FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Plasmalyte

infusionsvatska, 16sning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Detta lakemedel heter Plasmalyte infusionsvatska, 16sning, men kommer i resten av den har informationen
att kallas for Plasmalyte.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Plasmalyte ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Plasmalyte
3. Hur du anvander Plasmalyte

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Plasmalyte ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Plasmalyte ar och vad det anvands for

Plasmalyte ar en vattenlésning av féljande substanser:

natriumklorid

kaliumklorid
magnesiumkloridhexahydrat
natriumacetattrihydrat
natriumglukonat

Natrium, kalium, magnesium, klorid, acetat och glukonat ar kemiska substanser som finns i blodet.

Plasmalyte anvands:

for att tillfora vatska t.ex. vid:
~  brannskador

huvudskador

benbrott (frakturer)
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infektioner

bukhinneirritation (inflammation inuti bukhalan)

for att tillféra vatska under kirurgiska ingrepp

vid fall av chock som orsakas av blodférlust och alla tillstand som kraver snabb blodtransfusion
och/eller vatska

vid metabolisk acidos (nar blodet blir fér surt) som inte ar livshotande

mjolksyraacidos (en typ av metabolisk acidos som orsakas av ansamling av mjolksyra i kroppen).
Mjélksyra bildas i huvudsak av musklerna och avlagsnas av levern.

Plasmalyte kan anvandas

hos vuxna, aldre och ungdomar
hos spadbarn och smabarn fran 28 dagar till 23 manader och barn fran 2 till 11 ar.

2.Vad du behover veta innan du anvander Plasmalyte

Anviand INTE Plasmalyte om du har nagot av féljande tillstand:

onormalt héga nivaer av kalium i blodet (hyperkalemi)

njursvikt

hjartblock (mycket langsam hjartrytm)

ett tillstand dar blodet blir for basiskt (metabolisk eller respiratorisk alkalos)

brist pa syrautséndring i magen (hypoklorhydri)

om du ar allergisk mot aktiva substanser eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskdterska innan du tar Plasmalyte om du har eller har haft ndgot av féljande
sjukdomstillstand:

hjartsvikt
andningssvarigheter (lungsjukdom)
njursvikt
(sérskild 6vervakning kan kravas vid ovanstaende tillstand)
hdgt blodtryck (hypertension)
vatskeansamling under huden, sarskilt vid fotlederna (perifert 6dem)
vatskeansamling i lungorna (lungédem)
hogt blodtryck under graviditet (preeklampsi eller eklampsi)
aldosteronism (en sjukdom som orsakar héga nivaer av hormonet aldosteron)
annat tillstand férenat med natriumretention (nar kroppen behaller fér mycket natrium), till exempel
behandling med steroider (se aven nedan "Andra lakemedel och Plasmalyte”)
om du har en sjukdom eller ett tillstand som orsakar héga nivaer av vasopressin, ett hormon som
reglerar kroppens vatskebalans. Du kan ha fér mycket vasopressin i din kropp, t.ex. om:
® du haft en akut och allvarlig sjukdom
du lider av smarta
du har opererats
du har infektion, brannskada eller sjukdom i hjarnan
du har sjukdom som ar kopplad till hjartat, levern, njurarna eller centrala nervsystemet
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® du tar vissa lakemedel (se dven nedan “Andra lakemedel och Plasmalyte”).
Detta kan 6ka risken for Idga natriumnivaer i blodet och kan orsaka huvudvark, illamaende,
krampanfall, hagloshet, koma, svullnad av hjarnan och déd. Svulinad av hjarnan 6kar risken
fér déd och hjarnskada. Foljande personer [6per hogre risk att drabbas av svullnad av hjarnan:
barn
kvinnor (sarskilt i fertil alder)
personer som har problem med vatskebalansen i hjarnan, t.ex. pa grund av
hjarnhinneinflammation, blédning i skallen eller hjarnskada.
onormalt héga nivaer av klorid i blodet (hyperkloremi)
onormalt héga nivaer av natrium i blodet (hypernatremi)
onormalt Iaga nivaer av kalcium i blodet (hypokalcemi)
nagot tillstdnd som medfor att du sannolikt har hdga nivaer av kalium i blodet (hyperkalemi), t.ex.:
® njursvikt
® binjurebarkinsufficiens (sjukdom i binjuren som paverkar de hormoner som reglerar kroppens
halt av olika kemiska substanser).
akut uttorkning (vatskeforlust fran kroppen t.ex. pa grund av krakningar eller diarré)
omfattande vavnadsskador (som t.ex. forekommer vid svara brannskador)
(i dessa fall behdvs noggrann 6vervakning av kaliumnivaerna i blodet)

® myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar gradvis tilltagande muskelsvaghet)
® 3terhamtning efter kirurgi.
Din lakare kommer att ta blod- och urinprov nar infusionen ges for att 6vervaka:

- mangden vatska i kroppen
~ mangden salt t.ex. natrium och kalium i blod och urin (plasma- och urinelektrolyter)
syra-basbalansen i kroppen (surheten i blodet och urinen)

Aven om Plasmalyte innehaller kalium &r det inte i tillrdcklig mangd for att kunna behandla svar
kaliumforlust (mycket Idga plasmanivaer).

Plasmalyte innehaller &mnen som kan orsaka metabolisk alkalos (att blodet blir for basiskt).

Vid upprepad behandling kommer din ldkare dven att ge dig andra infusioner for att tacka kroppens behov
av andra substanser och naringsamnen.

Om ett blodprov tas for att pavisa narvaro av en svamp som kallas Aspergillus, kan testet pavisa Aspergillus
trots att du inte ar infekterad.

Andra lakemedel och Plasmalyte

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tankas ta andra lakemedel.

Anvandning av féljande lakemedel rekommenderas inte samtidigt som du far en infusion av Plasmalyte:

- kaliumsparande diuretika (vissa vatskedrivande lakemedel, t.ex. amilorid, spironolakton, triamteren,
kaliumkanrenoat).
ACE-hammare (anvands for att behandla hogt blodtryck)
- angiotensin ll-antagonister (anvands for att behandla hogt blodtryck)
- takrolimus (anvands for att forhindra avstétning av transplantat och vid behandling av vissa
hudakommor)
ciklosporin (anvands for att férhindra avstdtning av transplantat)
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Dessa lakemedel kan dka koncentrationen av kalium i blodet vilket kan vara livshotande. Det ar storre risk
for en 6kning av blodets kaliumniva om du har en njursjukdom.

Vissa lakemedel paverkar hormonet vasopressin och kan inkludera:

Andra

diabetesmedicinering (klorpropamid)

kolesterollakemedel (klofibrat)

vissa cancerlakemedel (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid)

selektiva serotoninaterupptagshdmmare (anvands for att behandla depression)

antipsykotika

opioider (anvands for att behandla svar smarta)

lakemedel som lindrar smarta och/eller inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (
NSAID))

lakemedel som liknar eller forstarker effekten av vasopressin sdsom desmopressin (anvands for att

behandla 6kad térst och urinering), terlipressin (anvands for behandling av blédningar i matstrupen)
och oxytocin (anvandas for att satta igang forlossning)

antiepileptika (karbamazepin och oxkarbazepin)

diuretika (vatskedrivande lakemedel).

lakemedel som kan paverka eller paverkas av Plasmalyte:

kortikosteroider (antiinflammatoriska lakemedel)
karbenoxolon (antiinflammatoriskt ldkemedel som anvands vid behandling av magsar)
muskelavslappnande ldkemedel (t.ex. tubokurarin, suxameton och vecuron). De anvands vid kirurgi
under dvervakning av en narkoslakare.
acetylkolin
aminoglykosider (en typ av antibiotikum)
nifedipin (anvands vid behandling av hégt blodtryck och bréstsmarta)
sura lakemedel, inklusive
salicylater som anvands vid behandling av inflammation (acetylsalicylsyra)
somntabletter (barbiturater)
litium (fér behandling av psykiska sjukdomar)
basiska lakemedel, inklusive
sympatomimetika (stimulerande ldkemedel t.ex. efedrin och pseudoefedrin som anvands i
hostmedicin)
andra stimulerande lakemedel (t.ex. dexamfetamin, fenfluramin)

Plasmalyte med mat och dryck

Du bor radfraga din lakare om vad du kan ata och dricka.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Plasmalyte kan anvandas om du &r gravid eller ammar. Din lakare kommer att 6vervaka elektrolytnivaerna
samt mangden vatska i din kropp.

Om ett annat lakemedel tillsatts i Plasmalyte bdr du dock
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radfraga din lakare
lasa bipacksedeln for det tillsatta lakemedlet

Korformaga och anvandning av maskiner

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan bilkérning eller anvandning av maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Plasmalyte

Plasmalyte ges till dig av en lakare eller sjukskéterska. Din lakare avgdr hur mycket du behéver och nar den
ska ges till dig. Det beror pa din alder, vikt, ditt allmantillstand och syftet med behandlingen. Mangden du
ges kan ocksa paverkas av annan samtidig behandling.

Plasmalyte far INTE ges till dig om det finns partiklar i I6sningen eller om forpackningen ar skadad pa nagot
satt.

Plasmalyte ges oftast genom en plastslang med en nal in i en ven. Vanligtvis anvands en ven i armen for att
ge infusionen. Din |dkare kan dock anvanda en annan metod for att ge dig lakemedlet.

Fore och under infusionen ska din lakare kontrollera:

mangden vatska i kroppen

surheten i blodet och urinen

mangden elektrolyter i kroppen (sarskilt natrium hos patienter med héga vasopressinnivaer, eller hos
patienter som anvander |lakemedel som forstarker effekten av vasopressin).

Eventuell dverbliven 16sning ska kasseras. En infusion med Plasmalyte ska INTE ges till dig fran en pase som
ar delvis anvand.

Om du fatt for stor mangd Plasmalyte
Om du far for stor méngd Plasmalyte (6verinfusion), eller om den ges for fort, kan féljande symtom
uppkomma:

vatske- och/eller natriumdverskott med ansamling av vatska i vavnaden (6dem) som orsakar
svullnad

stickande kansla i armar och ben (parestesier)

muskelsvaghet

oférmaga att réra sig (paralys)

oregelbunden hjartrytm (arytmi)

hjartblock (mycket ldangsam hjartrytm)

hjartstillestand (hjartat slutar att sla; en livshotande situation)

férvirring

forlust av senreflexer
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minskad andning (andningsdepression)

illamaende

krakningar

= hudrodnad

torst

lagt blodtryck (hypotension)

somnighet

ldngsam hjartrytm (bradykardi)

koma (medvetsldshet)

surgbrande av blodet (acidos) som leder till trétthet, forvirring, dvala och dkad andning.
hypokalemi (onormalt laga nivder av kalium i blodet) och metabolisk alkalos (nar blodet blir for
basiskt) sarskilt hos patienter med njursvikt

humorforandringar

©  trotthet

andningssvarigheter

muskelstelhet

muskelryckningar

muskelsammandragningar

Om nagon av dessa biverkningar férekommer ska du omedelbart tala om det for din ldkare. Infusionen
kommer att avbrytas och du far behandling beroende pa symtomen.

Om ett lakemedel tillsatts i Plasmalyte och en 6verdosering sker, kan ocksa detta ldkemedel orsaka
symtom. | bipacksedeln for det tillsatta Iakemedlet kan du Iasa om eventuella symtom.

Om du slutar att anvanda Plasmalyte
Din lakare kommer att avgora nar infusionen ska avslutas.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Tala omedelbart om for lakare eller sjuksk6terska om du har nagot av foljande symtom. De kan vara tecken
pa en allvarlig eller till och med livshotande allergisk reaktion (6verkanslighetsreaktion):

svullnad av huden i ansiktet, lappar och i halsen
andningssvarigheter

hudutslag

hudrodnad (erytem)

Behandling kommer att ges beroende pa symtom.

Ovriga biverkningar ar:.

reaktioner orsakade av administreringsmetoden
- feber
infektion vid infusionsstallet
brannande kansla
lokal smarta eller reaktion (rodnad eller svullnad) vid infusionsstallet
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irritation och inflammation i venen som infusionen ges i (flebit). Det kan orsaka rodnad, smarta
eller brannande kansla samt svullnad 1dngs med venen som infusionen ges i.

blodpropp (ventrombos) bildas vid infusionsstallet och orsakar smarta, svullnad eller rodnad i
omradet vid proppen

lackage av infusionsvatskan till omgivande vavnad (extravasation). Det kan skada vavnaden
och orsaka arrbildning.

Overskott av vatska i kroppen (hypervolemi)

krampanfall (konvulsioner)

nasselutslag (urtikaria)

allvarlig allergisk reaktion som ger andningssvarigheter eller yrsel (anafylaktisk reaktion)
snabb hjartrytmn (takykardi)
hjartklappning

brostsmarta

obehagskansla i brostet

andndd (dyspné)

6kad andningsfrekvens

blodvallning

Okat blodfléde lokalt i kroppen (hyperemi)
svaghetskansla (asteni)

onormal kansla

gashud

svullnad i armar och ben (perifert 6dem)
feber (pyrexi)

Idga nivaer av natrium i blodet som kan orsakas av behandling som ges pa sjukhus (sjukhusférvarvad
hyponatremi) och ett relaterat neurologiskt sjukdomstillstand (akut hyponatremisk encefalopati).
Hyponatremi kan leda till permanent hjarnskada och déd pa grund av svullnad i hjarnan (cerebralt
odem) (se ocksa avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet”).

Om ett lakemedel tillsatts i infusionsvatskan kan ocksa det tillsatta Idkemedlet orsaka biverkningar. Vilka
dessa biverkningar ar beror pa det lakemedel som har tillsatts. | bipacksedeln for det tillsatta lakemedlet
kan du lasa om eventuella symtom.

Andra biverkningar som observerats med liknande produkter

andra tecken pa éverkanslighets,- infusionsreaktioner: 1agt blodtryck (hypotoni)
vasande andning, kallsvettning, frossa
forhojt kaliumvarde

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoéterska. Detta galler dven biverkningar som inte namns
i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om |adkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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5. Hur Plasmalyte ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa pasen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Anvand inte detta lakemedel om du ser partiklar i I6sningen eller om férpackningen ar skadad pa nagot
satt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar

Natriumklorid: 5,26 g per liter

Kaliumklorid: 0,37 g per liter
Magnesiumkloridhexahydrat: 0,30 g per liter
Natriumacetattrihydrat: 3,68 g per liter
Natriumglukonat: 5,02 g per liter

Ovriga innehdllsdmnen &r

vatten for injektionsvatskor
natriumhydroxid

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Plasmalyte ar en klar 16sning utan synliga partiklar. Den tillhandahalls i plastpasar av polyolefin/polyamid
(Viaflo). Varje pase har en forseglad, skyddande ytterpase av plast.

Passtorlekar ar:

- 500 ml
- 1000 ml

Pasarna ar forpackade i kartonger. Varje kartong innehaller nagot av féljande antal

1 pase med 500 ml

20 pasar med 500 ml
1 pase med 1000 ml

= 10 pasar med 1000 ml
- 12 pasar med 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

| Sverige:
Baxter Medical AB
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Box 63

164 96 Kista

Tillverkare

Baxter S.A. Bieffe Medital S.A
Boulevard René Branquart, 80 Ctra de Biescas-Senegié
7860 Lessines 22666 Sabifidanigo (Huesca)
Belgien Spanien

Tillverkare

Baxter S.A. Bieffe Medital S.A
Boulevard René Branquart, 80 Ctra de Biescas-Senegiié
7860 Lessines 22666 Sabifidnigo (Huesca)
Belgien Spanien

Denna bipacksedel godkandes senast den 2024-03-07

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal

Handhavande och forberedelse

Nar l6sning och forpackning goér det majligt ska denna I6sning inspekteras visuellt med avseende pa
partiklar och missfargning fére administrering. Administrera endast om lésningen ar klar och behallaren ar
intakt.

Avlagsna inte ytterpasen forran strax fore anvandning.

Innerpasen bevarar produktens sterilitet.

Administrera omedelbart efter tillkoppling av infusionsaggregatet.

Anvand inte plastbehallare i seriekoppling. Sadan anvandning kan resultera i luftemboli pa grund av att
kvarvarande luft kan dras fran den primara behallaren innan administreringen av vatskan fran den
sekundara behallaren &r avslutad. Att tillféra tryck pa infusionsvatskor i flexibla plastbehallare, med syfte
att 6ka flodeshastigheten, kan resultera i luftemboli om behallaren inte téms pa residualluft fére
administrering.

Anvandning av ventilerat intravendst administreringsset med ventilen i 6ppet lage kan resultera i
luftemboli. Ventilerade intravendsa administreringsset med ventilen i 6ppet 1age boér inte anvandas med
flexibla plastbehallare.

Lésningen ar avsedd for intravends administrering med sterilt administreringsset och med aseptisk teknik.
Utrustningen ska fyllas med I6sningen for att undvika att luft kommer in i systemet.

Tillsatser kan tillsattas fére infusion eller under infusion genom den aterférslutningsbara injektionsporten.
Tillsatser av andra lakemedel eller anvandning av fel administreringsteknik kan ge feberreaktioner pa grund
av eventuell tillforsel av pyrogener. Om en biverkning uppstar ska infusionen avbrytas omedelbart.
Kassera efter engangsanvandning.
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Kassera dverbliven Iésning.
Ateranslut ej delvis anvénda pasar.

1. Oppnande
a. Avlagsna Viaflo-behallaren fran ytterpasen precis fére anvandning.
b. Kontrollera om det finns sma lackor genom att trycka ordentligt pa innerpasen. Om lackor
upptacks ska lésningen kasseras eftersom den inte langre ar steril.
c. Kontrollera I6sningens klarhet och franvaro av frammande partiklar. Om ldsningen inte ar klar
eller om den innehaller frammande partiklar ska I6sningen kasseras.
2. Forberedelse for administrering
Anvand sterilt material for beredning och administrering.
a. Hang upp behallaren i upphangningsdéglan.
b. Ta bort plastskyddet fran utloppsporten pa behallarens undersida:
- Tatagiden lilla vingen pa portens hals med ena handen.
Ta tag i den stora vingen pa locket med den andra handen och vrid.
Skyddet kommer att lossna.
C. Anvand aseptisk metod for att fardigstalla infusionen.
d. Anslut infusionsaggregatet. Las alla anvisningar som medféljer aggregatet vad galler
anslutning, priming av aggregatet och administrering av lésningen.
3. Teknik for injektion av tillsatta lakemedel
Varning: Tillsatser kan vara inkompatibla. Kontrollera kompatibiliteten med bade I6sningen och
behallaren fore tillsats. Nar en tillsats anvands, kontrollera isotoniciteten fére parenteral
administrering. Noggrann och omsorgsfull aseptisk blandning av tillsatser ar obligatoriskt. Lésningar
som innehaller tillsatser ska anvandas omedelbart och inte lagras (se punkt 5 “Inkompatibilitet med
tillsatser).
Tillsatta lakemedel fore administrering
a. Desinficera tillsatsporten.
b. Anvand en spruta med nal pa 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm), punktera den
aterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.
¢. Blanda I6sning och lakemedel noggrant. For lakemedel med hdg densitet, t.ex. kaliumklorid,
klappa latt pd portarna nar de ar i uppratt 1age och blanda.
Viktigt: Lagra inte pasar som innehaller tillsatta Idkemedel.

Tillsatta lakemedel under administrering
a. Stang klamman pa infusionsaggregatet.
b. Desinficera tillsatsporten.
¢. Anvand en spruta med nal pa 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm), punktera den
dterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.
Avlagsna behallaren fran droppstallningen och/eller vrid till uppratt lage.
Tom bada portarna genom att klappa latt medan behallaren befinner sig i uppratt lage.
Blanda l6sning och Iakemedel noggrant.
Hang tillbaka behallaren i laget fér anvandning, 6ppna klamman igen och fortsatt
administreringen.
4. Hallbarhet efter 6ppnande: Ska anvandas omedibart efter 6ppnande.
Hallbarhet efter tillsatser:
Kemisk och fysisk stabilitet for tillsatt lakemedel vid pH hos Plasmalyte infusionsvatska i Viaflo ska
faststallas fore anvandning. Fran mikrobiologisk synpunkt bor den utspadda l6sningen anvandas

Q -0 Q

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 09:06



11

omedelbart. Om I6sningen inte anvands omedelbart &r hallbarheten och forhallandena foér den
oppnade produkten pa anvandarens ansvar och bér normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2°C till
82C, om inte beredning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

. Inkompatibilitet med tillsatser

Vid tillsats till Plasmalyte maste aseptisk teknik anvandas. Efter tillsats ska l6sningen blandas
noggrant. Losningar som innehaller tillsatser ska inte lagras. Kompatibiliteten med Idkemedel som
ska tillsattas I6sningen i Viaflo-behallaren ska kontrolleras fore tillsatsen.

Las bipacksedeln for det lakemedel som ska tillsattas.

Faststall 16sligheten och/eller stabiliteten i vatten och att pH-intervallet for Plasmalyte ar [ampligt (pH
6,5 till 8,0) innan en substans eller ett Iakemedel tillsatts.

Kontrollera en majlig fargférandring, och/eller narvaro av utfaliningar, oldsliga komplex eller kristaller
efter tillsats.

Tillsatser med kand inkompatibilitet ska inte anvandas.
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