Indlegsseddel: Information til brugeren
Plasmalyte, infusionsvaeske, oplosning

natriumchlorid/kaliumchlorid/magnesiumchloridhexahydrat/natriumacetattrihydrat og
natriumgluconat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlagssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Plasmalyte

3. Sadan bliver du behandlet med Plasmalyte
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Plasmalyte er en oplesning, som indeholder folgende stoffer i vand:

- natriumchlorid

- kaliumchlorid

- magnesiumchloridhexahydrat

- natriumacetattrihydrat

- natriumgluconat

Natrium, kalium, magnesium, chlorid, acetat og gluconat er kemiske stoffer, som findes i blodet.

Plasmalyte bruges:

- som en kilde til vaske f.eks. i tilfelde af:

- forbraendinger

hovedetraume

- brud

- infektion

- irritation i bughinden (inflammation i bughulen)

- til at tilfere veeske under operationer

- ved behandling af shock, som er fremkaldt af blodtab og under andre forhold, som kraver hurtig
erstatning af blod og/eller veeske

- ved stofskifteacidose (nar blodet bliver for surt), som ikke er livstruende

- ved maelkesyreacidose (en type stofskifteacidose, som skyldes en ophobning af malkesyre i
kroppen). Malkesyre produceres iser af musklerne og fjernes af leveren.

Plasmalyte infusionsveske kan bruges hos:
- voksne, xldre og unge
- spadbern og sméabern fra 28 dage til 23 méneder og bern fra 2 til 11 ar.

Leegen kan give dig Plasmalyte for noget andet. Sperg leegen.

2. Det skal du vide om Plasmolyte



Du ma ikke fa Plasmalyte, hvis du lider af:

unormalt hgjt niveau af kalium i blodet (hyperkalizemi)

nyresvigt

hjerteblok (meget langsom hjerterytme)

sygdomme hvor blodet bliver for basisk (stofskifte- eller respiratorisk baseforgiftning)
mangel pa syreudskillelse i maven (hypoklorhydri)

hvis du er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i Plasmalyte
(angivet 1 pkt. 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Fortel det til din leege, hvis du har nogle af disse sygdomme, eller hvis du tidligere har haft dem:

hjertesvigt
lungesvigt (lungesygdom)
nyresvigt
(serlig overvagning kan vere nedvendig ved de ovenfor nevnte tilstande)
hgjt blodtryk (hypertension)
ansamling af vaeske under huden, iser omkring anklerne (perifer edem)
ansamling af vaeske i lungerne (pulmonal edem)
hgjt blodtryk under graviditet (preeeklampsi eller eklampsi)
en tilstand med @get niveau af et hormon, som hedder aldosteron (aldosteronisme)
andre tilstande som szttes i forbindelse med tilbageholdelse af natrium (nér kroppen tilbageholder
for meget natrium), sa som ved behandling med steroider (se ogsa punktet ”Brug af anden
medicin”)
hvis du har en sygdom, som kan medfere hgjt niveau af vasopressin, et hormon som regulerer
vaesken i din krop. Du kan have for meget vasopressin i din krop, fordi du f.eks.
- har haft en pludselig og alvorlig sygdom
- har smerte
- er blevet opereret
- har infektioner, forbraendinger eller hjernesygdom
- har sygdomme relateret til hjerte, lever, nyrer eller centralnervesystemet
- tager visse legemidler (se ogsé ”Brug af anden medicin sammen med Plasmalyte”).
Dette kan ogge risikoen for lavt niveau af natrium i dit blod og kan medfere hovedpine,
kvalme, kramper, sgvnlignende slevhedstilstand, koma, havelse af hjernen og ded. Havelse
af hjernen forgger risikoen for dod og hjerneskade. Personer med risiko for havelse af hjernen
er:
- bern
- kvinder (is@r i den foededygtige alder)
- personer, som har problemer med deres veeskeniveau i hjernen, f.eks. pga. meningitis,
bledning i kraniet eller hjerneskade.
unormalt hgjt niveau af chlorid i blodet (hyperchloridemi)
unormalt hgjt niveau af natrium i blodet (hypernatrieemi)
unormalt lavt niveau af calcium i blodet (hyporcalciemi)
enhver tilstand, som betyder, at det er sandsynligt, at du har hejt niveau af kalium 1 blodet
(hyperkalizemi), sa som
- nyresvigt
- utilstraekkelig funktion af binyrebarken (denne sygdom i binyrerne pavirker de
hormoner, som regulerer koncentrationen af kemiske stoffer i kroppen)
- akut dehydrering (vaesketab i1 kroppen, f.eks. som falge af opkastning eller diarré)
- omfattende veevsskade (som kan forekomme ved alvorlige forbreending)
(i disse tilfeelde er ngje overvagning af dit kaliumniveau i blodet nedvendigt)
en sygdom som medforer gradvis tiltagende muskelsvaghed (myasthenia gravis)
bedring efter operation.

Nér du fir denne infusion, vil din leege tage blod- og urinprever for at overvége:

vaeskemaengden i din krop



- mangden af elektrolytter, s& som natrium og kalium i dit blod og urin (plasma- og
urinelektrolytter)
- syre-base balancen (surheden i blodet og urinen).

Selvom Plasmalyte indeholder kalium, er det ikke nok til behandling af kaliummangel (meget lave
plasmaniveauer).

Plasmalyte indeholder stoffer, som kan fremkalde metabolisk alkalose (som ger blodet for basisk).

Hvis det er nedvendigt at gentage behandlingen, vil din leege ogsé give dig andre typer infusion. Disse
vil dekke din krops behov for andre elektrolytter og ernaring (fede).

Hyvis dit blod testes for tilstedevaerelse af en svamp, som hedder Aspergillus, kan det veare, at testen
viser, at du har Aspergillus, selv om dette ikke er tilfeeldet.

Brug af anden medicin sammen med Plasmalyte
Fortel altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Folgende medicin anbefales ikke, mens du far en infusion Plasmalyte:

- kaliumbesparende vanddrivende midler (visse vanddrivende tabletter, f.eks. amilorid,
spironolakton,
triamteren, kaliumcanreonat)

- ACE-hemmere (bruges til behandling af hejt blodtryk)

- angiotensin II receptorantagonister (bruges til behandling af hejt blodtryk)

- tacrolimus (bruges for at forebygge afstadning af transplantater og til behandling af
hudsygdomme)

- cyclosporin (bruges for at forebygge afstedning af transplantater).

Disse former for medicin kan gge koncentrationen af kalium i dit blod. Dette kan vere livstruende.
Der er storre sandsynlighed for foregelse af kaliumniveauet i dit blod, hvis du har en nyresygdom.

Noget medicin pavirker hormonet vasopressin. Disse kan omfatte:

- antidiabetisk medicin (chlorpropamid)

- kolesterolmedicin (clofibrat)

- nogle kreftmidler (vincristin, ifosfamid, cyclophosphamid)

- selektive serotoningenoptagelseshaemmere (som anvendes til behandling af depression)

- antipsykotiske midler

- opioider til steerk smertelindring

- medicin mod smerte og/eller beteendelse (kaldet NSAID)

- medicin, som ligner eller forsterker virkningen af vasopressin, sésom desmopressin (brugt til at
behandle oget torst og vandladning), terlipressin (brugt til at behandle bledning i spisereret) og
oxytocin (brugt til at sztte fodsler i gang)

- midler mod epilepsi (carbamazepin og oxcarbazepin)

- diuretika (vandrivende medicin).

Andre former for medicin som kan pavirke eller blive pavirket af Plasmalyte:

- kortikosteroider (antiinflammatoriske midler)

- karbenoxolon (antiinflammatorisk medicin mod mavesar)

- muskelafslappende midler (f.eks. tubocurarin, suxamethonium og vecuronium). Disse bruges ved
kirurgiske operationer og kontrolleres af narkoselaegen

- acetylkolin

- aminoglycosider (en type antibiotika)

- nifedipin (bruges til behandling af hgjt blodtryk og brystsmerter)

- syreholdig medicin, herunder:
- salicylater, som bruges til behandling af betandelse (aspirin)



- sovetabletter (barbiturater)
- lithium (bruges til behandling af psykiske lidelser)
- alkalisk (basisk) medicin, herunder:
- sympatomimetika (stimulerende midler s& som efedrin og pseudoefedrin, som anvendes i
hoste- og forkelelsesmedicin)
- andre stimulerende midler (f.eks. dexamfetamin og fenfluramin)

Brug af Plasmalyte sammen med mad og drikke
Du skal sperge din leege, om hvad du kan spise og drikke.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads for du bruger denne medicin.

Plasmalyte kan anvendes ved graviditet og amning. Din laege vil overvage elektrolytniveauerne og
vaeskemangden i din krop.

Hvis en anden medicin skal tilsattes infusionsvasken under graviditet eller amning, skal du dog:
- tale med din lege
- leese indlaegssedlen pa den medicin, som skal tilsettes.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Sperg din leege eller sundhedspersonalet til rads for du kerer bil eller betjener maskiner.

3. Sadan bliver du behandlet med Plasmolyte

En lege eller sygeplejerske vil give dig Plasmalyte. Din laege vil afgere, hvor meget du behever, og
hvornar det skal indgives. Dette afthenger af din alder, vaegt, sygdomstilstand samt behandlingens
forméal. Den maengde du fér, kan ogsé pavirkes af andre behandlinger, du modtager.

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit du skal have den. Er du i tvivl, sd sperg leegen
eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan @ndre dosis.

Du ma ikke fa Plasmalyte, hvis der er partikler i oplesningen, eller hvis pakningen pa nogen
made er beskadiget.

Plasmalyte gives normalt i en vene gennem en plastslange med en nél. Normalt anvendes en vene i
armen. Din lege kan dog anvende en anden metode til at indgive medicinen.

For og under infusionen vil din laege overvége:

- mangden af vaske i din krop

- surhedsgraden af dit blod og urin

- mengden af elektrolytter i din krop (iser natrium i patienter med hgjt niveau af hormonet
vasopressin eller som tager andre laegemidler, som gger virkningen af vasopressin).

Enhver ubrugt oplesning skal kasseres. Du ma ikke fé en infusion Plasmalyte fra en delvis brugt pose.

Hyvis du har faet for meget Plasmalyte

Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Plasmalyte.

Hvis du har faet for meget Plasmalyte (overinfusion), eller hvis den er givet for hurtigt, kan du fa

folgende symptomer:

- vand- og/eller natriumoverbelastning (salt) med ansamling af veeske i vavet (edem), med
efterfolgende haevelse

- prikken og stikken i arme og ben (parastesi)

- muskelsvaghed

- manglende evne til at rere sig (paralyse)

- uregelmessigt hjerteslag (hjerte arytmi)



- hjerteblok (meget langsomt hjerteslag)

- hjertestop (hjertet stopper med at sla; en livstruende situation)

- forvirring

- tab af senereflekser

- nedsat dndedreet (andedratsdepression)

- utilpashed (kvalme)

- opkastning

- varmefplelse (radmen) i huden

- torst

- lavt blodtryk (hypotension)

- spvnighed

- langsomt hjerteslag (bradykardi)

- koma (bevidstleshed)

- syredannelse i blodet (acidose), som forer til treethed, forvirring, apati og eget andedreet

- hypokalizmi (unormalt lave kaliumniveauer i blodet) og metabolisk alkalose (nar blodet bliver for
basisk) isaer hos patienter med nyresvigt

- humerforandring

- treethed

- kortandethed

- muskelstivhed

- muskeltrekning

- muskelsammentrakning.

Informér straks din leege, hvis nogle af disse symptomer opstér. Infusionen vil blive afbrudt, og du vil
fa behandling athaengig af symptomerne.

Hvis der sker en overinfusion, hvor en anden medicin er tilsat Plasmalyte, kan symptomerne skyldes
den anden medicin. Du skal lese indlaegssedlen for den tilsatte medicin for at fa et overblik over
mulige symptomer.

Hyvis behandlingen bliver stoppet
Du mé kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laeegen. Din laege vil beslutte,
hvornér denne infusion skal afsluttes.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du har yderligere spergsmal til brugen af dette produkt.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortael det straks til din leege eller sygeplejerske, hvis du har et af de felgende symptomer. Disse kan
veere tegn pé en meget alvorlig, eller endog uhelbredelig allergisk (overfelsomheds-) reaktion:

- havelse af huden i ansigtet, leeber og haevelse af halsen

- vejrtrekningsbesvar

- hududslat

- hudredmen (erythem)

Du vil fa behandling athangig af symptomerne.

De andre bivirkninger er:
- bivirkninger relateret til indgivelsesteknikken:
- feber (febril reaktion)
- infektion pé indgivelsesstedet
- brandende folelse
- lokal smerte eller reaktion (redmen eller haevelse) pa indgivelsesstedet.
- irritation og betendelse i den vene, hvor oplasningen gives (flebitis). Dette kan give
redmen, smerte eller svie og havelse langs den vene, hvor oplgsningen gives.



- dannelse af en blodprop (venetrombose) ved infusionsstedet, hvilket giver smerte,
haevelse eller redmen i omrédet omkring blodproppen.

- udsivning af oplgsningen i veevet omkring venen (ekstravasation). Dette kan
beskadige vaevet og give ardannelse

- for meget vaeske i kroppen (hypervoleemi)

- anfald (kramper)

- neldefeber (urticaria)

- alvorlig allergisk reaktion som giver vejrtraeningsbesver eller svimmelhed (anafylaktoid reaktion)

- hurtige hjerteslag (takykardi)

- hjertebanken

- brystsmerter

- ubehag i brystet

- kortandethed (dyspne)

- pget dndedretshastighed

- redmen

- pget maengde af blod 1 et afgranset stykke vav

- folelse af svaghed (asteni)

- fole sig unormal

- harrejsning/gasehud

- perifere havelser (ademer)

- feber (pyreksi)

- lavt niveau af natrium i blodet, der kan tilegnes under indleeggelse pa hospital (nosokomiel
hyponatriemi) og relateret neurologisk lidelse (akut hyponatrieemisk encephalopati).
Hyponatrizemi kan medfore irreversibel hjerneskade og ded pga. hjerneedem/havelse (se ogsa
afsnit 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Hvis der er tilsat anden medicin til oplesningen, kan den tilsatte medicin ogsé give bivirkninger. Disse
bivirkninger vil atheenge af den medicin, som er blevet tilsat. Du skal lese indlaegssedlen for den
tilsatte medicin, for at fa et overblik over mulige symptomer.

Andre bivirkninger rapporteret med lignende produkter
- andre manifestationer pa overfelsomheds-/infusions reaktioner: lavt blodtryk (hypotension),
hvesen, koldsved, kuldegysninger.
- unormalt hejt niveau af kalium i blodet (hyperkaliemi)

Infusionen skal afbrydes, hvis du fér bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apoteket. Dette gaelder ogsad mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for barn.

Dette leegemiddel kreever ingen specielle opbevaringsforhold.
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Brug ikke dette l&egemiddel efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

Du ma ikke fa dette leegemiddel, hvis der er partikler i oplasningen, eller hvis pakningen pa nogen
made er beskadiget.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljeet méa du ikke smide medicinrester i
aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Plasmalyte indeholder:

Aktive stoffer:

- natriumchlorid: 5,26 g per liter

- kaliumchlorid: 0,37 g per liter

- magnesiumchloridhexahydrat: 0,30 g per liter

- natriumacetattrihydrat: 3,68 g per liter

- natriumgluconat: 5,02 g per liter.

Ovrige indholdsstoffer: vand til injektionsvesker og natriumhydroxid.

Udseende og pakningsterrelser
Plasmalyte er en klar oplesning, uden synlige partikler. Det leveres i plastposer af polyolefin/polyamid
(Viaflo). Hver pose er pakket i en forseglet, beskyttende yderpose af plast.

Posestarrelser:
- 500 og 1000 ml

Poserne er pakkede i kasser. Hver kasse indeholder en af felgende maengde:
- 1 poseas500ml

- 20 poser a 500 ml

- 1 posea 1000 ml

- 10 poser a 1000 ml

- 12 poser a 1000 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Baxter A/S
2860 Seborg

Fremstillere:

Baxter SA

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgien

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié
22666 Sabifnanigo (Huesca)
Spanien

Denne indlegsseddel blev senest revideret februar 2024

Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for Plasmalyte pa
www.produktresume.dk.



Folgende oplysninger er tiltaenkt laeger og sundhedspersonale

Handtering og forberedelse

Oplesningen skal, nar oplesningen og posen gor det muligt, inspiceres visuelt for partikler og
misfarvning inden brug. M4 kun indgives hvis oplesningen er klar og forseglingerne intakte.

Ma ikke fjernes fra yderposen for umiddelbart inden brug. Inderposen opretholder produktets sterilitet.
Indgives straks efter isetning af infusionsseet.

Anvend ikke poser i serieforbindelser. Dette kan fore til luftemboli pa grund af residualluft, som
treekkes fra primarposen, for indgivelse af vaesken fra den sekundare pose er afsluttet. Hvis
intravengse oplasninger i poser sattes under tryk for at @ge indgivelseshastigheden kan det medfere
luftemboli, hvis restluften i posen ikke er fuldsteendig udtemt inden indgivelse.

Brug af udluftede administrationssat med udluftningen i &ben position, kan resultere i luftemboli.
Udluftede intravengse administrationssaet med udluftningen i &ben position ber ikke bruges sammen
med poser.

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

Additiver kan tilsattes for infusion eller under infusion gennem den genlukkelige injektionsport.
Tilsetning af andre leegemidler eller anvendelse af en forkert indgivelsesteknik kan fore til
feberreaktioner pa grund af mulig kontaminering med pyrogener. I tilfeelde af bivirkninger skal
infusionen straks afbrydes.

Kasseres efter engangsbrug.
Kassér ubrugt oplesning.
Delvist brugte poser ma ikke tilsluttes igen.

1. Abning
a. Tag Viaflo-posen ud af yderposen umiddelbart for brug.
b. Undersog for sma utetheder ved at klemme fast pé inderposen. Hvis der er utetheder,
kasseres posen, da steriliteten er brudt.
c. Undersog oplesningen for uklarheder og urenheder. Hvis oplasningen er uklar eller
indeholder urenheder, kasseres posen.

2. Forberedelse til indgivelse

Anvend sterilt udstyr til forberedelse og indgivelse.

a. Heang 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 fati den store vinge pé laget med den anden hand og drej,
- laget vil lasne sig.

c. Brug aseptisk teknik til klargering af infusionen.

d. Tilslut et infusionsset. Folg infusionssattets anvisninger for priming af sattet og indgivelse
af oplesningen.

3. Teknikker til injektion af additive lzegemidler
Advarsel: Additiver kan veere uforligelige. Kontrollér additivets kompatibilitet med bade
oplesningen og beholderen inden brug. Nar additiver bruges, skal isotonien verificeres for
parenteral indgivelse. Grundig og omhyggelig aseptisk blanding med ethvert additiv er pakraevet.
Oplesninger med additiver skal anvendes straks, og ma ikke opbevares. (se punkt 5 nedenfor
“Uforligeligheder med additiver”.)

Tilscetning af lcegemiddel for indgivelse



a. Desinficer medicinporten.

b. Anvend en sprgjte med en 19 gauge (1,10 mm) til 22 gauge (0,70 mm) nél, punkter den
genlukkelige medicinport og injicer.

c. Bland oplesningen og laegemiddel grundigt. Ved laegemidler med hej densitet sdsom
kaliumchlorid, bankes forsigtigt pa portene, mens de vender opad og bland.

Advarsel: Opbevar ikke poser som er tilsat legemiddel.

Tilscetning af leegemiddel under indgivelse

a. Luk klemmen pé sattet.

b. Desinficer medicinporten.

c. Anvend en sprejte med en 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 pd dem, mens de vender opad.

Bland oplesning og leegemiddel grundigt.

Hang posen op igen sé den er klar til brug, gendbn klemmen og genoptag indgivelsen.
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4. Holdbarhed efter Abning: Produktet skal anvendes umiddelbart efter abning.

Holdbarhed under brug efter rekonstituering med additiver:

Inden anvendelse skal den kemisk/fysiske stabilitet af ethvert additiv fastsattes ved den pH, som
Plasmalyte har.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal det fortyndede produkt straks anvendes. Hvis det ikke
straks anvendes, er holdbarheden og forholdene inden anvendelse pé brugerens eget ansvar. Tiden
ma normalt ikke overstige 24 timer ved 2 til 8 °C, medmindre tilberedningen er foretaget under
kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

5. Uforligeligheder med additiver
Der skal ved tilsaetning af additiver til Plasmalyte, anvendes aseptisk teknik. Bland oplesningen
omhyggeligt nar additiverne er blevet tilsat. Opbevar ikke oplesninger indeholdende additiver.

Som for alle parenterale oplesninger, skal additivernes forligelighed med oplasningen i Viaflo-
posen kontrolleres inden tilsaetning.

Laes indlaegssedlen for det laegemiddel, som skal tilsattes.
For et additiv tilsettes, skal det kontrolleres, at det er opleseligt og/eller stabilt i vand og at pH-
intervallet for Plasmalyte er passende (pH 6.5-8.0). Efter tilstning, kontrolleres for mulig

farvesendring og/eller tilstedevearelse af udfzldninger, uopleselige komplekser eller krystaller.

Kendte, uforligelige additiver, ber ikke anvendes.
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