FYLGISEPILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml, innrennslislyf, lausn
Virkt efni: natriumklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

betta lyf nefnist ,,Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml, innrennslislyf, lausn* en verdur hér eftir
kallad ,,Natriumklorid Baxter Viaflo* i pessum fylgiseoli.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Natriumklorid Baxter Viaflo og vid hverju pad er notad.
Adur en byrjad er ad nota Natriumklorid Baxter Viaflo

Hvernig nota 4 Natriumklorid Baxter Viaflo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Natriumklorid Baxter Viaflo

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Natriumklorid Baxter Viaflo og vido hverju pao er notad

Natriumklorid Baxter Viaflo er lausn natriumkorids 1 vatni. Natriumklorid er efni (oft kallad salt) sem
er ad finna i likamanum.

Natriumklorid Baxter Viaflo er notad til pess a0 koma i veg fyrir og medhdndla:
- vokvaskort 1 likamanum (vessapurrd)
- natriumskort i likamanum.

A0staedur sem geta valdid natriumklorio- og vokvaskorti eru

- pegar neysla matar eda drykkjar er ekki edlileg vegna sjukddéma eda eftir skurdadgerd
- oedlilega mikil svitamyndun vid hdan hita

- umfangsmikid hudtap sem ordid getur vid alvarlega brunaaverka.

Natriumklorid Baxter Viaflo ma einnig nota til ad gefa eda pynna énnur innrennslislyf.

2. Adur en byrjad er ad nota Natriumklorid Baxter Viaflo

EKKI ma nota Natriumklorid Baxter Viaflo ef eitthvad af eftirfarandi er til stadar

- of ha kloriogildi 1 bl6odi (kloriddreyri).

- of ha natriumgildi i bl60i (natriumdreyri).

Sé lyfi beett i Natriumklorid Baxter Viaflo skal lesa fylgisedil iblondunarlyfsins til ad ganga ur skugga
um hvort gefa ma lausnina.

Varnadaroro og varadarreglur

Lattu leekninn vita ef pu ert eda hefur verid med einhvern eftirfarandi sjukdoma:
- einhvers konar hjartasjikdom eda skerta hjartastarfsemi

- skerta nyrnastarfsemi

- surt bl6d (blodsyringu)

- of mikid bl6orimmal i bl6oras

- haan blodprysting (haprysting)



- vokvasoéfnun undir hud, einkum & 6kklum (Gtlimabjagur)
- vokvasofnun i lungum (lungnabjugur)
- lifrarkvilla (t.d. skorpulifur)
- haan blodprysting 4 medgongu (yfirvofandi feedingarkrampa)
- aukna myndun hormonsins aldésterons (aldosteronheilkenni)
- annad astand sem tengist natriumteppu (pegar likaminn heldur i sér of miklu natrium), svo sem
medferd meo sterum (sja lika aftar ,,Notkun annarra lyfja samhlida Natriumklorid Baxter Viaflo”)
- kvilla sem getur valdid haum gildum vasopressins, en pad er hormén sem styrir vokvabuskap
likamans. bu geetir til demis verid med of mikla péttni vasdpressins vegna pess ad:
- bt hafir fengio bradan og alvarlegan sjukdom
- bu sért med verki
- bt hafir gengist undir skurdadgerd
- bt ert med sykingu, brunasar eda heilasjukdom
- bt ert med sjukdom sem tengist hjarta, lifur, nyrum eda midtaugakerfi
- vegna pess ad pu tekur tiltekin lyf (sja einnig hér fyrir nedan ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Natriumklorid Baxter Viaflo innrennsli®)
betta getur aukid heettu 4 lagum gildum natriums 1 bl60i og getur valdid héfudverk, 6gledi,
krémpum, svefnh6fga, dai, prota i heila eda dauda. Proti i heila eykur heettu 4 dauda og
heilaskemmdum. Hztta 4 prota i heila er aukin hja:
- bornum
- konum (einkum a barneignaraldri)
- einstaklingum med vandamal tengd vokvagildum { heila, svo sem vegna heilahimnubdlgu,
innankupublaedinga eda heilaskemmda.

Laeknirinn tekur bl6d- og pvagsyni pegar innrennslid er gefio til ad fylgjast med:

- vokvamagni likamans

- lifsmorkum

- magni salta, t.d. natrium og kalium i blodi (blodsdlt i plasma).

betta er sérstaklega mikilvaegt hja bornum og (6fullburda) ungbérnum, par sem pau geta safnad upp of
miklu af natrium vegna 6fullproska nyrnastarfsemi.

Laeknirinn fylgist med pvi hvort gefa parf naeringu i innrennsli (naering gefin meo slongu 1 &0).
Vid langvarandi medferd med Natriumklorid Baxter Viaflo getur purft aukanaringu.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Natriumklorid Baxter Viaflo innrennsli

Latio leekninn eda hjikrunarfradinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud

e0a kynnu ad verda notud.

Einkum er mikilveegt ad pt latir laekninn vita ef pu tekur:

- barkstera (bolgueydandi lyf)
bessi lyf geta valdid pvi ad natrium og vatn safnast upp i likamanum, sem leidir til pess ad vefir
prutna vegna vokvasdfnunar undir had (bjigur) og blodprystingur haekkar.

- litium (notad vid gedrenum kvillum).

Lyf sem hafa ahrif 4 hormonid vasopressin, en medal peirra geta verid:

- lyf vid sykursyki (klorpropamio)

- lyf vid of hau kolesteroli (klofibrat)

- sum krabbameinslyf (vinkristin, ifosfamid, cykl6fosfamio)

- sértekir ser6tonin endurupptdokuhemlar (notadir vid punglyndi)

- geodrofslyf

- Opioidlyf til mikillar verkjastillingar

- lyfvid verkjum og/eda bolgu (bolgueydandi gigtarlyf)

- lyfsem likja eftir ahrifum vasopressins eda efla pau, svo sem desmopressin (notad vid auknum
porsta og pvagmyndun), terlipressin (notad vid bleedingum i vélinda) og oxytdcin (notad til ad
koam af stad faedingu)

- lyfvid flogaveiki (karbamazepin og oxkarbazepin)

- pvagresilyf.



Notkun Natriumklorid Baxter Viaflo med mat eda drykk
Leitid rada hja leekninum um hvad ma borda eda drekka.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
e0a hjukrunarfraedingi adur en lyfid er notad.

Sé 60ru lyfi beett 1 Natriumklorid Baxter Viaflo 4 medgongu eda medan a brjostagjof stendur skaltu po
- radfeera pig vid lekninn
- lesa fylgisedilinn fyrir lyfid sem beett er i.

Akstur og notkun véla

Leitadu rada hja lekninum eda hjukrunarfreedingi adur en pu ekur eda stjornar vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft hrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing 4 verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal reda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota 4 Natriumklorid Baxter Viaflo

Laeknir eda hjukrunarfreedingur gefa Natriumklorid Baxter Viaflo. Laknirinn dkvardar pann skammt
sem pu parft 4 a0 halda og hvenar hann er gefinn. betta reedst af aldri, likamspyngd, likamsastandi,
markmidi medferdarinnar og hvort innrennslislausnin sé notud til ad pynna annad lyf.

Magnid sem gefid er getur einnig farid eftir annarri samtimismedferd.

EKKI ma gefa Natriumklorid Baxter Viaflo ef agnir eru i lausninni eda einhverjar skemmdir
eru 4 pakkningunni.

Natriumklorid Baxter Viaflo er yfirleitt gefid i blaed med nal um plastslongu. Venjulega er blazd i
handlegg notud til innrennslis, en p6 getur verid ad laeknirinn noti adra adferd vid lyfjagjoéfina.

Fyrir innrennsli og medan a pvi stendur mun leeknirinn fylgjast med:

- vokvamagni i likama pinum

- syrustigi blods og pvags

- magni bl6dsalta i likama pinum (einkum natriums hja sjuklingum med ha gildi hormoénsins
vasopressins og sjuklingum sem taka onnur lyf sem auka ahrif vasopressins).

Farga 4 afgangslausn. EKKI ma gefa Natriumklorid Baxter Viaflo ur poka sem notad hefur verid tr.

Ef notadur er sterri skammtur af Natriumklorid Baxter Viaflo en meelt er fyrir um
Ef of mikid magn af Natriumklorid Baxter Viaflo er notad (of mikil vokvagjof) getur pad valdid
eftirfarandi einkennum:

- ogleoi (vanlioan)

- uppkostum

- nidurgangi

- magakrompum

- porsta

- munnpurrki

- augnpurrki

- svitamyndun

- hita

- hjartslattarébnotum

- of haum blodprystingi

- nyrnabilun



- vOkvauppsofnun i lungum sem veldur dndunarerfidleikum (lungnabjag)

- vOkvauppsofnun undir had, einkum a 6kklum (Gtlimabjugur)

- Ondunarstodvun

- hofudverk

- svima

- eirdarleysi

- skapstyggd

- Drottleysi

- voovarykkjum og —stifni

- krompum

- blédsyringu sem veldur preytu, rugli, dai og hradri ndun

- heerri gildi natriums 1 bl6di en edlilegt er, sem getur valdid krampaflogum, daudadai, heilabjig og
dauda.

Ef vart verour vi0 eitthvert pessara einkenna & tafarlaust ad gera lakninum vidvart.
Innrennslid er pa stodvad og medferd eftir einkennum hafin.

S¢é einhverju lyfi batt i Natriumklorid Baxter Viaflo og ofskommtun innrennslis & sér stad getur pad
lyf einnig valdid einkennum. I fylgisedli iblondunarlyfsins ma lesa um hugsanleg einkenni.

Ef Natriumklorid Baxter Viaflo innrennsli er stoovao
Laeknirinn akvedur hvener stédva skuli innrennslid.
Leitio til leeknisins eda hjukrunarfradingsins ef porf er a4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Tioni aukaverkana er ekki pekkt.

- skjalfti

- leekkadur blodprystingur
- ofsaklaoi

- utbrot 4 htd

- klaoi.

Lag gildi natriums 1 bl60i, sem getur hafa komid til medan 4 innldgn 4 sjukrahus st6d
(blédnatriumlackkun) og tengdur taugakvilli (bradur heilakvilli vegna blodnatriumlakkunar).
Bloéonatriumlekkun getur valdid éafturkreefum heilaskemmdum og dauda vegna bjugs/prota i heila
(sja einnig i kafla 2 ,,Varnadarord og vartdarreglur).

Aukaverkanir sem geta stafad af innrennslistaekninni:

- syking & innrennslisstad

- stadbundinn verkur eda viobrogd (rodi eda proti & innrennslisstad)

- erting og bolga 1 blazdinni sem innrennslid er gefid i (blaedabolga). Slikt getur valdid roda, verk
eda svidatilfinningu auk prota eftir endilangri blaedinni sem innrennslio er gefio i.

- myndun blédtappa (segamyndun i blaaed) vid innrennslisstad sem veldur sarsauka, bolgu eda roda
4 blodtappasvaedinu.

- leki innrennslisvokva ut i vefinn 1 kringum blaadina (utanadarrennsli).

- Dbetta getur skadad vefina og valdid érvefjarmyndun.

- umframvokvi i @0um (ofdreyri)

- kladi 4 innrennslisstad (ofsakladi)

- hiti

- kuldahrollur.



Meoal annarra aukaverkana sem tilkynnt hefur verid um vid notkun svipadra lyfja (annarra lausna sem
innihalda natrium) eru:

- heerri gildi natriums 1 blodi en edlilegt er

- leegri gildi natriums 1 bl6di en edlilegt er

- blédsyring sem tengist heerra gildis klorids 1 blodi en edlilegt er.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Ef aukaverkun kemur fram verdur a0 stddva innrennslio.

5. Hvernig geyma a Natriumklorid Baxter Viaflo
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

50 ml og 100 ml pokar: Geymid vi0 laegri hita en 30°C.
250 ml, 500 ml og 1000 ml: Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé gefa lyfio ef agnir eru i lausninni eda ef einhverjar skemmdir eru 4 pakkningunni.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Natriumklorid Baxter Viaflo inniheldur
Virka efnid er natriumklorio: 9 gromm i litra.
Eina innihaldsefnid fyrir utan pad er vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti Natriumklorid Baxter Viaflo og pakkningastzerdir
Natriumklorid Baxter Viaflo lausn er ter lausn &n synilegra agna. Hin er 1 plastpokum ur
polyolefini/polyamidi (Viaflo). Hverjum poka er pakkad i innsigladan, ytri hlifdarpoka ur plasti.

Pokastaerdir:

- 50 ml

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


http://www.lyfjastofnun.is/

Pokunum er pakkad i dskjur. Pakkningastaerdir:
- 50 pokar med 50 ml i hverri 6skju

- 75 pokar med 50 ml i hverri 6skju

- 1 poki med 50 ml

- 50 pokar med 100 ml { hverri 6skju
- 60 pokar med 100 ml { hverri 6skju
- 1 poki med 100 ml

- 30 pokar meod 250 ml 1 hverri 6skju
- 1 poki med 250 ml

- 20 pokar med 500 ml 1 hverri 6skju
- 1 poki med 500 ml

- 10 pokar med 1000 ml i hverri 6skju
- 12 pokar med 1000 ml 1 hverri dskju
- 1 poki med 1000 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Baxter Medical AB
Box 63, 164 94 Kista
Svipjod

Framleidendur:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgia

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas-Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)
Spann

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar

County Mayo

frland

Bieffe Medital S.P.A.
Via Nuovo Provinciale
230 34 Grosotto (SO)
ftalia

Umbod 4 Islandi:
Icepharma hf
Lynghalsi 13

110 Reykjavik

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour i juni 2025.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsfolki:
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Meohondlun og undirbiningur

Notid lausnina adeins ef hun er teer, an synilegra agna og pokinn 6skemmdur.

Lyfjagjof skal hafin um leid og innrennslissett hefur verid tengt.

Fjarlegio ytri pokann ekki fyrr en rétt fyrir notkun.

Innri pokinn vidheldur daudhreinsun lausnarinnar.

Radtengio ekki innrennslispokana. Slik notkun gaeti leitt til pess ad loft sem eftir situr i fyrri pokanum
dragist inn i blodrasina adur en gjof vokvans ur seinni pokanum er lokid. Jafnprystnar lausnir sem eru i
sveigjanlegum plastilatum til pess ad auka fleedihrada geta leitt til pess ad loft dragist inn i bl6drasina
ef afgangsloft i ilatinu er ekki teemt r ad fullu fyrir gjof.

Gefa skal innrennslislausnina med daudhreinsudum innrennslisbunadi ad vidhafori smitgat.
Skolid innrennslisbunadinn med lausninni til pess ad koma i veg fyrir ad loft komist inn 1 kerfid.

Baeta ma lyfjum i lausnina 4dur en hun er gefin eda medan 4 gjof stendur, og er pad pa gert um
lyfjaopid sem lokast aftur.

Sé lyfi beett 1 lausnina, skal pess gaett ad htn sé jafnprystin adur en hin er gefin 1 0.
Skylt er a0 gaeta fyllstu smitgatar pegar lyfi er beett i lausnina.
Lausnir sem lyfjum hefur verid baett i skal gefa an tafar, peer skal aldrei geyma.

Ef lyfjum er baett i lausnina eda lausnin er gefin 4 rangan hatt, getur pad valdid haekkun likamshita
vegna mogulegrar tilkomu soétthitavalda. Komi fram aukaverkanir a tafarlaust ad stodva innrennslio.
Fargid eftir eina notkun.

Fargid afgangslausn.

Endurtengio ekki poka sem notad hefur verio ur.

1. Umbudir opnadar

a. Takid Viaflo pokann tr ytri pokanum rétt fyrir notkun.

b. Gangi0 ur skugga um ad umbudir leki ekki med pvi a0 kreista innri pokann fast. Ef leki finnst &
a0 farga lausninni par sem hun er ekki lengur szfd.

c. Athugid hvort lausnin er teer og laus vid adskotaagnir. Sé lausnin ekki teer eda ef hiin inniheldur
adskotaagnir, 4 ad farga henni.

2. Undirbuningur lyfjagjafar

Notid daudhreinsud 4hold til undirbinings og lyfjagjafar.

a. Hengio pokann 4 hankann & vokvastandinum.

b. Takid plasthlifina af frarennslisopinu nedst 4 pokanum:

- takid i litla flipann & opinu med annarri hendinni,
- takid i stora flipann 4 hettunni med hinni hendinni og snuiod,
- hettan losnar af.

c. Vidhafid smitgat vid uppsetningu a innrennslispokanum.

d. Tengid innrennslissettid. Fylgio medfylgjandi leidbeiningum um tengingu, skolun og gjof
lausnarinnar.

3. Lyfjum bzett i lausnina

Varad: Lyf geta verid 6samrymanleg lausninni (sja 5. 1id ,,Osamrymanleiki vid iblondunarlyf »).

Lyfjum blandad i fyrir lyfjagjof

a. Soétthreinsid lyfjaopid.

b. Notid sprautu med nal af videigandi sterd. Stingid 1 gegnum lyfjaopid og sprautid

c. Blandid lausn og lyfi vel saman. Ef lyf er med haa edlispyngd, t.d. kaliumklorid, 4 ad banka létt
a lyfjaopid 4 medan pad snyr upp og blanda.

Varud: Geymid ekki poka med iblondunarlyfjum.



Lyfjum blandad i medan a lyfjagjof stendur

a. Lokid klemmunni a innrennslissettinu.

b. Soétthreinsid lyfjaopid.

c. Notid sprautu med nal af videigandi staerd. Stingid i lyfjaopid og sprautid.
d. Takid pokann af vokvastandinum og/eda snuid honum upp.

e. Loftteemid baedi opin med pvi ad sla 1étt & pokann medan hann snyr upp.
f. Blandid lausn og lyfi vel saman.

g. Hengid pokann aftur upp, losid um klemmuna og haldid lyfjagjof afram.
4. Geymslupol medan 4 notkun stendur: iblondunarlyf

Fyrir notkun skal syna fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika iblondunarlyfs vid syrustig i
Natriumklorid Baxter Viaflo lausn i Viaflo. Ut fra 6rverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota pynnta
lausnina strax, hafi undirbiningur ekki att sér stad undir eftirliti og vio gildadar smitgataradstaedur. Ef
lausnin er ekki notud strax eru geymslutimi og geymsluadstaedur eftir ad umbudir hafa verid rofnar &
abyrgo notanda.

5. Osamrymanleiki vid ibléndunarlyf

Eins og vid 4 um allar lausnir 1 &0 verdur ad gaeta ad samrymanleika vid lyf sem blanda 4 i lausnina i
Viaflo-pokanum fyrir blondun.

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf ef rannsoknir & samrymanleika eru ekki fyrirliggjandi.
bad er a abyrgd laeknis ad meta hvort um 6samrymanleika er ad raeda milli iblondunarlyfsins og
Natriumklorid Baxter Viaflo med pvi ad fylgjast med pvi hvort litabreytingar og/eda botnfall,
ouppleysanleg efnasambdnd eda kristallar koma fram. Lesio fylgisedil iblondunarlyfsins.

Ganga parf ur skugga um uppleysanleika og/eda stodugleika i vatni vid sama syrustig og er i
Natriumklorid Baxter Viaflo 40ur en lyfi er bett 1.

Ekki 4 ad beeta i lyfjum ef vitad er um ésamrymanleika.




