillsatta likemedlet.

Korforméga och anvéindning av maskiner
RAdfréga likare eller apotekspersonal innan bilkérning eller anvéndning av maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for vig-
ledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Plasmalyte

Plasmalyte ges till dig av en ldkare eller sjukskdterska. Din likare avgér hur mycket du behdver och
nér den ska ges till dig. Detberor pa din alder, vikt, ditt allméntillstind och syftet med behandlingen.
Mingden du ges kan ocksa paverkas av annan samtidig behandling.

Plasmalyte far INTE ges till dig om det finns partiklar i 16sningen eller om forpackningen ir
skadad pa nagot siitt.

Plasmalyte ges oftast genom en plastslang med ennél in i en ven. Vanligtvis anvdnds en ven i armen
for att ge infusionen. Din likare kan dock anviinda en annan metod for att ge dig likemedlet.

Fore och under infusionen ska din likare kontrollera:

- mangden vétska i kroppen

- surheteni blodet och urinen

- mingden elektrolyter ikroppen (sérskilt natrium hos patienter med hoga vasopressinnivaer, eller
hos patienter som anvéinder likemedel som forstirker effekten av vasopressin).

Eventuell 6verbliven 16sning ska kasseras. En infusion med Plasmalyte ska INTE ges till dig fran en
pése som dr delvis anvénd.

Om du fitt for stor méngd Plas malyte
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Om du far for stor mdngd Plasmalyte (6verinfusion), eller om den ges for fort, kan féllande symtom

uppkomma;:

- vitske- och/eller natriumoverskott med ansamling av vitska i vivnaden (6dem) som orsakar
svullnad

- stickande kénsla i armar och ben (parestesier)

- muskelsvaghet

- oforméga attrora sig (paralys)

- oregelbunden hjirtrytm (arytmi)

- hjartblock (mycket lingsam hjirtrytm)

- hjartstillestdnd (hjértat slutar att sli; en livshotande situation)

- forvirring

- forlust av senreflexer

- minskad andning (andningsdepression)

- illamdende

- krékningar

- hudrodnad

- torst

- lagt blodtryck (hypotension)

- sOmnighet

- langsam hjirtrytm (bradykardi)

- koma (medvetsloshet)

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

- hypokalemi (onormalt ldga nivaer av kalium 1 blodet) och metabolisk alkalos (nér blodet blir for
basiskt) sdrskilt hos patienter med njursvikt

- humoérforandringar

- trétthet

- andningssvarigheter

- muskelstelhet

- muskelryckningar

- muskelsammandragningar.

Om négon av dessa biverkningar forekommer ska du omedelbart tala om det for din ldkare.
Infusionen kommer att avbrytas och du far behandling beroende pd symtomen.

Om ett likemedel tillsatts i Plasmalyte och en 6verdosering sker, kan ocksa detta likemedel orsaka
symtom. I bipacksedeln for det tillsatta likemedlet kan du lisa om eventuella symtom.

Om du slutar att anviinda Plasmalyte
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 anvidndare behéver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for likare eller sjukskoterska om du har ndgot av foljande symtom. De kan vara
tecken pé en allvarlig eller till och med livshotande allergisk reaktion (6verkénslighetsreaktion):

- svullnad av huden i ansiktet, lippar och i halsen

- andningssvarigheter

- hudutslag

- hudrodnad (erytem).

Behandling kommer att ges beroende pa symtom.
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Ovriga biverkningar ir:

- reaktioner orsakade av administreringsmetoden
- feber
- infektion vid infusionsstéllet
- brénnande kénsla
- lokal smérta eller reaktion (rodnad eller svullnad) vid infusionsstéllet
- irritation och inflammation ivenen som infusionen ges i (flebit). Det kan orsaka rodnad,
smaérta eller brinnande kénsla samt svullnad lings med venen som infusionen ges i.

- blodpropp (ventrombos) bildas vid infusionsstéllet och orsakar smérta, svullnad eller rod-
nad i omréadet vid proppen

- lackage av infusionsvitskan till omgivande vévnad (extravasation). Det kan skada vdvna-
den och orsaka drrbildning.

- overskott av vitska i kroppen (hypervolemi)

- krampanfall (konvulsioner)

- nésselutslag (urtikaria)

- allvarlig allergisk reaktion som ger andningssvarigheter eller yrsel (anafylaktisk reaktion)

- snabb hjartrytmn (takykardi)

- hjartklappning

- brostsmérta

- obehagskénsla i brostet

- andndd (dyspné)

- okad andningsfrekvens

- blodvalining

- oOkat blodflode lokalt i kroppen (hyperemi)

- svaghetskénsla (asteni)

- onormal kénsla

- gashud

- svullnad i armar och ben (perifert dem)

- feber (pyrexi)

- laga nivaer av natrium i blodet som kan orsakas av behandling som ges pa sjukhus
(sjukhusforvarvad hyponatremi) och ett relaterat neurologiskt sjukdomstillstand (akut
hyponatremisk encefalopati). Hyponatremi kan leda till permanent hjarnskada och dod pa
grund av svullnad i hjdrnan (cerebralt 6dem) (se ocksa avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet™).

Om ett likemedel tillsatts i infusionsvétskan kan ocksa det tillsatta likemedlet orsaka biverkningar.
Vilka dessa biverkningar &r beror pa det likemedel som har tillsatts. I bipacksedeln for det tillsatta Ia-
kemedlet kan du lisa om eventuella symtom.

Andra biverkningar som observerats med liknande produkter

- andra tecken pd Overkédnslighets,- infusionsreaktioner: Igt blodtryck (hypotoni)
- visande andning, kallsvettning, frossa

- forhojt kaliumvérde.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

I Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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00034 FIMEA

I Sverige
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Plasmalyte ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pd pasen efter EXP. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du ser partiklar i I6sningen eller om forpackningen &r skadad pa
nagot sétt.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar

Innehills de klaration

De aktiva substanserna &r:

- Natriumklorid: 5,26 g per liter

- Kaliumklorid: 0,37 g per liter

- Magnesiumkloridhexahydrat: 0,30 g per liter
- Natriumacetattrihydrat: 3,68 g per liter

- Natriumglukonat: 5,02 g per liter.

Ovriga innehallsimnen Ar:
- vatten for injektionsvétskor
- natriumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Plasmalyte dr en klar 16sning utan synliga partiklar. Den tillhandahalls i plastpasar av polyolefin/poly-
amid (Viaflo). Varje pase har en forseglad, skyddande ytterpase av plast.

Passtorlekar ar:
- 500 ml
- 1000 ml.

Pésarna dr forpackade ikartonger. Varje kartong innehaller nagot av foljande antal:
- 1 pase med 500 ml

- 20 pasar med 500 ml

- 1 pase med 1000 ml

- 10 pasar med 1000 ml

- 12 pasar med 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
I Sverige

17


http://www.lakemedelsverket.se/

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
Baxter Healthcare S.A.
Bieffe Medital S.A. Moneen Road
Ctra de Biescas-Senegué Castlebar
22666 Sabifianigo (Huesca) County Mayo
Spanien Irland

Denna bipacksedel dindrades senast 16.8.2023 (i Finland)

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvards personal:

Handhavande och forberedelse

Nér I6sning och forpackning gor det mdjligt ska denna I6sning inspekteras visuellt med avseende pa
partiklar och missfargning fore administrering. Administrera endastom losningen arklar och behéllaren
arintakt. Avligsna inte ytterpasen forrin strax fore anvindning,

Innerpésen bevarar produktens sterilitet. Administrera omedelbart efter tillkoppling av infusionsag-
gregatet.

Anvind inte plastbehéllare i serickoppling. Sddan anvindning kan resultera i luftemboli pa

grund av att kvarvarande luft kan dras frdn den priméra behéllaren innan administreringen av

vétskan fran den sekundéira behéllaren dr avslutad. Att tillféra tryck pa infusionsvétskor i flexibla plast-
behéllare, med syfte att oka flodeshastigheten, kan resultera i luftemboli om behéllaren inte toms pa
residualluft fére administrering.

Anvindning av ventilerat intravenodst administreringsset med ventilen i 6ppet lige kan resultera i luf-
temboli. Ventilerade intravendsa administreringsset med ventilen 1 dppet lige bor inte anvindas med
flexibla plastbehallare.

Losningen &r avsedd for intravends administrering med sterilt administreringsset och med aseptisk
teknik. Utrustningen ska fyllas med losningen for att undvika att luft kommer in i systemet.

Tillsatser kan tillsdttas fore infusion eller under infusion genom den aterforslutningsbara injektion-
sporten.

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

Kassera efter engdngsanvindning.

Kassera dverbliven 16sning.

Ateranslut ej delvis anviinda pésar.
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1.

Oppnande
a. Avligsna Viaflo-behallaren fran ytterpasen precis fore anvandning.

b. Kontrollera om det finns sma lickor genom att trycka ordentligt pd imnerpasen. Om ldckor upp-
ticks ska Iosningen kasseras eftersom den inte lingre &r steril.

c. Kontrollera 16sningens klarhet och franvaro av frimmande partiklar. Om losningen inte ar klar
eller om den innehéller frimmande partiklar ska Iosningen kasseras.

2. Forberedelse for administrering

Anvind sterilt material for beredning och administrering.
a. Hingupp behallaren i upphingningsoglan.
b. Ta bort plastskyddet fran utloppsporten pa behéllarens undersida:
- Tatagidenlilla vingen pa portens hals med ena handen.
- Tatagiden stora vingen pa locket med den andra handen och vrid.
- Skyddet kommer att lossna.
c. Anvind aseptisk metod for att fardigstilla infusionen.
d. Anslut infusionsaggregatet. Lis alla anvisningar som medfoljer aggregatet vad géller anslut-
ning, priming av aggregatet och administrering av I6sningen.

Teknik for injektion av tills atta likemedel

Varning: Tillsatser kan vara inkompatibla. Kontrollera kompatibiliteten med bade I6sningen och
behéllaren fore tillsats. Nar en tillsats anvénds, kontrollera isotoniciteten fore parenteral admini-
strering. Noggrann och omsorgsfull aseptisk blandning av tillsatser dr obligatoriskt. Losningar
som innehéller tillsatser ska anvindas omedelbart och inte lagras (se punkt 5 “Inkompatibilitet
med tillsatser”).

Tillscitta ldkemedel fore administrering

a. Desinficera tillsatsporten.

b. Anvind en spruta med nal pa 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm), punktera den ater-
forslutningsbara tillsatsporten och injicera.

c. Blanda l6sning och likemedel noggrant. For likemedel med hég densitet, t.ex. kaliumklorid,
klappa latt pa portarna nir de &r i upprétt lige och blanda.

Viktigt: Lagra inte pasar som innehéller tillsatta likemedel.

Tillsditta ldkemedel under administrering

a. Sting klimman pé infusionsaggregatet.

b. Desinficera tillsatsporten.

c. Anvind en spruta med ndl pa 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm), punktera den ater-
forslutningsbara tillsatsporten och injicera.

Avligsna behallaren fran droppstillningen och/eller vrid till uppratt lige.

To6m bada portarna genom att klappa [Att medan behallaren befinner sig i upprétt lige.

Blanda l6sning och likemedel noggrant.

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

© o A

Hallbarhet efter 6ppnande: Ska anvindas omedelbart efter 6ppnande.

Hallbarhet efter tills atser:

Kemisk och fysisk stabilitet for tillsatt likemedel vid pH hos Plasmalyte infusionsvétska i Viaflo
ska faststéllas fore anvindning. Frdn mikrobiologisk synpunkt bor den utspiddda I6sningen anvén-
das omedelbart.

Om l6sningen inte anvinds omedelbart dr hallbarheten och forhdllandena for den 6ppnade pro-
dukten pa anvandarens ansvar och bor normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2 °C till 8 °C,
om inte beredning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhillanden.
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5. Inkompatibilitet med tills atser
Vid tillsats till Plasmalyte maste aseptisk teknik anvindas. Efter tillsats ska losningen blandas
noggrant. Losningar som innehaller tillsatser ska inte lagras.

Kompatibiliteten med likemedel som ska tillsittas 16sningen i Viaflo-behallaren ska kontrolleras
fore tillsatsen.

Lais bipacksedeln for det likemedel som ska tillséttas.

Faststill Iosligheten och/eller stabiliteten i vatten och att pH-intervallet for Plasmalyte dr lampligt
(pH 6,5 till 8,0) innan en substans eller ett likemedel tillsdtts. Kontrollera en méjlig
fargforandring, och/eller ndrvaro av utfillningar, olosliga komplex eller kristaller efter tillsats.

Tillsatser med kénd inkompatibilitet ska inte anvdndas.
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