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PRODUKTRESUMÉ

for

Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo, infusionsvæske, opløsning
0. D.SP.NR.


22852
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1000 ml indeholder:


5,86 g

Natriumchlorid


0,30 g

Kaliumchlorid


0,29 g

Calciumchloriddihydrat


0,20 g 

Magnesiumchloridhexahydrat


4,08 g

Natriumacetattrihydrat



Na+
K+
Ca++
Mg++
Cl-
C2H3O2- (acetat)


mmol/l
130
4
2
1
110
30


mEq/l
130
4
4
2
110
30


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM


Infusionsvæske, opløsning


Klar opløsning, fri for synlige partikler

Infusionsvæske, opløsning


Klar opløsning, fri for synlige partikler


Osmolaritet:  277 mOsm/l (ca.) 



pH: 5,0 – 6,0

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Erstatning af væske- og elektrolyttab eller midlertidig erstatning af væskevolumen (alene eller sammen med kolloid).

4.2 Dosering og administration
Dosering


Infusionshastighed og -mængde afhænger af alder, vægt, klinisk tilstand (f.eks. forbrændinger, operation, hovedkvæstelser, infektioner), og samtidig behandling skal afgøres af den behandlende læge, der har erfaring med pædiatrisk intravenøs væskebehandling (se pkt. 4.4. og 4.8).
Væskebalancen og serumelektrolytter skal monitoreres før og under indgiften (se pkt. 4.4, 4.5, 4.6 og 4.8).


Anbefalet dosering:

Mængden af Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo, som kræves til midlertidigt at genoprette blodvolumen, er 3 til 5 gange mængden af mistet blod.


Voksne, unge og ældre patienter (12 år og ældre):


Den anbefalede dosering ved længerevarende behandling: 

· for voksne, ældre og unge (12 år og ældre): 500 ml til 3 liter per døgn.


Pædiatrisk population:

· 0 - 10 kg kropsvægt: 100 ml/kg per døgn.

· 10 - 20 kg kropsvægt: 1000 ml + (50 ml/kg over 10 kg) per døgn.

· 20 kg kropsvægt: 1500 ml + (20 ml/kg over 20 kg) per døgn.  


Indgivelseshastighed:


Infusionshastigheden er normalt 40 ml/kg per døgn for voksne.


For pædiatriske patienter er den gennemsnitlige infusionshastighed 5 ml/kg/time, men varierer:

· 6 - 8 ml/kg/time for 0 – 10 kg kropsvægt.

· 4 - 6 ml/kg/time for 10 – 20 kg kropsvægt. 

· 2 - 4 ml/kg/time for > 20 kg kropsvægt. 

Plasmaelektrolytkoncentrationer bør overvåges nøje hos den pædiatriske population, da denne population kan have en nedsat evne til at regulere væske og elektrolytter.


Administration


Opløsningen indgives ved intravenøs infusion. 


På grund af opløsningens isoosmolalitet kan den indgives via en perifer vene.

Må kun bruges, hvis opløsningen er klar, uden synlige partikler, og hvis beholderen er ubeskadiget. Indgives straks efter isætning af infusionssæt. Tag ikke enheden ud af yderposen før umiddelbart inden anvendelse. Inderposen opretholder produktets sterilitet.

Poser af plast må ikke seriekobles. Dette kan føre til luftemboli på grund af residualluft, som udtrækkes fra primærposen, før indgivelse af væsken fra den sekundære pose er afsluttet. Hvis intravenøse opløsninger i fleksible poser af plast sættes under tryk, for at øge indgivelseshastigheden, kan det medføre luftemboli, hvis residualluften i posen ikke er fuldstændig udtømt inden indgivelse. Brug af ventilerede intravenøse administrationssæt med ventilen i åben position, kan resultere i luftemboli. Ventilerede intravenøse administrationssæt med ventilen i åben position bør ikke bruges sammen med fleksible poser af plast.

Opløsningen skal indgives med sterilt udstyr ved brug af aseptisk teknik. Udstyret skal primes med opløsningen for at forhindre, at der kommer luft i systemet.

Additiver kan tilsættes før infusion eller under infusion gennem injektionsporten.


Se pkt. 6.6 for instruktioner vedrørende håndtering og destruktion.

4.3 Kontraindikationer

Opløsningen er kontraindiceret hos patient med:

· Kendt overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
· Ekstracellulær hyperhydrering eller hypervolæmi.


Som for andre calciumholdige infusionsopløsninger er behandling med ceftriaxon og Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo kontraindikeret hos for tidligt fødte spædbørn og spædbørn født til termin (≤ 28 dage gamle). Dette gælder også, selvom der anvendes separate infusionsslanger (risiko for fatal ceftriaxon-calciumsalt udfældning i den nyfødtes blodbane).

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Der er beskrevet fatale tilfælde af reaktioner med calcium-ceftriaxon udfældninger i lunger og nyrer hos for tidligt fødte og spædbørn født til termin, som er under en måned gamle.

Til patienter i alle aldre må ceftriaxon ikke blandes eller administreres samtidig med calciumholdige intravenøse opløsninger. Dette gælder også, selvom der anvendes separate infusionsslanger eller separate infusionssteder.

Hos patienter ældre end 28 dage må ceftriaxon og calciumholdige opløsninger imidlertid gerne indgives sekventielt, den ene efter den anden, hvis der anvendes infusionsslanger til forskellige infusionssteder eller hvis infusionsslangerne udskiftes eller skylles grundigt med fysiologisk saltopløsning imellem infusionerne for at undgå udfældning. Sekventielle infusioner af ceftriaxon og calciumholdige produkter skal undgås i tilfælde af hypovolæmi.

Ved infusion af store volumener skal patienter med hjerte- eller lungesvigt og patienter med ødem, ascitisk cirrhose eller svær nyreinsufficiens overvåges omhyggeligt.

Hyponatriæmi

Behandling med intravenøse væsker, der har en lavere natriumkoncentration end patientens serumnatrium, kan forårsage hyponatriæmi (se pkt. 4.2). Børn, patienter med nedsat hjernecompliance, patienter med ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (f.eks. ved akut sygdom, traume, postoperativ stress, sygdomme i centralnervesystemet) og patienter, som eksponeres for vasopressinagonister og andre lægemidler, der kan nedsætte serumnatrium (se pkt. 4.5), har en særlig risiko for akut hyponatriæmi. Akut hyponatriæmi kan føre til akut hjerneødem og livstruende hjerneskade.

Ved brug af denne opløsning skal patientens kliniske status og laboratorieværdier (væskebalance, blod- og urinelektrolytter samt syre-basebalancen) overvåges. Niveauer af plasmaelektrolytter såsom natriæmi, chloræmi, kaliæmi, magnesiæmi og calciæmi skal kontrolleres nøje.

Pædiatrisk population

Plasmaelektrolytkoncentrationer bør overvåges nøje hos den pædiatriske population, da denne population kan have en nedsat evne til at regulere væske og elektrolytter.

Opløsninger indeholdende kaliumsalte bør indgives med forsigtighed til patienter med hjertesygedomme, hyperkaliæmi eller tilstande, der kan medføre hyperkaliæmi som f.eks. nyre- eller adrenokortikal insufficiens, akut dehydrering eller omfattende vævsskade, som forekommer ved alvorlig forbrænding (se pkt. 4.5).

Selvom Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo har en kaliumkoncentration svarende til plasmakoncentrationen, er denne ikke tilstrækkelig til at kompensere for svær kaliummangel. Derfor må produktet ikke anvendes til dette formål.

Calciumchlorid er vævsirriterende. Der bør udvises særlig hensyn for at forhindre, at der opstår ekstravasation under intravenøs injektion. Opløsninger indeholdende calcium skal indgives med forsigtighed til patienter med hypercalcæmi eller til patienter med nedsat nyrefunktion eller med sygdomme, der medfører forhøjede koncentrationer af D-vitamin, f.eks. sarcoidosis eller nyresten, som indeholder calcium, eller patienter, som har haft tilfælde af sådanne nyresten eller til patienter, som får behandling med digitalis (se pkt. 4.5). Ved samtidig blodtransfusion og på grund af calciumindholdet, må Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo ikke indgives via samme infusionsslange pga. risikoen for koagulation.

Opløsninger indeholdende magnesiumsalte bør indgives med forsigtighed hos patienter med eller med risiko for hypermagnesiæmi, såsom nyreinsufficiens, alvorlig hjertefrekvens forstyrrelser og til patienter med myasthenia gravis. Patienter bør overvåges med hensyn til kliniske tegn på magnesiumoverskud, især i tilfælde hvor patienten samtidig er i behandling med magnesium, f.eks. for eklampsi (se pkt. 4.5).

Der bør udvises forsigtighed ved postoperativ indgivelse efter neuromuskulær blokade, da magnesiumsalte kan genfremkalde den neuromuskulære blokade.  

Infusion af Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo kan medføre metabolisk alkalose på grund af tilstedeværelse af acetationer og bør administreres med særlig forsigtighed til patienter med alkalose eller med risiko for alkalose. Dog er det ikke hensigtsmæssigt til behandling af svær metabolisk eller respiratorisk acidose.

Under parenteral langtidsbehandling skal patienten tilføres et passende næringstilskud.

Geriatrisk population
Ved valg af type infusionsopløsning og volumen/infusionshastighed til en geriatrisk patient skal der tages i betragtning, at geriatriske patienter generelt har større sandsynlighed for hjerte-, nyre-, lever- og/eller andre sygdomme og/eller modtager samtidig behandling med andre lægemidler. 

4.5         Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Interaktion med ceftriaxon

· Samtidig behandling med ceftriaxon og Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo er kontraindikeret hos for tidligt fødte spædbørn og spædbørn født til termin (≤ 28 dage gamle). Dette gælder også, selvom der anvendes separate infusionsslanger (risiko for fatal ceftriaxon-calciumsalt udfældning i den nyfødtes blodbane) (se pkt. 4.3).

· Til patienter i alle aldre må ceftriaxon ikke blandes eller administreres samtidig med calciumholdige intravenøse opløsninger. Dette gælder også, selvom der anvendes separate infusionsslanger eller separate infusionssteder (se pkt. 4.4).

Lægemidler, der kan øge risikoen for hyponatriæmi

Lægemidler, der kan nedsætte serumnatrium, kan øge risikoen for erhvervet hyponatriæmi efter behandling med intravenøse væsker, der var uhensigtsmæssigt balanceret i forhold til patientens behov, hvad angår mængde af væske og indhold af natrium (se pkt. 4.2, 4.4, 4.6 og 4.8). Eksempler herpå er diuretika, non-steroide antiinflammatoriske lægemidler (NSAID’er), antipsykotika, selektive serotoningenoptagelseshæmmere, opioider, antiepileptika, oxytocin og kemoterapi.

Suxamethon og kalium kan, når de gives samtidigt, resultere i en betydelig hyperkaliæmi og derved forstærke deres negative påvirkning af hjerterytmen. Magnesiumsalte kan øge virkningen af depolariserende neuromuskulært blokerende midler, såsom suxamethon, vecuronium og tubocurarin. Samtidig behandling med Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo og lægemidler, som indeholder de ovenfor nævnte stoffer, kan derfor ikke anbefales.

Visse lægemidlers virkning på kalium- og/eller natriumretention bør tages i betragtning som f.eks. for kortikoider/steroider, kaliumbesparende diuretika, ACE-hæmmere, angiotensin II receptorantagonister, tacrolimus og cyklosporin.

Calcium øger risikoen for toksisk virkning af digitalisglykosider.

Alkalisering af urinen gennem bicarbonat fra acetatmetbolismen øger elimineringen af visse lægemidler (såsom salicylater, lithium, barbiturater) og mindsker elimineringen af kinidin og sympatomimetika (såsom amfetamin, dextroamfetaminsulfat, ephedrin og pseudoephedrin).

Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo bør administreres med forsigtighed hos patienter behandlet med thiaziddiuretika eller vitamin D, da disse kan øge risikoen for hypercalcæmi.

4.6         Fertilitet, graviditet og amning

Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo kan anvendes under graviditet og amning.
Når Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo administreres til gravide kvinder i fødsel, kan der være en øget risiko for hyponatriæmi, især hvis det administreres i kombination med oxytocin (se pkt. 4.4, 4.5 og 4.8).
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner


Der er ingen information om effekten af Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Ved indgivelse af Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo er følgende bivirkninger blevet rapporteret efter markedsføring, angivet i henhold til MedDRA systemorganklasse, og herefter, hvis muligt, i henhold til foretrukket term af alvorlighed:

	Tabuleret liste over bivirkninger

	MedDRA-organklassesystem
	Almindelig

(>1/100, <1/10)
	Sjælden

(>1/10.000, <1/1000)
	Meget sjælden (<1/10.000)
	Ikke kendt

	Immunsystemet
	-
	-
	-
	Overfølsomheds​reaktioner, allergiske reaktioner eller anafylaktiske/anafylak​toide symptomer

Urticaria

	Metabolisme og ernæring
	-
	-
	-
	Hyponatriæmi

Overhydrering

Elektrolyt- forstyrrelser

	Nervesystemet
	-
	-
	Krampeanfald, som kan udløses af acetat-induceret alkalose
	Hyponatriæmisk encephalopati

	Hjerte
	Hjertesvigt hos patienter med hjerteforstyrrelser
	Takykardi, bradykardi
	-
	-

	Luftveje, thorax og mediastinum


	Pulmonalt ødem
	-
	-
	-

	Almene symptomer og reaktioner på administrations-stedet
	Feber, infektion på injektionsstedet, lokal smerte eller reaktion, vene irritation, venøs trombose eller flebitis fra injektionsstedet, ekstravasation
	Tæthed for brystet, brystsmerte
	-
	-


Bivirkninger kan være forbundet med de lægemidler, som tilsættes opløsningen.
Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9         Overdosering


Overdreven administration af Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo kan forårsage:

· Overbelastning med væske og natrium med risiko for ødem (perifert ødem og/eller pulmonalt), især ved nedsat udskillelse af natrium i nyrerne

· Hyperkaliæmi, især hos patienter med alvorlig nedsat nyrefunktion
· Hypercalcæmi
· Hyperchloridæmi
· Tab af bicarbonat med en surgørende effekt
· Hypermagnesiæmi

Ved vurdering af overdosering må alle additiver i opløsningen også vurderes.

Effekten af en overdosis kan kræve øjeblikkeligt lægetilsyn og behandling.

Intervention inkluderer seponering af Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo, dosisreduktion og andre tiltag, som kræves for den specifikke kliniske tilstand.

4.10 Udlevering


B
5 FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Farmakoterapeutisk klassifikation: Opløsninger, som påvirker elektrolytbalancen, elektrolytter. ATC-kode: B05BB01

Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo har omtrent samme elektrolytsammensætning som den ekstracellulære væske. Produktet anvendes til at korrigere forstyrrelser i serumelektrolytbalancen og syre-basebalancen. Elektrolytter gives for at opnå eller bibeholde normale osmotiske forhold i såvel det ekstracellulære og intracellulære rum. Acetat oxideres til bicarbonat, hovedsaglig i musklerne og de perifære væv og udøver en svagt alkaliserende virkning. På grund af mængden af metaboliserbare anioner er Ringer-Acetat egnet til patienter med tendens til acidose.
5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Acetat metaboliseres til bicarbonat, og dette sker hovedsageligt i musklerne og perifere væv.


Ved tilsætning af lægemidler til Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo vil de overordnede farmakodynamiske egenskaber afhænge af det tilsatte lægemiddel.


5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata


Der findes ingen prækliniske data af relevans for den kliniske sikkerhed ud over det, som allerede er anført i produktresuméet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Vand til injektionsvæsker


Saltsyre

6.2 Uforligeligheder


Forligeligheden med lægemidler skal kontrolleres, før lægemidlet tilsættes opløsningen i Viaflo beholderen.
Ved tilsætning af et lægemiddel skal det tilsatte lægemiddels brugsvejledning i indlægssedlen følges.
Inden et lægemiddel tilsættes, verificeres det, at det er opløseligt og stabilt i vand ved pH for Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo (pH 5,0-6,0).


Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo må ikke blandes med produkter, som indeholder carbonat, sulfat eller fosfat.


Ceftriaxon: se pkt. 4.3 og 4.4 for mere information.



Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo er uforligelig med følgende virkestoffer på grund af dannelse af udfældning (inkluderer, men er ikke begrænset til):

· Amphotericin B
· Cortison
· Erythromycinlactobionat
· Etamivan
· Ethylalkohol
· Thiopentalnatrium
· Dinatriumedetat

6.3 Opbevaringstid

Holdbarhed i uåbnet pakning:
18 måneder for 500 ml poser.

30 måneder for 1000 ml poser.

Holdbarhed under anvendelse: 


Inden anvendelse skal den kemisk/fysiske stabilitet af ethvert additiv fastsættes ved den pH, som Ringer-Acetat ”Baxter” Viaflo har.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal det fortyndede produkt straks anvendes. Såfremt det ikke straks anvendes, er opbevaringstiden og forholdene under anvendelse brugerens ansvar og må normalt ikke overstige 24 timer ved 2-8 °C, med mindre klargøring/fortynding er foregået under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Ingen særlige opbevaringsforhold.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
Poserne, ved navn Viaflo, er fremstillet af polyolefin/polyamid co-ekstruderet plast (PL-2442). 

Posestørrelser:

500 ml og 1000 ml 

Pakningsstørrelser:
20 x 500 ml




10 x 1000 ml

12 x 1000 ml

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Når additiver bruges, skal isotonien verificeres før parenteral indgivelse. Omhyggelig og forsigtig aseptisk blanding med additiver er påkrævet. Opløsninger indeholdende additiver skal anvendes straks og må ikke opbevares.

Tilsætning af andre lægemidler eller anvendelse af en forkert indgivelsesteknik kan føre til feberreaktioner på grund af mulig kontaminering med pyrogener. I tilfælde af bivirkninger skal infusionen straks afbrydes.

Kasseres efter engangsbrug.

Kassér ubrugt opløsning.

Delvist brugte poser må ikke tilsluttes igen.

1. Åbning

a. Tag Viaflo-posen ud af yderposen umiddelbart før brug. 

b. Undersøg for små utætheder ved at klemme hårdt på inderposen. Hvis der er utætheder, kasseres opløsningen, da steriliteten er brudt.

c. Undersøg opløsningen for uklarheder og urenheder. Hvis opløsningen er uklar eller indeholder urenheder, skal den kasseres.

2. Forberedelse til indgivelse

Brug sterilt udstyr til forberedelse og indgivelse. 

a. Hæng posen op i den lille åbning.

b. Fjern plastbeskyttelsen fra porten i bunden af posen:

· tag fat i den lille vinge på porten med den ene hånd,

· tag fat i den store vinge på låget med den anden hånd og drej,

· låget vil løsne sig.

c. Brug aseptisk teknik til at klargøre infusionen.

d. Tilslut et infusionssæt. Følg infusionssættets anvisninger for kobling, priming af sættet og indgivelse af opløsningen.

3. Teknik til injektion af additiver 
Vær opmærksom på, at additiver kan være uforligelige.

Tilsætning af lægemiddel før indgivelse

a. Desinficér medicinporten.

b. Anvend en sprøjte med en 19 gauge (1,10 mm) til 22 gauge (0,70 mm) nål, punktér den genlukkelige medicinport og injicér. 

c. Bland opløsning og lægemiddel grundigt. Ved lægemidler med høj densitet, såsom kaliumchlorid, bankes forsigtigt på portene, mens de vender opad, hvorefter opløsning og lægemiddel blandes. 

Advarsel: Opbevar ikke poser, som er tilsat lægemiddel. 

Tilsætning af lægemiddel under indgivelse

a. Luk klemmen på sættet.

b. Desinficér medicinporten.

c. Anvend en sprøjte med en 19 gauge (1,10 mm) til 22 gauge (0,70 mm) nål, punktér den genlukkelige medicinport og injicér.

d. Fjern posen fra i.v.-stativet og/eller drej den, så portene vender opad

e. Tøm begge porte ved at banke forsigtigt på dem, mens de vender opad.

f. Bland opløsning og lægemiddel grundigt.

g. Hæng posen op igen, så den er klar til brug, genåbn klemmen og genoptag indgivelsen.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Baxter A/S
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2860 Søborg
8.
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37853
9.
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Ringer-Acetat Baxter Viaflo, infusionsvæske, opløsning
Side 1 af 10
Ringer-Acetat Baxter Viaflo, infusionsvæske, opløsning
Side 9 af 10

