LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

14. september 2017

PRODUKTRESUME
for

Plasmalyte, infusionsveeske, oplgsning

0. D.SP.NR.
22874
1. LAGEMIDLETS NAVN
Plasmalyte
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
NatriuMChIOFI: .......covviece s 5,26 g/l
(81 11013 011 11 (o] o 0,37 g/l
Magnesiumchloridhexahydrat: .............ccccooveviiiieiiieie e 0,30 g/l
Natriumacetattrinydrat: ..........ccocoveiiiiiiieee 3,68 g/l
NatriUMQIUCONAL: .......eoiiiiiciece e 5,02 g/l
Na * K * Mg++ Cl- CH3COO_ C6H1107_
(Acetat) (Gluconat)
mmol/l 140 5,0 1,5 98 27 23
mEqg/I 140 5,0 3,0 98 27 23

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under punkt 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Infusionsveske, oplgsning.
Klar oplgsning, uden synlige partikler.

Osmolaritet: 295 mosm/I (ca.)
pH: ca.7,4 (6,5 til 8,0)

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Plasmalyte anvendes ved falgende indikationer:
- som vaskeerstatning (f.eks. efter forbraendinger, hovedlasion, fraktur, infektion og
peritoneal irritation)
- som intraoperativ vaskeerstatning
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4.2

- blgdningsshock og kliniske tilstande, der kreever hurtige blodtransfusioner
(forligelighed med blod)
- let til moderat metabolisk acidose, ogsa i tilfeelde af nedsat laktatmetabolisme.

Dosering og indgivelsesmade
Dosering:

Voksne, &ldre og unge(12 ar eller ldre):
Dosis og indgivelseshastighed afhaenger af patientens alder, veagt, kliniske og biologiske
tilstand samt anden samtidig behandling.

Den anbefalede dosis er:
- 500 ml til 3 liter/24 timer

Indgivelseshastighed:

Infusionshastigheden er i reglen 40 ml/kg/24 timer til voksne, &ldre og unge.

Ved anvendelse til intraoperativ vaeskeerstatning kan den normale hastighed vaere hgjere
og er omkring 15 ml/kg/time.

Brug hos geriatriske patienter

Ved valg af infusionsveske, -volumen og -hastighed til en geriatrisk patient bgr det tages i
betragtning, at geriatriske patienter generelt har stgrre sandsynlighed for at have hjerte-,
nyre- og leversygdomme og andre sygdomme eller brug af andre leegemidler.

Brug hos padiatriske patienter

Sikkerhed og virkning af Plasmalyte hos barn er ikke blevet klarlagt gennem
fyldestgarende og velkontrollerede studier. Behandling af paediatriske patienter er
beskrevet i letteraturen.

Doseringen varierer med veegten

e 0-10 kg legemesveegt: op til100 ml/kg/24timer

e 10-20 kg legemesvaegt 1000 ml+(50 ml/kg over 10kg)/24timer

e >20kg 1500 ml+(20 ml/kg over 20kg)/24timer
Indgivelseshastigheden varierer med vagten:

e 0-10 kg legemesveegt: 6-8 ml/kg/time

e 10-20 kg legemesveegt 4-6 ml/kg/time

o >20Kkg 2-4 ml/kg/time

Administration:
Indgives intravengst.

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

Vasken kan indgives far, under eller efter en blodtransfusion.
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4.3

4.4

Pa grund af oplasningens isoosmolalitet kan den indgives gennem en perifer vene.

Oplasningen skal, nar oplgsningen og posen ger det muligt, inspiceres visuelt for partikler
og misfarvning inden brug. Ma kun indgives hvis oplgsningen er klar og forseglingerne
intakte.

Tag ikke enheden ud af yderposen fer umiddelbart inden anvendelse. Inderposen
opretholder produktets sterilitet. Indgives straks efter isaetning af infusionsseet.

Anvend ikke poser i serieforbindelser. Dette kan fare til luftemboli pa grund af
residualaluft, som udtraekkes fra primerposen, far indgivelse af veesken fra den sekundare
pose er afsluttet.

Hvis intravengse oplgsninger i poser s&ttes under tryk for at @ge indgivelseshastigheden,
kan det medfare luftemboli, hvis restluften i posen ikke er fuldsteendig udtemt inden
indgivelse.

Brug af udluftede administrationsseet med udluftningen i aben position kan resultere i
luftemboli. Udluftede intravengse administrationssat med udluftningen i aben position bar
ikke bruges sammen med poser.

Additiver kan tilsettes fer infusion eller under infusion gennem den genlukkelige
injektionsport.

Kontraindikationer
Denne oplgsning er kontraindiceret hos patienter med:

- Hyperkalizemi

- Nyresvigt

- Hijerteblok

- Metabolisk eller respiratorisk alkalose

- Hypoklorhydri

- Overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjelpestofferne
anfert i pkt. 6.1

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
ADVARSLER

Elektrolytbalance
Plasmalyte er ikke indiceret til behandling af hypokloraeemisk hypokalieemisk alkalose.

Plasmalyte er ikke indiceret som primer behandling af sveer metabolisk acidose eller til
behandling af hypomagnesiemi.

Brug hos patienter med eller i risiko for hypermagnesigemi

Parenterale magnesiumsalte bar anvendes med forsigtighed ved mindre alvorlig grad af
nedsat nyrefunktion og hos patienter med myasthenia gravis. Patienterne bgr monitoreres
for kliniske tegn pa for meget magnesium, iszr nar de behandles for eklampsi (se ogsa pkt.
4.5).
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Brug hos patienter med hypocalciseemi

Plasmalyte indeholder ikke calcium, og en ggning i plasma pH pa grund af dets alkaliserende
effekt kan seenke koncentrationen af ioniseret calcium (ikke proteinbundet). Plasmalyte bar
indgives med saerlig forsigtighed til patienter med hypocalcigemi.

Brug hos patienter med eller i risiko for hyperkalizemi

Oplgsninger, der indeholder kaliumsalte, skal gives med forsigtighed til patienter med
hjertesygdom eller tilstande, der praedisponerer for hyperkalieemi, sasom nyresvigt eller
adrenocortikalt svigt, akut dehydrering eller omfattende veevsskader, som forekommer
efter alvorlige forbraendinger. Plasmaniveauet af kalium bar overvages ngje hos patienter
med risiko for hyperkalizemi.

Falgende kombinationer er ikke anbefalet, da de @ger koncentrationen af kalium i plasma
og kan medfare potentiel dedelig hyperkalizemi, iser ved nyresvigt, som gger den
hyperkaliemiske virkning (se pkt. 4.5)

- Samtidig anvemndelse af kaliumbesparende diuretika (amilorid, kaliumcanreonat,
spironolacton, triamteren

- ACE-hammere (ACEi) og ved ekstrapolering, angiotensin Il receptorantagonister:
potentiel dadelig hyperkalizemi

- Tacrolimus, cyklosporin.

Brug hos patienter med kaliummangel

Selv om Plasmalyte har en kaliumkoncentration, der svarer til koncentrationen i plasma, er
det ikke tilstreekkeligt til at frembringe en nyttig virkning i tilfeelde af alvorlig
kaliummangel, og denne oplgsning bar derfor ikke bruges til dette formal.

Vaeskebalance/nyrefunktion

Risiko for overbelastning med veeske og/eller solutter og elektrolytforstyrrelser

Patientens kliniske tilstand og laboratorieparametre (vaeskebalance, blod- og
urinelektrolytter samt syre-basebalance) skal monitoreres under brugen af denne oplgsning.

Intravengs indgivelse af Plasmalyte kan, afhangigt af volumen og infusionshastighed,
forarsage
- Vaske- og/eller solutoverbelastning som resulterer i overhydrering/hypervolaemi.
Et stort infusionsvolumen skal derfor bruges under ngje overvagning hos patienter
med hjerte-, lunge- eller nyrefejl.

Brug hos patienter med hypervolami eller overhydrering eller tilstande som forarsager
natriumretention og gdem

Plasmalyte bar indgives med saerlig forsigtighed til hypervolemiske og overhydrerede
patienter

Oplgsninger, der indeholder natriumchlorid, skal gives med forsigtighed til patienter med
hypertension, hjertesvigt, perifert eller pulmonart gdem, nedsat nyrefunktion, prae-
eklampsi, aldosteronisme eller andre tilstande forbundet med natriumretention (se ogsa pkt.
4.5).
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4.5

Brug hos patienter med steerkt nedsat nyrefunktion

Plasmalyte bar indgives med sarlig forsigtighed til patienter med steerkt nedsat
nyrefunktion. Hos disse patienter kan indgivelse af Plasmalyte resultere i natrium- og/eller
kalium- og magnesiumretention.

Syre-base balance

Brug hos patienter med eller i risiko for alkalose

Plasmalyte bar indgives med seerlig forsigtighed til patienter med alkalose eller i risiko for
at udvikle alkalose. Indgivelse af for store maengder Plasmalyte kan resultere i metabolisk
alkalose pga. tilstedeveerelsen af acetat- og gluconationer.

Andre advarsler

Overfglsomhedsreaktioner

Overfalsomheds-/infusionsreaktioner, bl.a. anafylaktoide reaktioner, er blevet rapporteret
med Plasmalyte.

Infusionen skal stoppes omgaende, hvis der opstar tegn eller symptomer pa en mulig
overfglsomhedsreaktion. Passende klinisk indicerede behandlingstiltag skal pabegyndes.

Administration

Indgivelse i den postoperative periode kort efter ophgr af virkningen af en neuromuskulzr
blokade bgr ske med forsigtighed, da magnesiumsalte kan fremkalde en tilbagevendende
virkning.

Anvendt sammen med parenteral ernzring, bar elektrolyttilfarsel medregnes og felgelig
justeres.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Interaktion med laboratorietests for gluconatholdige oplgsninger

Falsk positive testresultater ved brug af Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA test
er rapporteret hos patienter, som far gluconat-holdige Plasmalyte oplgsninger fra Baxter.
Disse patienter blev derefter pavist ikke at have en Aspergillus infektion. Positive
testresultater for denne test bar derfor tolkes med forsigtighed hos patienter, som far
gluconat-holdige Plasmalyte oplgsninger fra Baxter og bekraeftes ved brug af andre
diagnostiske metoder.

Administration

Tilseetning af andre leegemidler eller anvendelse af en forkert indgivelsesteknik kan fgre til
feberreaktioner pa grund af mulig kontaminering med pyrogener. | tilfeelde af bivirkninger
skal infusionen straks afbrydes.

For information om uforligeligheder, klargaring af produktet og additiver, se pkt. 6.2 og
6.6.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Interaktion, relateret til tilstedevaerelsen af natrium:

Kortikoider/steroider og carbenoxolon, der er forbundet med retention af natrium og vand
(med gdem og hypertension).
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4.6

4.7

4.8

Interaktion, relateret til tilstedeveerelsen af kalium:
Falgende kombinationer gger koncentrationen af kalium i plasma og kan medfare potentiel
fatal hyperkalizemi, iser ved nyresvigt, som gger den hyperkali|miske virkning:

- Kaliumbesparende diuretika (amilorid, kaliumcanreonat, spironolakton, triamteren,
alene eller i kombination) (se pkt. 4.3).

- ACE-haemmere (ACEi) og ved ekstrapolering, angiotensin Il receptorantagonister:
potentiel dgdelig hyperkalizemi (se pkt. 4.4),

- Tacrolimus, cyklosporin (se pkt. 4.4).

Indgivelse af kalium hos patienter i behandling med disse leegemidler kan resultere i

alvorlig og potentielt fatal hyperkalizemi, iseer hos patienter med alvorlig nyreinsufficiens.

Interaktion, relateret til tilstedeveerelsen af magnesium:

- Neuromuskulere blokkere som tubocurarin, suxamethonium og vecuronium, hvis
virkning gges af tilstedevarelsen af magnesium.

- Acetylcholin hvis frigivelse og virkning reduceres af magnesiumsalte, hvilket kan
bidrage til neuromuskular blokade.

- Aminoglykosider og nifedipin, der har additive virkninger sammen med parenteralt
magnesium og fremmer den neuromuskulaere blokade.

Interaktion, relateret til tilstedeveerelsen af acetat og glukonat (som metaboliseres til

bikarbonat):

Forsigtighed anbefales, nar Plasmalyte gives til patienter i behandling med lsegemidler,

hvis udskillelse gennem nyrerne er pH afhangig. Pa grund af sin alkaliserende effekt

(dannelse af bicarbonat) kan Plasmalyte pavirke udskillelsen af sddanne leegemidler.

- Renal clearance af syreholdige leegemidler som salicylater, barbiturater og lithium,
kan gges fordi urinen alkaliniseres af det bikarbonat, der fremkommer ved acetat- og
glukonatmetabolisme.

- Renal clearance af alkaliske lsegemidler, som sympatomimetika (f.eks. efedrin,
pseudoefedrin) og stimulerende leegemidler (f.eks. dexamfetaminsulfat,
phenfluraminhydrochlorid), kan vaere nedsat.

Graviditet og amning

Graviditet og amning

Der er ingen tilstraekkelige data fra brugen af Plasmalyte hos gravide eller ammende
kvinder. De potentielle fordele og risici for den enkelte patient ber overvejes ngje inden
brug af Plasmalyte hos gravide og ammende kvinder.

Fertilitet
Der er ingen tilstreekkelige information fra brugen af Plasmalyte, pa fertilitet.

Virkninger pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

Ikke merkning.

Der er ingen information om effekten af Plasmalyte pa evnen til at fare motorkaretgj og
betjene maskiner.

Bivirkninger
Folgende bivirkninger er blevet rapporteret efter markedsfering for forskellige
elektrolytoplgsninger svarende til Plasmalyte. Disse er angivet i henhold til MedDRA-
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Systemorganklasser (SOC) og herefter, hvis muligt, i henhold til foretrukket term af

alvorlighed.

Hyppighed er defineret som: meget almindelig: >1/10, almindelig: >1/100 til <1/10, ikke
almindelig: >1/1.000 til <1/100, sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000), meget sjaelden <1/10.000
og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra fornandenvarende data).

(Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA test) (se pkt. 4.4)

Systemorganklasse Foretrukken MedDRA-term Frekvens
Immunsystemet Overfglsomheds-/infusions reaktion | Ikke kendt

(herunder anafylaktoid reaktion og

de faglgende manifestationer:

Takykardi,

Palpitationer,

Brystsmerter,

Ubehag i brystet,

Dyspng,

@get respirationshastighed,

Rgdme,

Hyperaemi,

Asteni,

Folelse af abnormalitet,

Harrejsning,

Perifert gdem,

Pyreksi,

Urticaria

*Hypotension, Hvaesen, Koldsved,

Kuldegysninger, Hyperkaliemi)
Metabolisme og ernaring Hypervolemi Ikke kendt
Nervesystemet Kramper Ikke kendt
Vaskulaere sygdomme Tromboflebit, Ikke kendt

Vengs trombosis Ikke kendt
Hud og subkutane vaev Urticaria Ikke kendt
Almene symptomer og Reaktioner pa infusionsstedet Ikke kendt
reaktioner pa (herunder breendende falelse,
administrationsstedet Feber,

Smerte pa injektionsstedet,

Reaktion pa injektionsstedet,

Flebit pa injektionsstedet,

Infektion pa injektionsstedet,

Irritation pa injektionsstedet,

Extravasation)
Undersggelser Falsk positive laboratorieresultater | Ikke kendt

*Bivirkningerne som er angivet i kursiv er blevet rapporteret for lignende produkter.
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Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
Muligger lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidler. Laeger og
Sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S
Websted:www.meldenbibirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

4.9 Overdosering
Overdosering eller for hurtig indgivelse kan fere til vand- og natriumoverbelastning med
risiko for gdem, isaer nar den renale natriumekskretion er mangelfuld. I dette tilfeelde kan
det vaere ngdvendigt med ekstra nyredialyse.

Indgivelse af for store maengder kalium kan medfere udvikling af hyperkalieemi, serlig hos
patienter med nedsat nyrefunktion. Symptomerne omfatter paraestesi af ekstremiteterne,
muskelsvaghed, paralyse, hjertearytmi, hjerteblok, hjertestop og sindsforvirring.
Behandlingen af hyperkalieemi involverer indgivelse af kalcium, insulin (med glucose),
natriumbicarbonat, ionbytter eller dialyse.

Parenteral indgivelse af for store maengder magnesiumsalte bevirker, at der udvikles
hypermagnesiemi. Vigtige tegn herpa er tab af dybe senereflekser og
respirationsdepression, begge pa grund af neuromuskuler blokering. Andre symptomer pa
hypermagnesizemi kan omfatte kvalme, opkastning, hudrgdmen, terst, hypotension pa
grund af perifer vasodilatation, dgsighed, forvirring, muskelsvaghed, bradycardi, koma og
hjertestop. En patient med dgdelig hypermagnesizemi blev med godt resultat behandlet ved
hjeelp af assisteret ventilation, calciumchlorid indgivet intravengst og forceret diurese med
infusioner af mannitol.

Indgivelse af for store mangder chloridsalte kan forarsage tab af bikarbonat med deraf
fglgende syrevirkning.

Indgivelse af for store maengder af stoffer som natriumacetat og natriumgluconat, der
metaboliseres til at danne bikarbonat-anion, kan fremkalde hypokalimi og metabolisk
alkalose, serligt hos patienter med nedsat nyrefunktion. Symptomerne kan omfatte
humgrforandringer, traethed, kortandethed, muskelsvaghed og uregelmaessigt hjerteslag.
Muskelhypertoni, treekninger og tetani kan udvikles isaer hos hypocalcemiske patienter.
Behandling af metabolisk alkalose i forbindelse med en overdosis af bikarbonat bestar
hovedsagelig i en passende korrektion af vaeske- og elektrolytbalancen.

Nar overdosering er relateret til medicin tilsat den infunderede oplasning, vil tegn og
symptomer pa overinfusion afhange af hvilken type additiv, der anvendes. I tilfelde af
overinfusion ved et uheld bgr behandlingen afbrydes, og patienten bgr observeres for de
relevante tegn og symptomer, der er knyttet til det anvendte leegemiddel. De ngdvendige
relevante symptomatiske og understgttende foranstaltninger bgr treeffes.

4.10 Udlevering
B
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5.0

5.1

5.2

5.3

6.1

6.2

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Terapeutisk Klassifikation
ATC kode: B05 BB 01
Farmakoterapeutisk gruppe: Elektrolytter

Farmakodynamiske egenskaber
Plasmalyte er en isotonisk oplasning af elektrolytter. Sammensatning og koncentration af
elektrolytter i Plasmalyte svarer til den i plasma.

De farmakologiske egenskaber af Plasmalyte er de samme, som dens bestanddeles (vand,
natrium, kalium, magnesium, chlorid, acetat og gluconat).

Hovedvirkningen af Plasmalyte er at udvide det ekstracelluleere rum inklusiv bade den
interstitielle vaeske og den intravaskulaere veaeske.

Natriumacetat og gluconat er bicarbonat-producerende salte og er saledes alkaliniserende
stoffer.

Nar der tilsettes leegemiddel til Plasmalyte, vil oplgsningens generelle farmakodynamik
afhaenge af det leegemiddel, der tilszettes.

Farmakokinetiske egenskaber
De farmakokinetiske egenskaber af Plasmalyte er de samme som de ioner, som
oplasningen indeholder (natrium, kalium, magnesium, chlorid, acetat og gluconat).

Acetater metaboliseres af muskelvaev og perifert vaev til bikarbonat uden at belaste leveren.

Nar der tilszttes leegemiddel til Plasmalyte, vil oplgsningens generelle farmakokinetik
afhaenge af det legemiddel, der tilseettes.

Praekliniske sikkerhedsdata

Praekliniske sikkerhedsdata for Plasmalyte infusionsvaeske til dyr er ikke relevante, da
oplagsningens bestanddele er fysiologiske bestanddele i dyreplasma og humant plasma.
Toksiske virkninger kan ikke forventes i forbindelse med klinisk anvendelse.
Sikkerheden af mulige additiver bgr vurderes separat.

FARMACEUTISKE EGENSKABER
Hjeelpestoffer
Vand til injektionsveesker,

Natriumhydroxid (til pH justering)

Uforligeligheder
Additiver
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6.3

6.4

6.5

6.6

Der skal ved tilseetning af additiver til Plasmalyte, anvendes aseptisk teknik. Bland
oplgsningen omhyggeligt, nar additiverne er blevet tilsat. Opbevar ikke oplgsninger
indeholdende additiver.

Uforligelighed af leegemidler, som skal tilsettes oplgsningen i Viaflo-beholderen, skal
vurderes far tilsetningen.

Handteringsvejledningen til det leegemiddel, der skal tilsattes, bar konsulteres.

For et additiv tilseettes, skal det kontrolleres, at det er oplgseligt og/eller stabilt i vand og at
pH-intervallet for Plasmalyte (pH 7.4) er passende (pH 6.5-8.0). Efter tilsatning,
kontrolleres for mulig farveandring og/eller tilstedevarelse af udfeldninger, uoplgselige
komplekser eller krystaller.

Additiver, der vides at veare uforligelige, ma ikke anvendes.

Opbevaringstid
Opbevaringstid i original pakning: 24 maneder for poser med 500 ml og 1000 ml
Opbevaringstid efter dbning: Produktet skal anvendes umiddelbart efter abning

Opbevaringstid efter reconstituering med additiver:
Far brugen bgr det sikres, at ethvert additiv er kemisk og fysisk stabilt ved samme pH-
veerdi som Plasmalyte.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal det oplgste produkt straks anvendes. Hvis det ikke
anvendes straks er opbevaringsbetingelserne efter rekonstitution brugerens ansvar, og ma
normalt ikke overstige 24 timer ved 2 til 8 °C, med mindre rekonstitution er udfgrt under
kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Serlige opbevaringsforhold

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen

For opbevaringforhold af leegemidlet efter reconstitution med additiver se section 6.3
Emballagetyper og pakningssterrelser

Poserne er fremstillet af polyolefin/polyamid co-ekstruderet plast (PL 2442). Poserne er
pakket i en beskyttende plast-yderpose, der er fremstillet af polyamid/polypropylen, og
hvis eneste formal er at beskytte poserne fysisk.

Posernes starrelse er enten 500 eller 1000 ml.

Yderpakningen indeholder: 20 poser a 500 ml
10 poser a 1000 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Regler for destruktion og anden handtering
Efter posen er abnet skal indholdet anvendes straks og bar ikke opbevares til senere brug.

Kasseres efter engangsbrug.
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Kasser ubrugt oplgsning.

Delvist brugte poser ma ikke tilsluttes igen.

1. Abning
a. Tag Viaflo-posen ud af yderposen umiddelbart far brug.

b. Undersgg for sma utetheder ved at klemme hardt pa inderposen. Hvis der er
utetheder, kasseres posen, da steriliteten er brudt.

c. Undersgg at oplgsningen er klar og uden fremmedlegemer. Hvis oplgsningen er uklar
eller indeholder urenheder, kasseres posen.

2. Forberedelse til indgivelse
Anvend sterilt udstyr til forberedelse og indgivelse.
a. Heeng posen op pa stativet.
b. Fjern plastbeskyttelsen fra porten i bunden af posen:
- tag fat i den lille vinge pa porten med den ene hand,
- tag fat i den store vinge pa laget med den anden hand og dre;j,
- laget vil lgsne sig.
c. Brug aseptisk teknik til klargering af infusionen.
d. Tilslut et infusionsseet. Fglg infusionsseettets anvisninger for tilslutning, priming af
settet og indgivelse af oplgsningen.

3. Teknik til injektion af additiver
Advarsel: Nogle additiver kan vere uforligelige

Nar additiver bruges, skal isotonien verificeres for parenteral indgivelse. Grundig og
omhyggelig aseptisk blanding af alle additiver er pakraevet. Oplgsninger med additiver,
skal anvendes straks og ma ikke opbevares.

Tilsetning af leegemiddel fgr indgivelse
a. Desinficer medicinporten.
b. Anvend en sprgjte med 19 gauge (1,10 mm) til 22 gauge (0,70 mm) nal, punkter den
genlukkelige medicinport og injicer.
c. Bland oplasning og leegemiddel grundigt. Ved leegemidler med hgj densitet sdsom
kaliumchlorid, bankes forsigtigt pa portene, mens de vender opad og bland.

Advarsel: Opbevar ikke poser som er tilsat liegemiddel.

Tilseetning af legemiddel under indgivelse
a. Luk klemmen pa settet.
b. Desinficer medicinporten.
c. Anvend en sprgjte med 19 gauge (1,10 mm) til 22 gauge (0,70 mm) nal, punkter den
genlukkelige medicinport og injicer.
Fjern posen fra i.v.-stativet og/eller drej den, sa portene vender opad.
Tem begge porte ved at banke forsigtigt pa dem, mens de vender opad.
Bland oplgsning og leegemiddel grundigt.
Haeng posen op igen sa den er klar til brug, genabn klemmen og genoptag
indgivelsen.
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Produktresume_Plasmalyte, infusionsveeske, oplasning Side 11 af 12



7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Baxter A/S
Tobaksvejen 2A
2860 Sgborg

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
37923

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
20. september 2005

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
14. september 2017

Produktresume_Plasmalyte, infusionsveeske, oplasning

Side 12 af 12



