FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sterilt vatten Baxter Viaflo

Spadningsvatska for parenteral anvandning

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta lakemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

~ Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, kontakta ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sterilt vatten Baxter Viaflo ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Sterilt vatten Baxter
Viaflo

3. Hur du anvander Sterilt vatten Baxter Viaflo

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sterilt vatten Baxter Viaflo ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 18:32



1. Vad Sterilt vatten Baxter Viaflo ar och vad det
anvands for

Sterilt vatten Baxter Viaflo ar rent, sterilt vatten som anvands for
att spada lakemedel innan de anvands, till exempel [akemedel som
ska ges som:

" injektion
" infusion (en langsam injektion) in i en ven, aven kallat dropp.

2. Vad du behover veta innan du anvander Sterilt
vatten Baxter Viaflo

Anvand inte Sterilt vatten Baxter Viaflo

Anvand INTE Sterilt vatten Baxter Viaflo utan tillsats. Om det
injiceras in i blodomloppet utan tillsats kan det orsaka att de roda
blodkropparna tar in vatska och spricker (hemolys). Det beror pa
att Sterilt vatten Baxter Viaflo inte har samma koncentration som
blodet.

Sterilt vatten Baxter Viaflo ska alltid blandas med ett eller flera
lakemedel av sjukvardspersonal innan det ges till dig.

Du bor lasa bipacksedeln for de lakemedel som blandas med Sterilt
vatten Viaflo

Varningar och forsiktighet

Sterilt vatten Baxter Viaflo ska inte anvandas utan tillsats. Innan du
anvander Sterilt vatten Baxter Viaflo kommer:

- det alltid att blandas med ett eller flera lakemedel
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" sjukvardpersonalen se till att blandningen har ungefar samma
koncentration som blodet (isotont). Beroende pa vilken typ av
lakemedel du far

- behover lakemedlet spadas med Sterilt vatten Baxter
Viaflo

- kan en annan substans behova tillsattas i blandningen av
Sterilt vatten Baxter Viaflo och ditt [akemedel fore
anvandning.

Om du far Sterilt vatten Baxter Viaflo kan hemolys (nedbrytning av
roda blodkroppar) uppsta. Hemoglobinet som frisatts fran de
skadade roda blodkropparna kan orsaka njursvikt hos vissa
patienter. For att forhindra detta tar lakaren blodprov for att
overvaka elektrolytbalansen (jonbalansen) i kroppen.

Innan du far ldakemedel som blandats med Sterilt vatten Baxter
Viaflo kommer lakaren kontrollera att

- lakemedlen ar stabila i Sterilt vatten Baxter Viaflo
" lakemedlen inte paverkar varandra.

Andra lakemedel och Sterilt vatten Baxter Viaflo

Tala med lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har
anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

De lakemedel som blandas med Sterilt vatten Baxter Viaflo kan
paverka varandra.

Sterilt vatten Baxter Viaflo med mat, dryck och
alkohol

Du bér radfraga din lakare om vad du kan ata eller dricka.

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel

Tala om for din lakare om du ar gravid eller ammar.

Riskerna med anvandning for ditt ofodda barn eller for graviditeten
beror pa vilka ldkemedel du anvander och som blandats med Sterilt
vatten Baxter Viaflo.

Aven riskerna for ditt barn under amning beror pa vilka lakemedel
du anvander och som blandats med Sterilt vatten Baxter Viaflo.

Din ldkare kan informera om vilka risker som finns vid anvandandet
av lakemedel.

Din lakare kommer att ge dig lakemedel under graviditet och
amning endast om det ar nddvandigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Sterilt vatten Baxter Viaflo paverkar inte din formaga att kora bil
eller att anvanda maskiner.

Eventuell paverkan pa din formaga att kora bil eller att anvanda
maskiner beror pa vilka ldkemedel du anvéander som blandats med
Sterilt vatten Baxter Viaflo. Din lakare kan informera om detta.

3. Hur du anvander Sterilt vatten Baxter Viaflo

Sterilt vatten Baxter Viaflo ges till dig av en lakare eller
sjukskoterska.

Lakaren avgor hur mycket du behover och nar det ska ges till dig.
Detta beror pa vilka ldakemedel du anvander med Sterilt vatten
Baxter Viaflo.

Din lakare kommer ocksa att beakta din alder, vikt, allmantillstand
och annan samtidig behandling.
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Sterilt vatten Baxter Viaflo far INTE ges till dig om det finns
partiklar i 16sningen eller om férpackningen ar skadad pa ndgot
satt.

Om du anvant for stor mangd av Sterilt vatten
Baxter Viaflo

Om du fatt fér stor mangd Sterilt vatten Baxter Viaflo (6verinfusion)
kan det leda till hemolys. Hemolys ar nar de roda blodkropparna
tar in vatska och brister.

De ldkemedel som blandats med Sterilt vatten Baxter kan ocksa
orsaka symtom om de ges i for stor dos (overinfusion). Eventuella
tecken och symtom pa 6verdos beror pa vilket lakemedel som ar
blandat med Sterilt vatten Baxter Viaflo.

Om du av misstag skulle fa en 6verdos kommer behandlingen att
avbrytas och behandling beroende pa symtom att ges.

Du bor lasa bipacksedeln for tillsatta lakemedel for att se
eventuella symtom pa dverdosering.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta din
lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.
De roda blodkropparna kan brista (hemolys) om:

- Sterilt vatten Baxter Viaflo anvands utan tillsats

- Sterilt vatten Baxter Viaflo anvands for att bereda Idsningar for
injektion eller infusion vars koncentration inte liknar blodets
(isotoni).

Om nagot ldkemedel tillsatts i Sterilt vatten Baxter Viaflo kan det
tillsatta lakemedlet ocksa orsaka biverkningar. Typen av biverkning
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beror pa det |ldkemedel som tillsatts. | bipacksedeln for det tillsatta
lakemedlet kan du lasa om eventuella symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Sterilt vatten Baxter Viaflo ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Ta inte ut Sterilt vatten Baxter Viaflo ur ytterforpackningen forran
strax fore anvandning.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa pasen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Nar forpackningen har oppnats ska Sterilt vatten Baxter Viaflo
anvandas omedelbart.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Det enda innehallsémnet ar sterilt vatten for injektionsvatskor
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Varje pase innehaller 100 % sterilt vatten for injektionsvatskor.
Lakemedlets utseende och forpackningsstoriekar

Sterilt vatten Baxter Viaflo ar en klar och farglds I6sning.

Den tillhandahalls i plastpasar av polyolefin/polyamid (Viaflo). Varje
pase ar férpackad i en forseglad, skyddande, yttre plastpase.

Passtorlekar:

- 50 ml

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

Pasarna ar forpackade i kartonger. Varje kartong innehaller nagot
av foljande antal

" 50 pasar med 50 ml

" 50 pasar med 100 ml
- 60 pasar med 100 ml
- 30 pasar med 250 ml
- 20 pasar med 500 ml
" 10 pasar med 1000 ml
-~ 12 pasar med 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 18:32



Innehavare av godkannande for forsaljning:

| Sverige:

Baxter Medical AB
Box 63

164 94 Kista

Tillverkare:

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas-Senegué
22666 Sabinanigo (Huesca)
Spanien

Baxter Healthcare SA
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

Irland

Baxter SA

Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines

Belgien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-05

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-

och sjukvardspersonal:

Hantering och beredning

Anvand endast om Idsningen ar klar, utan synliga partiklar och
pasen ar oskadad. Administrera omedelbart efter anslutning av

infusionsaggregatet.

Avlagsna inte ytterpasen forran strax fére anvandning.
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Innerpasen bevarar produktens sterilitet.

Anvand inte plastbehallare i seriekoppling. Sadan anvandning kan
resultera i luftemboli pa

grund av att kvarvarande luft kan dras fran den primara behallaren
innan administreringen av

vatskan fran den sekundara behallaren ar avslutad.

Sterilt vatten Baxter Viaflo ska inte infunderas utan tillsats.
Infusionen ska goras isoton fore parenteral administrering.
Tillsatser kan goras fore eller under administreringen genom den
aterforslutningsbara

tillsatsporten. Noggrann och omsorgsfull aseptisk blandning av
tillsatser ar obligatoriskt. Losningar som innehaller tillsatser ska
anvandas omedelbart och ska ej lagras.

Losningen ska administreras med steril utrustning och med
aseptisk teknik. Utrustningen ska fyllas med I6sning (priming) for
att forhindra att luft kommer in i systemet.

Kassera efter engangsanvandning.

Kassera overbliven Iosning.

Ateranslut e delvis anvanda pasar.

Foljande fyllvolymer bor beaktas nar infusionen bereds:

59 ml for pasen med 50 ml
111 ml for pasen med 100 ml
271 ml for pasen med 250 ml
530 ml for pasen med 500 ml
1040 ml for pasen med 1000 ml
1. Oppnande

a. Avlagsna ytterpasen fran Viaflo-behallaren strax fore
anvandning.
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b.

Kontrollera om det finns sma lackor genom att trycka
ordentligt pa innerpasen. Om lackage upptacks, kassera
|losningen eftersom den inte langre ar steril.

Kontrollera 16sningens klarhet och franvaro av frammande
partiklar. Om I6sningen ej ar klar eller innehaller frammande
partiklar, kassera losningen.

2. Forberedelse for administrering efter isoton beredning

Hang upp behallaren i upphangningsdglan.
Ta bort plastskyddet fran aggregatporten pa behallarens
botten:
" ta tag i den lilla vingen pa porten med ena handen
" tatag i den stora vingen pa skyddet med andra handen
och vrid
- skyddet kommer att lossna
Anvand aseptisk teknik for att gora iordning infusionen.
Anslut infusionsaggregatet. Folj anvisningarna som foljer med
aggregatet for anslutning, priming av aggregatet och
administrering av [0sningen.

3. Teknik for injektion av tillsatta lakemedel
Varning: tillsatser kan vara inkompatibla
Att tillsatta lakemedel fore administrering

a.
b.

10

Desinficera tillsatsporten.

Anvand spruta med 19 (1,10 mm) till 22 (0,70 mm) gauge
kanyl, punktera den aterforslutningsbara tillsatsporten och
injicera.
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C. Blanda losning och Iakemedel ordentligt. For lakemedel med
hog tathet som kaliumklorid, knacka forsiktigt pa portarna da
de ar i uppratt lage och blanda.

Forsiktighet: Lagra inte pasar som innehaller tillsatta lakemedel.
Att tillsatta ldkemedel under pagaende administrering

a. Stédng klamman pa aggregatet.

b. Desinficera tillsatsporten.

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

d. Avldgsna behallaren fran droppstallningen och/eller placera
den i uppratt lage.

e. Tom bada portarna genom att knacka |1att pa behallaren medan
den ar i uppratt lage.

f. Blanda losning och lakemedel noggrant.

g. Hang tillbaka behallaren i laget fér anvandning, 6ppna
kldamman igen och fortsatt administreringen.

4, Hallbarhet under anvandande (tillsatser)

Kemisk och fysisk stabilitet for tillsatt [akemedel vid pH hos Sterilt
vatten Baxter Viaflo (4,5 till 7,0) i Viaflo ska faststallas fore
anvandning. Fran mikrobiologisk synpunkt bor den utspadda
|0sningen anvandas omedelbart om inte beredningen skett under
kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden. Om lésningen
inte anvands omedelbart &r hallbarheten och forhallandena for den
oppnade produkten pa anvandarens ansvar.

5. Inkompatibilitet med tillsatser
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Som med alla parenterala lI6sningar maste kompatibiliteten med
lakemedel som ska tillsattas [6sningen i Viaflo-behallaren
kontrolleras innan beredning.

Las bipacksedeln for det lakemedel som ska tillsattas.

Faststall 16sligheten och stabiliteten i vatten vid samma pH som
Sterilt vatten Baxter Viaflo (4,5 till 7,0) innan lakemedel tillsatts.
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