SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Sterilt vatten Baxter Viaflo.

2. INNIHALDSLYSING

Hver poki inniheldur 100% w/v sa&ft vatn fyrir stungulyf.

3. LYFJAFORM

Leysir fyrir stungulyf.

Teer og litlaus lausn.

pH & milli 4,5 og 7,0.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Sterilt vatten Baxter Viaflo er @tlad til upplausnar og pynningar & lyfjum, sem gefin eru i &d.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammtar fara eftir eiginleikum pess iblondunarlyfs, sem notad er. Hradi lyfjagjafar fer eftir

skommtun pess lyfs, sem hefur verid avisad.

Eftir iblondun avisads lyfs, fara skammtar venjulega eftir aldri, pyngd, klinisku astandi sjuklingsins og
rannsoknarnidurstodum.

Lyfjagjof

Lausnin er notud til pynningar og sem burdarvokvi fyrir lyf.

Notkunarleidbeiningar fyrir iblondunarlyf tilgreina pad vokvamagn sem parf og hvernig lyfjagjofinni
skal hattad.

4.3 Frabendingar

Sterilt vatten Baxter Viaflo & ekki ad gefa eitt sér.

Huga skal ad frabendingum fyrir lyfid, sem blandad er Gt i vatnid.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sterilt vatten Baxter Viaflo er undirprystin (hypotonic) lausn og a ekki ad gefa eina sér.

Gefid ekki i &0 fyrr en lausnin hefur verid gerd svo til jafnprystin (isotonic) med videigandi
iblondunarlyfi.

Pegar Sterilt vatten Baxter Viaflo er notad til pynningar & undirprystnum lausnum, skal pynna
hefilega til ad lausnin verdi nanast jafnprystin.

Innrennsli mikils rammals Sterilt vatten Baxter Viaflo getur valdid bl6dlysu. Tilkynnt hefur verid um
nyrnabilun af véldum blédrauda eftir bl6dlysu.



pegar gefa parf mikid rammal skal fylgjast reglulega med saltbuskap.

Storu pakkningarnar (rummal 500 ml og 1000 ml) eru etladar til notkunar sem leysir i lyfjabudum.
peer eru ekki etladar til innrennslisgjafar i &d.

4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.

Taka verdur tillit til hugsanlegra kliniskra milliverkana milli mismunandi lyfja, sem leysa & upp i
vatninu.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Ahzatta & medgéngu og medan verid er med barn & brjosti fer eftir eiginleikum peirra lyfja sem beett er
ati.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
A ekKi vid.
4.8 Aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir eftir markadssetningu lyfsins. EkKi er haegt ad aatla
tidni pessara aukaverkana Ut fra fyrirliggjandi gégnum.

AUKAVERKANIR

Liffeeraflokkur MedDRA hugtak Tioni

BI6d og eitlar - blédlysa Tioni ekki pekkt

Likur & 60rum aukaverkunum fara eftir eiginleikum ibléndunarlyfs.

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. bannig er heaegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Innrennsli of mikils rammals undirprystinna lausna, sem pynntar eru med Sterilt vatten Baxter Viaflo,
getur valdid blodlysu (sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun).

Merki og einkenni um ofskdmmtun fara einnig eftir eiginleikum pess lyfs, sem beett er Gt i. Vid
ofskdmmtun skal hatta medferd og fylgst skal med einkennum af voldum lyfjagjafarinnar hja
sjuklingnum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Leysir og pynningarvokvi.
ATC flokkur: VO7AB.

Vegna pess ad Sterilt vatten Baxter Viaflo er einungis burdarefni fyrir lyfjagjof, fara lyfhrif
lausnarinnar eftir eiginleikum pess lyfs, sem batt er Gt i.
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5.2 Lyfjahvorf

Vegna pess ad Sterilt vatten Baxter Viaflo er einungis burdarefni fyrir lyfjagjof, fara lyfjahvorf
lausnarinnar eftir eiginleikum pess lyfs, sem batt er Gt i.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Vegna pess ad Sterilt vatten Baxter Viaflo er einungis burdarefni fyrir lyfjagjof, fara forkliniskar
upplysingar fyrir lausnina eftir eiginleikum pess lyfs, sem beett er Ut .

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Engin.

6.2 Osamrymanleiki

Sum lyf geta verio 6samrymanleg. Ekki skal nota lyf sem vitad er ad eru 6samrymanleg vid vatn.
Adur en lyfjum er baett t i skal stadfesta:

- ad pau séu leysanleg og stédug i vatni, vid syrustig Sterilt vatten Baxter Viaflo.

- ad pau seu samrymanleg hvert 6dru.

6.3 Geymslupol

Geymslupol i érofnum umbudum:

50 ml poki: 18 manudir

100 ml poki: 2 &r

250, 500 og 1000 ml pokar: 3 &r

Geymslupol vid notkun: ibléndunarlyf.

Fyrir notkun skal stadfesta efnafraedilegan og edlisfraedilegan stodugleika allra iblondunarlyfja, vio
syrustig Sterilt vatten Baxter i Viaflo pokum.

Vegna hattu & érverumengun skal nota lyfid strax eftir blondun, nema pvi adeins ad bléndunin hafi
verid framkvamd med smitgat. Sé lausnin ekki notud strax eru geymslutimi og geymsluadstaedur &
abyrgd notandans.

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pokasteerdir: 50, 100, 250, 500 og 1000 ml.
(EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar).

Viaflo pokarnir eru ar polydlefin/pélyamid jafn-prystu (co-extruded) plasti (PL-2442).

Pokarnir eru i hlifdarpokum ar polyamid/polyprépylen plasti.



Hver kassi inniheldur:
50 x 50 ml

50 x 100 ml

60 x 100 ml

30 x 250 ml

20 x 500 ml

10 x 1000 ml

12 x 1000 ml

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Notid lausnina adeins ef hin er teer, &n synilegra agna og pokinn dskemmdur.
Lyfjagjof skal hafin um leid og innrennslissett hefur verid tengt.

Fjarlaegid ytri pokann ekki fyrr en rétt fyrir notkun.

Innri pokinn vidheldur daudhreinsun lausnarinnar.

Radtengid ekki innrennslispokana. Slik notkun geeti leitt til pess ad loft sem eftir situr i fyrri pokanum
dragist inn i blédrasina adur en gjof vokvans Ur seinni pokanum er lokid.

Sterilt vatten Baxter Viaflo & ekki ad gefa eitt sér.

Gerid innrennslislyfid jafnprystio adur en pad er gefid i &d.

iblondunarlyf ma setja i fyrir lyfjagjof eda medan & lyfjagjof stendur, i gegnum lyfjaop sem lokast
aftur. Skylt er ad gaeta fyllstu smitgatar pegar lyfi er bett i lausnina.

Lausnir sem lyfjum hefur verid beett i skal gefa &n tafar, paer skal aldrei geyma.

Gefid lausnina med daudhreinsudum banadi ad vidhafdori smitgat. Skolid banadinn med lausninni til
pess ad koma i veg fyrir ad loft komist inn i kerfid.

Fargid eftir eina notkun.
Fargid afgangslausn.
Endurtengid ekki poka sem notad hefur verid ar.

Mida & vid eftirfarandi fylliriammal pegar innrennslid er undirbuio:

59 ml fyrir 50 ml pokann
111 ml fyrir 1200 ml pokann
271 ml fyrir 250 ml pokann
530 ml fyrir 500 ml pokann
1040 mi fyrir 1000 ml pokann

1. Umbudir rofnar

a. Takio Viaflo pokann ar ytri pokanum rétt fyrir notkun.

b. Gangid ur skugga um ad umbudir leki ekki med pvi ad kreista innri pokann fast. Ef leki finnst &
ad farga lausninni vegna pess ad hun er ekki lengur sa&fd.

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

2. _Undirbuningur fyrir lyfjagjof eftir ad lausnin hefur verd gerd jafnprystin
a. Hengid pokann & hankann & vokvastandinum.
b. Takio plasthlifina af frarennslisopinu nedst & pokanum:
- takid i litla flipann & opinu med annarri hendi,
- takid i stora flipann & hettunni med hinni hendinni og snuid,
- hettan losnar af.
C. Vidhafio smitgat vid uppsetningu & innrennslissettinu.
d. Tengid innrennslissettid. Fylgid medfylgjandi leidbeiningum um tengingu, skolun og gjof
lausnarinnar.




3. Lyfjum beett i lausnina
Varuod: Ibléndunarlyf geta verid ésamrymanleg .

Lyfjum blandad i fyrir lyfjagjof

a. Sotthreinsio lyfjaopid.

b. Notid sprautu med nél af steerdinni 19 (1,10 mm) til 22 (0,70 mm) gauge. Stingid i gegnum
lyfjaopid (lokast aftur) og sprautid.

c. Blandid lausn og lyfi vel saman. Ef lyf er med héa edlispyngd, t.d. kalium klérid, & ad banka létt
a lyfjaopid & medan pad snyr upp og blanda.

Var(d: Geymid ekki poka med iblondunarlyfjum.

Lyfjum blandad i medan a lyfjagjof stendur

a. Lokid klemmunni & innrennslisettinu.

b. Sotthreinsio lyfjaopid.

c. Notid sprautu med nél af steerdinni 19 (1,10 mm) til 22 (0,70 mm) gauge. Stingid i gegnum
lyfjaopid og sprautid.

d Takio pokann af vékvastandinum og/eda snuido honum upp.

e. Loftteemid baedi opin med pvi ad sla Iétt & pokann medan hann snyr upp.

f. Blandid lausn og lyfi vel saman.

g Hengid pokann aftur upp, losid um klemmuna og haldid lyfjagjof afram.
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