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1. LÆGEMIDLETS NAVN

Sterilt Vand Baxter Viaflo

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 

Hver pose indeholder 100 % w/v vand til injektionsvæsker.

3. LÆGEMIDDELFORM

Solvens til parenteral anvendelse.


Klar og farveløs opløsning.


pH mellem 4.5 og 7.0

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Sterilt vand Baxter Viafloer indiceret til at være en vehikel til fortynding og opløsning af passende lægemidler til parenteral anvendelse

4.2 Dosering og adminisstration
Dosering

Den indgivne dosis afhænger af arten af det anvendte additiv. Indgivelseshastigheden afhænger af dosis af det ordinerede lægemiddel.
Efter passende tilblanding af de ordinerede additiver er dosis normalt afhængig af patientens alder, vægt og kliniske helbredstilstand samt af laboratoriebestemmelser.

Administration
Opløsningen er beregnet til fortynding og indgivelse af terapeutiske additiver. Brugsanvisningerne for det tilsatte lægemiddel vil angive de passende volumener og desuden indgivelsesvejen.

4.3 Kontraindikationer

Sterilt Vand Baxter Viaflo bør ikke indgives alene.

Der bør tages hensyn til kontraindikationer forbundet med det tilsatte lægemiddel.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Sterilt Vand Baxter Viaflo er hypotonisk og bør ikke indgives alene.

Må ikke anvendes til intravenøs injektion, medmindre der justeres til passende isotoni med en passende opløsning.

Når Sterilt Vand Baxter Viaflo anvendes som fortyndingsmiddel for hypertoniske opløsninger, bør der anvendes en passende fortynding for at opnå en opløsning, som er tæt på at være isotonisk.

Hæmolyse kan forekomme efter infusion af Sterilt Vand Baxter Viaflo. Hæmoglobininduceret nyresvigt er blevet rapporteret efter hæmolyse.

Ved indgivelse af store volumener bør den ioniske balance overvåges regelmæssigt.

De store volumen poser (500 og 1000 ml) er beregnet til anvendelse som en bulk beholder med fortyndingsvæske ved blanding på apoteker. De er ikke beregnet til direkte intravenøs indgivelse.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udført interaktionsstudier.

De mulige kliniske interaktioner mellem de forskellige lægemidler, der skal opløses, bør overvejes.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Risiciene ved anvendelse under graviditet og amning bestemmes af de tilsatte lægemidlers egenskaber.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke mærkning.

Ikke relevant.

4.8 Bivirkninger


Følgende bivirkninger er blevet rapporteret efter markedsføring. Hyppigheden af bivirkningerne kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data.
	BIVIRKNINGER

	Systemorgan​klasse (SOC)
	MedDRA fortrukket term
	Frekvens

	Blod og lymfesystem
	Hæmolyse
	Ikke kendt


Risikoen for andre bivirkninger afhænger af additivernes egenskaber.

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


Hæmolyse kan forekomme efter overinfusion af hypotoniske opløsninger ved anvendelse af sterilt vand til injektionsvæsker som fortyndingsvæske (se pkt. 4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen).

Tegnene og symptomerne på overdosering vil også være relateret til de tilsatte lægemidlers egenskaber. I tilfælde af fejlagtig overdosering bør behandlingen afbrydes og patienten bør observeres for relevante tegn og symptomer i relation til det indgivne lægemiddel. 

4.10 Udlevering


HF
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Solvenser og fortyndingsmidler. ATC-kode: V 07 AB.

Da Sterilt Vand Baxter Viaflo kun er vehiklen til indgivelse af det tilsatte lægemiddel, vil de farmakodynamiske egenskaber afhænge af det tilsatte lægemiddels egenskaber.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Da Sterilt Vand Baxter Viaflo kun er vehiklen til indgivelse af det tilsatte lægemiddel, vil de farmakokinetiske egenskaber afhænge af det tilsatte lægemiddels egenskaber.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata
Da Sterilt Vand Baxter Viaflo kun er vehiklen til indgivelse af det tilsatte lægemiddel, vil de prækliniske sikkerhedsdata afhænge af det tilsatte lægemiddels egenskaber.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer
Ingen
6.2 Uforligeligheder

Additiver kan være uforligelige. Additiver, der vides at være uforligelige, bør ikke anvendes.
Før tilsætning af lægemidler sikres:

· De er opløselige og stabile i vand ved pH-værdien for Sterilt Vand Baxter Viaflo.

· De er forligelige med hinanden.

6.3 Opbevaringstid

Holdbarhed i uåbnet pakning: 

50 ml pose:
18 måneder.

100 ml pose:
2 år.

250 ml, 500 ml og 1000 ml pose:
3 år.

Holdbarhed efter anbrud- additiver:

Inden anvendelse skal den kemisk/fysiske stabilitet af ethvert additiv fastsættes ved den pH, som Sterilt Vand Baxter Viaflo har.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal det fortyndede produkt anvendes straks, medmindre fortyndingen er foretaget under kontrollerede og validerede aseptiske forhold. Hvis produktet ikke anvendes straks, er holdbarhed og forhold inden anvendelse brugerens ansvar.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaring for dette lægemiddel.

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

Poserne har en beskyttende yderpose af plast, der er fremstillet af polyamid/polypropylen.


Pakningsstørrelser: 50, 100, 250, 500 og 1000 ml poser.
Ydre karton indeholder:

50 poser á 50 ml

50 poser á 100 ml
60 poser á 100 ml

30 poser á 250 ml

20 poser á 500 ml

10 poser á 1000 ml
12 poser á 1000 ml
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Kasseres efter éngangsbrug. 

Kassér ubrugt opløsning.

Delvist brugte poser må ikke tilsluttes igen.

Tag ikke posen ud af yderposen før umiddelbart inden anvendelse. Inderposen opretholder produktets sterilitet.

Må kun bruges, hvis opløsningen er klar, uden synlige partikler, og hvis posen er ubeskadiget. Indgives straks efter isætning af infusionssæt.

Omhyggelig og forsigtig aseptisk blanding med additiver er påkrævet.

Infusionen skal være isotonisk inden parenteral indgivelse.

Følgende fyldningsvolumener bør tages i betragtning inden tilberedning af den færdige opløsning (af tekniske grunde):

59 ml
for 50 ml posen

111 ml
for 100 ml posen

271 ml
for 250 ml posen

530 ml
for 500 ml posen

1040 ml
for 1000 ml posen

Additiver kan tilsættes før indgivelse eller under indgivelse gennem den genlukkelige medicinport.

Opløsninger, der indeholder additiver, bør anvendes straks efter tilberedning, medmindre tilberedningen har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

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.

Åbning

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

Forberedelse til indgivelse, når opløsningen er gjort isotonisk

1.  Hæng posen op i den lille åbning.

2.  Fjern plastbeskyttelsen fra porten i bunden af posen.

3.  Brug aseptisk teknik til at klargøre infusionen.

4.  Tilslut et infusionssæt. Følg infusionssættets anvisninger.

Advarsel: additiver kan være uforligelige

Tilsætning af lægemidler inden indgivelse

1.  Desinficér medicinporten.

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

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

Tilsætning af lægemidler under indgivelse

1.  Luk klemmen på sættet.

2.  Desinficér medicinporten.

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

4.  Fjern posen fra i.v.-stativet og/eller drej den, så portene vender opad.
5.  Tøm begge porte ved at banke forsigtigt på dem, mens de vender opad.

6.  Bland opløsning og lægemiddel grundigt.


7.  Hæng posen op igen, så den er klar til brug, genåbn klemmen, og genoptag indgivelsen.
7.
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Baxter A/S
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33047
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