SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml innrennslislyf, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING

Natriumklorio: 9,0 g/l.

i hverjum millilitra eru 9 mg af natriumkl6ridi.
mmol/l: Na*: 154 Cl: 154.

pH:4,5-7

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn.

Teer lausn, an synilegra agna.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml innrennslislausn er atlud til:

e Meoferdar a jafnprystnum (isotonic) utanfrumuvdkvaskorti.
e  Meoferdar 4 natriumskorti.

e Notkunar sem burdarlausn eda pynningarlausn fyrir samrymanleg lyf til gjafar i 29.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir, eldra folk og born:

Skammta ma akvarda i mEq eda mmol af natrium, pyngd natriums eda pyngd natriumklo6rios

(1 g NaCl =394 mg, 17,1 mEq eda 17,1 mmol af Na og Cl).

Fylgjast 4 med vokvajafnvaegi, blodsoltum i sermi og syru-basa jafnveegi fyrir og medan a gjof lyfsins
stendur, og veita natrium i sermi sérstaka athygli hja sjuklingum med aukna seytingu vasopressins an
osmosu (heilkenni 6nograr ADH-seytingar (SIADH: syndrome of inappropriate antidiuretic hormone
secretion) og hja sjuklingum sem samhlida fa lyf sem Orva seytingu vasopressins vegna haettu a
blodnatriumlekkun sem fengin er inni & sjikrahusi (sja kafla 4.4, 4.5 og 4.8). Eftirlit med natrium 1

sermi er sérstaklega naudsynlegt fyrir vanprystnar lausnir.

Prystni (tonicity) lausnar Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml: 308 mOsm/1 (u.p.b.).

Innrennslishradi og magn fer eftir aldri, pyngd og klinisku astandi (t.d. vegna bruna, adgerdar,
hofudmeidslis, sykinga) og samhlidamedferd skal akvordud i samradi vid lackni sem hefur reynslu i

meodferd meod innrennslisvokvum (sja kafla 4.4 og 4.8).



Radlagoir skammtar
Radlagdur skammtur til medferdar a isdtoniskum utanfrumuvokvaskorti og natriumskorti er:
o  fyrir fullordna: 500 ml til 3 litrar/24 klst.
e fyrir ungbdrn og born: 20 til 100 ml & sélarhring 4 hvert kg likamspyngdar, m.t.t. aldurs og
heildarlikamspyngdar.

Radlagdur skammtur pegar lausnin er notud sem burdarlausn eda pynningarlausn er 4 bilinu 50 til
250 ml 4 hvern skammt af pvi lyfi sem gefa skal.

begar 0,9% natriumkldridlausn er notud sem pynningarlausn fyrir onnur lyf til gjafar 1 &0, reedst
skammtur og innrennslishradi einnig af edli pess lyfs sem pynna skal sem og peim skommtum sem
gefa skal af lyfinu.

Lyfjagjof

Lausnin er @tlud til gjafar { &8 med sefoum innrennslisbinadi an hitavalda, ad viohafori smitgat.
Fylla & biinadinn med lausninni adur en hun er gefin til ad koma 1 veg fyrir ad loft komist i hann.

Skoda 4 lyfido me0 tilliti til agna og mislitunar adur en pad er gefid. Ekki ma gefa lausnina nema hun sé
teer og laus vid synilegar agnir og innsigli sé 6rofio.

Ekki 4 ad taka innri pokann Ur ytri pokanum fyrr en hann er tilbtinn til notkunar. Innri pokinn tryggir
a0 lausnin helst s&fd. Gefa a lausnina tafarlaust eftir ad innrennslisbunadur hefur verid tengdur.

Radtengio ekki sveigjanlegu plastinnrennslispokana, til ad fordast ad loft sem eftir situr i fyrri
pokanum berist i blodrasina og valdi loftreki (air embolism). Aukinn prystingur 4 innrennslislausnir i
sveigjanlegum plastilatum til ad auka flaedihrada getur leitt til loftreks ef afgangsloft i ilatinu er ekki
temt ur ad fullu fyrir gjéf. Ef notadur er innrennslisbunadur med loftloka og lokinn hafdur 1 opinni
stoou getur pad leitt til loftreks. Ekki & ad nota innrennslisbunad med loftloka med lokann i opinni
stoou asamt sveigjanlegum innrennslispokum ur plasti.

Bata ma lyfjum i lausnina adur en hin er gefin eda medan & gjof stendur, i gegnum lyfjaop sem lokast
aftur.

Sja kafla 6.2 og 6.6 vardandi upplysingar um 6samrymanleika og undirbuning lyfsins (iblondun
annarra lyfja).

4.3 Frabendingar

Lausnin er ekki atlud sjuklingum med of ha gildi natriums eda klorids i bl6oi.
Geeta skal ad frabendingum i tengslum vid lyf sem baett er i lausnina.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Vokvajafnvaegi/nyrnastarfsemi

Notkun hja sjuklingum med (alvarlega) skerdingu d nyrnastarfsemi

Geeta 4 sérstakrar varudar vid gjof Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml hja sjiklingum med alvarlega
skerdingu 4 nyrnastarfsemi eda i heettu 4 alvarlegri skerdingu & nyrnastarfsemi. Hja slikum sjuklingum
getur gjof Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml leitt til uppsdfnunar natriums i likamanum. (Til
frekari upplysinga sja “Notkun hja sjuklingum sem eru 1 haettu 4 ad fa upps6fnun natriums, ofgnott
vokva og bjug” hér fyrir nedan).



Heetta a ofgnott (overload) vékva og/eda uppleystra efna og roskun a blodséltum
Gjof Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml i &0 getur valdid eftirtoldu, had rammali og hrada
innrennslis:

e Ofgnott vokva og/eda uppleystra efna, sem leidir til ofvokvunar/of mikils blodrimmals og
astands sem tengist of mikilli blodfyllu (congested states), p.m.t. midleegur bjugur og
utlimabjugur.

e Ro&skunum a bl6dsodltum og syru-basa jafnveegi sem skipta mali kliniskt.

Almennt er heetta 4 ofpynningarastandi (dilutional states) (uppséfnun vokva midad vio natrium) i
ofugu hlutfalli vid péttni salta { Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml og lyfjum sem beett er i lausnina.
Hins vegar er hatta 4 ofgnétt uppleystra efna sem veldur of mikilli blodfyllu (congested states)
(uppsofnun uppleystra efna midad vio vokva) i réttu hlutfalli vid péttni salta i Natriumklorid Baxter
Viaflo 9 mg/ml og lyfjum sem bett er i lausnina.

Avallt skal hafa sérhaeft kliniskt eftirlit med sjuklingi vid upphaf gjafar innrennslis i 0. Vid
langtimamedferd med lausnum i &0 getur verid naudsynlegt ad leggja kliniskt mat 4 sjuklinginn og
gera mealingar til ad fylgjast med breytingum a vokvajafnvegi, péttni blodsalta og syru-basa jafnveegi,
ba0i reglulega og hvenar sem astand sjuklingsins eda hradi innrennslisins gefa tilefni til.

begar notad er mikid magn innrennslisvokva hja sjuklingum med hjarta- eda lungnabilun og
sjuklingum med seytingu vasdpressins a&n osmoésu (p.m.t. heilkenni 6nograr ADH-seytingar (SIADH))
verdur ad vidhafa sérstakt eftirlit vegna heettu 4 blodnatriumlakkun sem fengin er inni a sjukrahusi
(sja hér fyrir aftan).

Bloonatriumlcekkun

Sjuklingar sem eru i sérstakri heettu 4 ad fa brada blédnatriumlekkun vid innrennsli vanprystinna
lausna eru sjuklingar med seytingu vasopressins an osmosu (t.d. vegna bradra veikinda, verks, alags
eftir skurdadgerd, sykinga, bruna og sjukdoma i midtaugakerfi), sjiklingar med hjarta-, lifrar- eda
nyrnasjukdoma og sjuklingar sem eru utsettir fyrir rvum vasopressins (sja kafla 4.5).

Brao blodnatriumlaekkun getur leitt til brads heilakvilla vegna bléonatriumlaekkunar (heilabjugs) sem
lysir sér sem hofudverkur, 6gledi, flog, svefnhofgi og uppkost. Sjuklingar med heilabjug eru i sérstakri
haettu 4 alvarlegum, oafturkraefum og lifshattulegum heilaskaoa.

Born, konur & barneignaaldri og sjuklingar med skert heilaviobrogo (t.d. heilahimnubdlgu,
heilableedingu, mar a heila eda heilabjug) eru i sérstakri heettu a alvarlegum og lifshattulegum
heilabjug vegna bradrar blodnatriumlaekkunar.

Notkun hja sjuklingum sem eru i heettu a ad fa uppsofnun natriums, ofgnott vokva og bjug
Gaeta 4 sérstakrar varudar vid gjof Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml, ef lyfid er gefid 4 annad
bord, hja sjuklingum sem eru med eda eiga 4 haettu ad fa:

e Of mikla péttni natriums 1 bl6di. Of hrod leidrétting 4 péttni natriums eftir ad jafnveegi hefur
verid nad getur valdid heilabjug, sem hugsanlega getur valdid krampaflogum, varanlegum
heilaskada eda dauda.

e Of mikla péttni klorids i blodi

o Efnaskiptabl60syringu, sem getur versnad vid langtimanotkun lyfsins, einkum hja sjaklingum
med skerta nyrnastarfsemi.

o Of mikid blodrimmal, sem getur valdid t.d. bldéorikishjartabilun og lungnabjigi, einkum hja
sjuklingum med hjartasjukdoma.

e Meoferdartengd efnaskiptablodsyring af voldum of mikils klorids 1 blodi (iatrogenic
hyperchloraemic metabolic acidosis) (t.d. medan 4 endurlifgun stendur par sem vokvi er gefinn i
x0).



e Astand sem getur valdid uppsofnun natriums, ofgnétt vokva og bjug (midlaegum bjig og
utlimabjtg), svo sem sjuklingar med

o frumkomid aldosterdnheilkenni (primary aldosteronism),

o afleitt aldosteronheilkenni (secondary aldosteronism), sem tengist t.d,
- héprystingi,
- bldorikishjartabilun,
- lifrarkvillum (p.m.t. skorpulifur),
- nyrnakvillum (p.m.t. nyrnaslagedaprong (renal artery stenosis), nyrnahersli

(nephrosclerosis)) eda medgongueitrun (pre-eclampsia).
Lyf sem auka hettu 4 uppséfnun natriums eda vokva, svo sem barksterar

Innrennslisviobrogd

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um einkenni af 6pekktum orsékum sem virdast vera ofnaemisvidbrogd i
tengslum vid innrennsli Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml. beim hefur verid lyst sem lagprystingi,
hita, skjalfta, kuldahrolli, ofsaklada, utbrotum og klada. Haetta & innrennsli tafarlaust ef teikn eda
einkenni pessara vidbragda koma fram. Veita a videigandi medferd til ad bregdast vid klinisku astandi
sjuklingsins.

Sérstakir sjuklingahépar
Laeknirinn sem veitir medferdina 4 ad hafa reynslu af notkun og 6ryggi lyfsins hja sérstokum
sjuklingah6pum sem eru sérstaklega viokvamir fyrir hrédum breytingum a gildum natriums i sermi.

Hrod leiorétting a of litilli og of mikilli péttni natriums getur verid heettuleg (Sja kaflann
“Hyponatraemia/hypernatraemia” hér framar.

Born

Fylgjast a naid med péttni blodsalta i plasma hja bérnum par sem getan til ad stjorna vokva- og
blodsaltajafnvaegi getur verid minni hja pessum sjuklingahopi. bvi skal adeins gefa endurteknar gjafir
af natriumkloridi eftir ad natriumgildi 1 sermi hefur verid meelt.

Eldra folk
begar velja 4 innrennslislausn og rammal og hrada innrennslis handa eldri sjuklingum 4 ad hafa i huga
a0 eldri sjuklingar eru liklegri til ad vera med hjarta-, nyrna-, lifrar- eda adra kvilla eda nota 6nnur lyf
samtimis.

Sja upplysingar um blondun lyfsins vid onnur lyf i kafla 6.6
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem valda auknum dahrifum vasopressins

Eftirtalin lyf auka ahrif vasopressins sem leidir til minnkunar & vatnsutskilnadi an salta um nyru (renal
electrolyte free water excretion) og getur aukid hettu a blodnatriumlakkun fengna inni & sjikrahusi i
kjolfar gjafar vokva i blaaed par sem jafnveegi hefur ekki verid negilega igrundad (sja kafla 4.2, 4.4 og
4.8).

e Lyfjadrvud seyting vasopressins, t.d.: Chlorpropamid, clofibrat, carbamazepin, vincristin,
sértaekir serotonin-endurupptokuhemlar, 3.4-methylendioxy-N-methamphetamin, ifosfamid,
gedrofslyf, avana- og fiknilyf

o Lyfsem efla verkun vasopressins, t.d.: Chlorpropamid, bélgueydandi gigtarlyf,
cyclophosphamid

e Vasopressinhlidstedur, t.d.: Desmopressin, oxytocin, terlipressin.

Onnur lyf sem einnig auka haettu 4 blédnatriumlaekkun eru pvagrasilyf, almennt, og flogaveikilyf svo
sem oxcarbazepin.

Radlagt er ad gaeta varadar hja sjuklingum sem fa medferd med litium. Utskilnadur natriums og litiums
um nyru geeti aukist vid gjof Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml. Gjof Natriumklorid Baxter Viaflo
9 mg/ml geeti valdid lekkudum littumgildum 1 blodi.
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Barksterar/sterar og karbenoxolon tengjast uppséfnun natriums og vatns (med bjag og haprystingi). Sja
kafla 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Engin fullnaegjandi gogn liggja fyrir um notkun Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml 4 medgongu eda
hja konum med born 4 brjosti. Laknar eiga a0 meta vandlega hugsanlega ahettu og avinning fyrir hvern
sjukling 40ur en Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml er gefio.

Geeta skal sérstakrar vartidar vid gjof Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml handa pungudum konum i
faedingu einkum hvad vardar natrium i sermi ef pad er gefid i samsetningu med oxytocin (sja kafla 4.4,

4.5 og 4.8).

Geeta & varidar hja sjuklingum med medgongueitrun (sja kafla 4.4. Sérstok varnadarord og
varudarreglur vid notkun).

Ef Iyfi er beett i lausnina verdur ad meta sérstaklega eiginleika pess og notkun pess 4 medgdngu eda
vid brjostagjof.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml 4 haefni til aksturs eda
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir eftir markadssetningu lyfsins. Ekki er haegt ad aztla
tidni eftirtalinna aukaverkana ut fra fyrirliggjandi gognum.

Flokkun eftir lifferum Aukaverkanir Tioni
Taugakerfi Skjalfti Ekki pekkt
Bradur heilakvilli vegna
blédnatriumlaekkunar*
Efnaskipti og nering Blodnatriumlaekkun inni 4 sjukrahtsi* Ekki pekkt
Adar Lagprystingur Ekki pekkt
Hu0 og undirhud Ofsakladi Ekki pekkt
Utbrot
K1401
Almennar aukaverkanir og Aukaverkanir 4 innrennslisstad, svo sem
aukaverkanir 4 ikomustad e Ro0i 4 innrennslisstad

e Erting i blaae0, raud lina (streaking)
a innrennslissta0, svioi

e Stadbundinn verkur eda vidbrago,
ofsakladi 4 innrennslisstad

e Syking a stungustad

e Segamyndun i blazdum eda
blazdabolga ut fra stungustad, lyf
berst ut ur 20 og of mikid
bloorimmal

e Hiti

e Kuldahrollur

* Bloonatriumlackkun fengin inni & sjukrahusi getur valdid éafturkreefum heilaskada og dauda vegna
myndunar brads heilakvilla me0 tioni ekki pekkta (sja kafla 4.2, 4.4 og 4.5).



Ekki hefur verid tilkynnt um eftirtaldar aukaverkanir fyrir petta lyf, en paer geetu komid fram:

e  Of mikil péttni natriums 1 bl6di (t.d. pegar lyfid er gefid sjuklingum med nyrnapvaghlaup
(nephrogenic diabetes insipidus) eda mikid vokvautstreymi um nefsondu (high nasogastric
output).

e Efnaskiptablodsyring af voldum of mikils klorids 1 blodi.

o Of litil péttni natriums i bl6di, sem getur valdid einkennum. Of litil péttni natriums getur
komid fram pegar utskilnadur vokva er skertur (t.d. vid truflun 4 seytingu pvagstemmuvaka
(SIADH) eda eftir adgerd).

[ kafla 4.9 Ofskommtun er greint fra almennum aukaverkunum af voldum of harrar natriumpéttni.

Lyf sem beett er i lausnina
begar Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml er notad til pynningar & 60rum stungulyfjum, er pad edli
peirra lyfja sem redur likum 4 6drum aukaverkunum.

Ef aukaverkun 4 sér stad 4 ad meta astand sjuklingsins og veita videigandi medferd, stodva innrennslid
ef porf er 4. Geyma a afganginn af lausninni til greiningar ef asteda er til pess.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Almennar aukaverkanir af of harri blo0péttni natriums eru 6gledi, uppkdst, nidurgangur, kvidverkir,
porsti, minnkud myndun munnvatns og tara, aukin svitamyndun, hiti, hradur hjartslattur, haprystingur,
nyrnabilun, bjugur 4 Gtlimum og lungnabjtgur, ndunarstopp, hofudverkur, svimi, eirdarleysi,
pirringur, mattleysi, vodvakippir og vodvastifni, krampar, medvitundarleysi og daudi.

Of mikid rammal af Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml getur valdid of harri blodpéttni natriums
(sem getur leitt til einkenna fra midtaugakerfi, p.m.t. krampaflog, daudada, heilabjugur og daudi) og
ofgnottar af natrium (sem getur leitt til midlaegs bjugs og/eda utlimabjugs) og skal sérfredingur veita
meodferd vio pvi.

Of mikid klorid i likamanum getur valdid tapi bikarbonats sem aftur veldur syringu.

begar Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml er notad sem pynningarlausn fyrir annad stungulyf, fara
teikn og einkenni um ofskoémmtun eftir edli pess lyfs sem beett hefur verid i lausnina. Ef ofskommtun &
sér stad skal stoova gjof lyfsins og fylgjast med sjuklingnum med tilliti til peirra teikna og einkenna
sem buiast ma vid 1 tengslum vid vidkomandi lyf. Veita skal videigandi medferd sem og
studningsmedfero eftir pvi sem porf er a.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: B16oliki og skolvokvar, pykkni sem blandad er i lausnir til notkunar i blazd,
natrii chloridum.

ATC flokkur: BO5XAO03

Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml innrennslislausn er jafnprystin lausn, med osmolarstyrk u.p.b.
308 mOsm/1.

Lyfhrif lausnarinnar eru ahrif natriums og klorids a vidhald vokva- og jonajafnvagis.
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Jonir, s.s. natrium, fara gegnum frumuhimnuna eftir mérgum mismunandi leidum, p.a m. med
natrium-kalium-deelunni (Na-K-ATPase). Natrium er mikilvaegt fyrir flutning taugaboda og fyrir
raflifedlisfreedi hjartans og pad 4 jafnvel mikilvagan patt i efnaskiptum 1 nyrum.

5.2 Lyfjahvorf

Natrium utskilst adallega um nyru, en pad er ad verulegum hluta endurupptekid i nyrum.

Litid magn af natrium tapast med saur og svita.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Oryggi notkunar natriumklérids hja dyrum skiptir ekki méli par sem pad er til stadar sem edlilegur
pattur i plasma manna og dyra.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Eins og 4 vid um allar lausnir til gjafar i 20 verdur ad meta samrymanleika lyfja vio lausnina adur en
peim er batt i hana. Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid oénnur lyf, ef rannsoknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar. Ekki skal nota lyf sem vitad er ad eru 6samrymanleg.

Sja kafla 6.6 vardandi frekari leidbeiningar um bléndun lyfja i lausnina.

6.3 Geymslupol

Geymslupol 1 upprunalegum umbudum:

50 ml poki: 15 manudir

100 ml: 2 ar

250 og 500 ml pokar: 2 ar.

1000 ml poki: 3 ar

Geymslupol lausnar sem er i notkun og lyfi hefur verid batt i

Athuga skal efna- og edlisfraedilegan stodugleika, peirra lyfja sem nota skal, vid syrustig
0,9% natriumklorid innrennslislausnar i Viaflo umbidunum, adur en pau eru notud.

Ut fra 6rverufradilegu sjonarhorni, skal nota lyfid strax eftir pynningu nema pynningin hafi farid fram
vi0 stadladar, vidurkenndar adstaedur par sem smitgat er vidhofo. Ef lausnin er ekki notud strax eru
geymsluadstedur og geymslupol algerlega a abyrgd notandans.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

50 og 100 ml poki: Geymid vid lagri hita en 30°C.

250, 500 og 1000 ml pokar: Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstadur lyfsins.



6.5 Gerd ilats og innihald

Steerdir innrennslispoka: 50, 100, 250, 500 og 1000 ml.
Viaflo pokarnir eru gerdir Ur samsettu polyfin/polyamio plasti (PL-2442).

Utan um pokana er hlifdarplastpoki ur poélyamid/pdlypropyleni.

Pakkningasteerdir:
- 50 pokar med50 ml 1 6skju
- 75 pokar med 50 ml i 6skju
- 1 poki med 50 ml
- 50 pokar med 100 ml i 6skju
- 60 pokar med 100 ml i 6skju
- 1 poki med 100 ml
- 30 pokar med 250 ml 1 6skju
- 1 poki med 250 ml
- 20 pokar med 500 ml 1 6skju
- 1 poki med 500 ml
- 10 pokar med 1000 ml i 6skju
- 12 pokar med 1000 ml i 6skju
- 1 poki med 1000 ml

Ekki er vist ad allar steerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Sja kafla 4.2 vardandi upplysingar um adferd vio lyfjagjof.

Adur en lyfi er baett i lausnina skal gaeta pess ad pad sé vatnsleysanlegt og stodugt i vatni & pvi
syrustigsbili sem Natriumklorid Baxter Viaflo 9 mg/ml innrennslislausnin er 4. Beeta ma lyfjum i
lausnina 40ur en hun er gefin eda medan a gjof stendur, og er pad pa gert um lyfjaopio sem lokast
aftur.

Pad er a abyrgd lacknisins ad meta 6samrymanleika lyfs sem baett er i Natriumklorid Baxter

Viaflo 9 mg/ml innrennslislausnina med pvi ad athuga hvort um litabreytingar er ad reeda og/eda
utfellingar, 6leysanleg efnasambdnd eda kristallamyndun. Fara skal eftir leidbeiningum sem fylgja pvi
lyfi sem beeta skal i innrennslislausnina.

Sé lyfi beett 1 lausnina, skal pess gett ad hun sé jafnprystin adur en hin er gefin 1 &0. Skylt er ad gaeta
fyllstu smitgatar pegar lyfi er baett i lausnina og blanda vel og vandlega. Lausnir sem lyfjum hefur
veri0 bett i, skal gefa an tafar, par skal aldrei geyma.

Ef lyfjum er beett i lausnina eda lausnin er gefin a rangan hatt, getur pad valdid haekkun likamshita
vegna hugsanlegrar tilkomu sotthitavalda. Komi fram aukaverkanir 4 tafarlaust ad stodva innrennslio.

Fargio eftir eina notkun.

Fargio afgangslausn.

Endurtengio ekki poka sem notad hefur verio ur.

Ekki ma fjarlegja ytri pokann fyrr en rétt fyrir notkun. Innri pokinn vioheldur daudhreinsun
lyfsins.



Notkunarleidbeiningar

Umbudir opnadar

e Takid Viaflo pokann ur ytri pokanum rétt fyrir notkun.

e Gangio ur skugga um ad umbudir leki ekki med pvi ad kreista innri pokann fast. Ef leki finnst &
a0 farga lausninni par sem hun er ekki lengur s&f0.

o Athugid hvort lausnin er teer og laus vid adskotaagnir. S¢ lausnin ekki teer eda ef hun inniheldur
adskotaagnir, 4 ad farga henni.

Undirbuningur lyfjagjafar

Notid daudhreinsud 4hold til undirbinings og lyfjagjafar.

e Hengid pokann 4 hankann 4 vokvastandinum.
e Takid plasthlifina af frarennslisopinu nedst 4 pokanum:
o takid i litla flipann & opinu med annarri hendinni,
o takid i stora flipann 4 hettunni med hinni hendinni og snuid,
o hettan losnar af.
e Vidhafid smitgat vid uppsetningu & innrennslispokanum.
e Tengio innrennslissettid. Fylgio medfylgjandi leidbeiningum um tengingu, skolun og gjof
lausnarinnar.

Lyfjum bett i lausnina

Vartd: Lyf geta verid 6samrymanleg lausninni

Lyfjum blandad i fyrir lyfjagjof

o Sotthreinsid lyfjaopio.

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

¢ Blandid lausn og lyfi vel saman. Ef lyf er med haa edlispyngd, t.d. kaliumklorio, 4 ad banka létt
a lyfjaopio & medan pad snyr upp og blanda.

Vard: Geymid ekki poka med iblondunarlyfjum.

Lyfjum blandad i medan a lyfjagjof stendur
o Lokid klemmunni & innrennslissettinu.
o Sotthreinsio lyfjaopid.
e Notid sprautu med nal af videigandi sterd
Stingid 1 lyfjaopid og sprautid.
Takid pokann af vokvastandinum og/eda snuid honum upp.
Loftteemio baedi opin med pvi ad sla 1étt & pokann medan hann snyr upp.
Blandid lausn og lyfi vel saman.
Hengid pokann aftur upp, losid um klemmuna og haldid lyfjagjof afram.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Baxter Medical AB
Box 3090

103 61 Stockholm
Svipjod



8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/02/015/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18. jali 2002.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 5. desember 2006.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

16. oktober 2026.
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