PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml infusionsvétska, 16shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Glukos (som monohydrat): 100,00 g/I
Varje ml innehaller 100 mg glukos (som monohydrat).

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvatska, ldsning.

Klar 16sning, fri fran synliga partiklar.

Osmolaritet: ca 555 mosm/I
pH: 3,5till 6,5
Energiinnehall: ca 1680 kJ/I (eller 400 kcal/l)

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml &r indicerad for:

Tillforsel av kolhydrater som ensamt tillskott eller efter behov i parenteral nutrition.
Férebyggande och behandling av hypoglykemi.

Rehydrering vid vattenforlust och dehydreringstillstand hos patienter med stort kolhydratbehov.
Spédning av kompatibla lakemedel.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Dosering och infusionshastighet for Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml infusionsvétska, 16sning bestdms
av flera faktorer bland annat alder, vikt och patientens allméntillstand.

Vétskebalans, serumglukos, serumnatrium och andra elektrolyter ska kontrolleras fére och under
administrering, sarskilt hos patienter med ¢kad icke-osmotisk vasopressinfrisattning (inadekvat ADH-
sekretion, SIADH) och hos patienter som samtidigt behandlas med vasopressinagonister pa grund av
risken for hyponatremi.



Kontroll av serumnatrium &r sérskilt viktigt for fysiologiskt hypotona lésningar. Glucos Baxter Viaflo
100 mg/ml kan bli extremt hypotont efter administrering pa grund av metabolisering av glukos i
kroppen (se avsnitten 4.4, 4.5 och 4.8).

Vuxna och &ldre patienter:
De rekommenderade doserna i tabell 1 utgdr en riktlinje for en genomsnittlig vuxen med en kroppsvikt
pa ungefar 70 kg.

Tabell 1.
Doseringsriktlinjer for vuxna (70kg)(*)

Rekommenderad

Indikation Initial daglig dos Infusionshastighet behandlingslangd

Tillforsel av
kolhydrater som
ensamt tillskott
eller efter behov i
parenteral nutrition

Den rekommenderade

Forebyggande och ) Lill m?X|_rnaIah iah K Ingen grans for
behandling av Fran 500 ml till 3000 Infusions as_tlg etgn ska behandlings-
hvooalvkemi ml/dag inte Overskrida patientens l4nad - beroende
ypogly (fran 7 till 40 glukosoxidering eftersom 2 gatientens
ml/kg/dag) det kan orsaka pa patienten
g . allméntillstand
Rehydrering vid hyperglykemi: 3 ml/kg/tim

vattenforlust och (5 mg/kg/min)

dehydreringstillstand
hos patienter med
stort
kolhydratbehov.

Spédning av . . g
kompatibla Fran 50 till 250 ml per Beror pa tillsatsen Beror pa
) dos tillsatsen
lakemedel

* De storsta volymerna inom den rekommenderade doseringen bér administreras under 24 timmar for
att undvika hemodilution.

Pediatrisk population:

Infusionshastigheten och volymen beror pa patientens alder, vikt, kliniska- och metaboliska tillstand
samt samtidig behandling och ska bestdmmas av ldkare med erfarenhet av pediatrisk intravends
vétsketerapi.

De rekommenderade doserna i tabell 2 utgér en riktlinje for den pediatriska populationen, som en

funktion av kroppsvikt och alder.

Tabell 2
Doseringsriktlinjer for pediatrisk population



Indikation

Initial infusionshastighet*

Férebyggande och
behandling av
hypoglykemi

Rehydrering vid
vattenforlust och
dehydreringstillstand hos
patienter med stort
kolhydratbehov.

ml for varje kg
kroppsvikt >10 kg/dag

e > 20 kg kroppsvikt
1500 ml + tillsatt 20
ml for varje kg
kroppsvikt >20 kg/dag

Initial daglig dos Tidigt Spadbarn
fédda och (ZCh Barn Ungd_omar
nyfodda smabarn (2-11 &r) (12 tll| 16-
barn (1-23 18 ar)
manader)
Tillforsel av kolhydrater
som ensamt tillskott e (0-10 kg kroppsvikt
eller efter behov i 100 ml/kg/dag
parenteral nutrition 6-11 ml/kg/h | 5-11 ml/kg/h | 4-8 ml/kg/h 4 ml/kg/h
e 10-20 kg kroppsvikt (10-18 (9-18 (7-14 (7-8.5
1000 ml + tillsétt 50 mg/kg/min) | mg/kg/min) | mg/kg/min) | mg/kg/min)

Spédning av kompatibla
lakemedel

Initial dos: 50 till 100 ml per dos. Ej &ldersberoende.

Infusionshastighet: Beror pa tillsatsen. Ej aldersheroende.

* Infusionshastigheten, volymen och behandlingslangden beror pa aldern, vikten, det kliniska och metaboliska

tillstdndet hos patienten och samtidig behandling. Dessa ska bestimmas av en lakare med erfarenhet av

pediatrisk intravends vatsketerapi.

OBS: De storsta volymerna inom den rekommenderade doseringen bor administreras under 24 timmar
for att undvika hemodilution.

Maximal infusionshastighet ska inte dverskrida patientens glukosoxideringshastighet eftersom det kan

orsaka hyperglykemi.

Beroende pa patientens allmantillstand kan en infusionshastighet som &r lagre &n det rekommenderade
anvandas for att minska risken for odnskad osmotisk diures.
Nér l6sningen anvands for spadning eller tillforsel av kompatibla lakemedelstillsatser fér intravends
administrering, faststéller bipacksedeln for lakemedelstillsatsen lampliga volymer for varje

behandling.

Administreringssatt:

Administrering sker vanligtvis via en perifer eller central ven.




Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml, infusionsvatska losning, ar en hyperton 16sning.

Nar perifer administrering Gvervags for en infusionslésning maste blandningens slutliga osmolaritet
beaktas. Se avsnitt 3 for information om I6sningens osmolaritet.

Néar administrering av losningar som innehaller glukos paborjas ska gradvis okning av
flédeshastigheten Gvervagas.

Forsiktighetsatgarder att vidta innan hantering eller administrering av lakemedlet

Losningen ska inspekteras visuellt fére anvandning.

Nar 16sning och forpackning gor det mojligt ska parenterala ldkemedel inspekteras visuellt med
avseende pa partiklar och missfargning fore administrering. Anvand endast om I6sningen &r klar, utan
synliga partiklar och pasen ar oskadad. Administreras omedelbart efter anslutning till
infusionsaggregat.

Losningen ska administreras med steril utrustning och med aseptisk teknik. Infusionsaggregatet ska
fyllas med 16sning for att undvika att luft kommer in i systemet.

Elektrolyttillskott kan vara befogat i enlighet med patientens kliniska behov.

Tillsatser kan goras fore eller under infusion, genom den aterforslutningsbara tillsatsporten. Vid tillsatser
ska den slutliga osmolariteten hos blandningen matas innan l6sningen administreras. Administrering av
hyperosmolara l6sningar kan orsaka venirritation och flebit. Tillsatser maste géras med stor noggrannhet
och med aseptisk teknik. Losningar som innehaller tillsatser ska anvandas omedelbart och ska inte
lagras.

Den erhallna blandningen ska ges via en central eller perifer ven beroende pa den slutliga osmolariteten.

Se avsnitt 6.2 och 6.6 for information om inkompatibiliteter samt forberedelser for produkten och
tillsatser.

Se avsnitt 4.4 angdende risk for luftemboli.
4.3 Kontraindikationer

Losningen ar kontraindicerad for patienter med:

okompenserad diabetes och diabetes insipidus,

hyperosmolart koma,

hemodilution och extracellular hyperhydrering eller hypervolemi,

hyperglykemi och hyperlaktatemi,

svar njurinsufficiens (med oliguri/anuri),

okompenserad hjartsvikt,

allmént 6dem (inklusive lung- och hjarnédem), och ascitisk cirrhos.

andra kénda glukosintoleranser (t.ex. vid metabolisk stress)

Overkanslighet mot den aktiva substansen. Se avsnitt 4.4 och 4.8 for allergi mot majs.

Kontraindikationer for lakemedel som tillsétts till glukoslésningen ska beaktas.
4.4  Varningar och forsiktighet

Intravenosa glukosinfusioner &r vanligtvis isotona I6sningar. | kroppen kan dock glukosinnehallande
vatskor bli extremt fysiologiskt hypotona pa grund av snabb metabolisering av glukos (se avsnitt 4.2).

Spédning och andra effekter pd serumelektrolyter




Beroende pa lésningens tonicitet, infusionens volym och infusionshastighet och patientens
underliggande Kliniska tillstand och kapacitet att metabolisera glukos, kan intravends administrering
av glukos orsaka:
e Hyperosmolalitet, osmotisk diures och dehydrering
e Hypoosmolalitet
e Elektrolytstérningar sasom:
- hypo- eller hyperosmotisk natremi (se nedan)
- hypokalemi
- hypofosfatemi
- hypomagnesemi
- Overvatskning/hypervolemi och t ex tillstdnd som inbegriper
lungstas och édem.

Ovan effekter ar inte enbart resultat fran administreringen av elektrolytfri l16sning utan ocksa fran
administreringen av glukos.

Hyponatremi:
Patienter med icke-osmotisk vasopressinfrisattning (t.ex. vid akut sjukdom, smérta, postoperativ stress,

infektioner, brannskador och CNS-sjukdomar), patienter med hjart-, lever- och njursjukdomar och
patienter exponerade for vasopressinagonister (se avsnitt 4.5) l16per sarskilt stor risk for akut
hyponatremi vid infusion av hypotona vatskor.

Akut hyponatremi kan leda till akut hyponatremisk encefalopati (hjarnédem) som kannetecknas av
huvudvark, illaméaende, krampanfall, letargi och krakningar. Patienter med hjarnddem I6per sarskilt
stor risk for allvarlig, irreversibel och livshotande hjarnskada.

Barn, kvinnor i fertil alder och patienter med reducerad cerebral kontroll (t.ex.
hjarnhinneinflammation, intrakraniell blédning och hjarnkontusion) I6per sarskilt stor risk for allvarlig
och livshotande hjarnsvullnad orsakad av akut hyponatremi.

Klinisk utvérdering och regelbundna laboratorietester kan vara nddvandiga for att 6vervaka forandringar
i vatskebalansen, elektrolytkoncentrationerna och syra-bas balansen under en langvarig parenteral
behandling eller nar patientens tillstand och administreringshastigheten motiverar en sadan bedémning.

Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter med storre risk for vétske- och elektrolytrubbningar som
kan forvérras av vétskedverbelastning, hyperglykemi, eller eventuellt behov av insulinadministrering
(se nedan).

Vid langvarig administrering eller vid hog glukosdos ska sarskild forsiktighet iakttas for att undvika
hypokalemi genom 6vervakning av kaliumnivaer i plasman och administrering av kaliumtillskott vid
behov.

Sérskild klinisk dvervakning kravs i borjan av alla intravendsa infusioner.

Hyperglykemi
e Snabb administrering av glukosldsningar kan ge betydande hyperglykemi och hyperosmolért
syndrom.
e FOr att minska risken for komplikationer associerade med hyperglykemi ska
infusionshastigheten justeras och/eller insulin administreras.
¢ Intravends administrering av glukos ska ske med forsiktighet hos patienter med t ex
- nedsatt glukostolerans (sasom hos patienter med nedsatt njurfunktion, eller diabetes
mellitus, eller vid sepsis, trauma eller chock)
svar undernaring (risk for atermatningssyndrom)
tiaminbrist, t ex hos patienter med kronisk alkoholism (risk for svar laktatacidos
pga férsamrad oxidativ metabolisering av pyrovat)
patienter med ischemisk stroke eller svar traumatisk hjarnskada.



Infusion ska undvikas under de forsta 24 timmarna efter hjarnskada. Blodglukos ska
overvakas noggrant da tidig hyperglykemi har associerats med svar traumatisk
hjarnskada

- nyfddda

Effekter pa insulinsekretion
Langvarig intravends administrering av glukos och associerad hyperglykemi kan leda till minskade
nivaer av glukosstimulerad insulinsekretion.

Overkénslighetsreaktioner

e  Overkanslighets- och infusionsreaktioner inkluderande anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner
har rapporterats med glukosldsningar (se avsnitt 4.8). Losningar som innehaller glukos ska
anvandas med forsiktighet, om dverhuvudtaget, till patienter med kand allergi mot majs eller
majsprodukter (se avsnitt 4.3).

e Infusionen maste avbrytas omedelbart om nagra tecken eller symtom pa misstankt
overkanslighetsreaktion utvecklas. Lampliga terapeutiska motatgarder ska vidtas enligt klinisk
bild.

Atermatningssyndrom

Att borja ge naring till svart undernarda patienter kan leda till atermatningssyndrom som kannetecknas
av intracelluldra balansférandringar av kalium, fosfor och magnesium eftersom patienten blir anabol.
Tiaminbrist och vatskeretention kan ocksa utvecklas. Dessa komplikationer kan forebyggas genom att
naringsintaget dvervakas noggrant och ¢kas langsamt, utan att man dvermatar.

Pediatrisk population:

Infusionshastigheten och volymen ska bestdimmas av lakare, med erfarenhet av intravends vatsketerapi
hos barn, och ar beroende pa alder, vikt, det kliniska och metaboliska tillstandet hos patienten och
samtidig annan behandling.

For att undvika potentiellt fatal Overinfusion av intravendsa vatskor till nyfodda, maste
administreringssattet ges sarskild uppmarksamhet. Néar sprutpump anvands for att administrera
intravenosa vatskor eller lakemedel till nyfodda, bor inte en pase med vatska lamnas kopplad till sprutan.

Nar infusionspump anvéands maste alla klammor pa det intravendsa infusionsaggregatet stangas innan
infusionsaggregatet avlagsnas fran pumpen, eller pumpen stingas av. Detta kravs oavsett om
infusionsaggregatet har ett anti-free flow-system eller inte.

Den intravenosa infusionsenheten och administreringsutrustningen maste 6vervakas frekvent.

Pediatrisk glykemi

Nyfodda, sarskilt de som ar fodda for tidigt och med lag fodelsevikt, har 6kad risk for att utveckla hypo-
eller hyperglykemi och behdver darfor noggrann o6vervakning vid behandling med intravendsa
glukoslosningar for att sékerstélla tillracklig glykemisk kontroll och undvika potentiella
langtidsbiverkningar. Hypoglykemi hos det nyfodda barnet kan orsaka langvariga krampanfall, koma
och hjarnskador. Hypergkykemi har associerats med intraventrikular blédning, sent debuterande
bakterie- och svampinfektion, prematuritetsretinopati, nekrotiserande enterokolit, bronkopulmonell
dysplasi, forlangd sjukhusvistelse och dodsfall.

Pediatrisk hyponatremi
e Barn (inkluderande nyfédda och aldre barn) har dkad risk for att utveckla hypoosmotisk
hyponatremi liksom 0kad risk for att utveckla hyponatremisk encefalopati.
e Elektrolytkoncentrationer i plasma bor noga 6vervakas hos den pediatriska populationen.
e Snabb korrigering av hyposomotisk hyponatremi kan vara farligt (risk for allvarliga
neurologiska komplikationer). Dos, hastighet och administreringens varaktighet ska bestdmmas
av lakare, med erfarenhet av intravends véatsketerapi hos barn.

Anvandning hos aldre:




e Naér infusionsldsning och volym/infusionshastighet valjs for en dldre patient, beakta att aldre
patienter generellt &r mer benagna att ha hjart-, njur-, lever- och andra sjukdomar eller gar pa
annan, samtidig lakemedelsbehandling.

o
S
o

Glukoslosning (vattenhaltig, dvs elektrolytfri glukoslosning) ska inte administreras genom
samma infusionsutrustning som helblod, eftersom hemolys och agglutination kan intraffa.

Risk for luftemboli

e  FOr att undvika luftemboli pa grund av kvarvarande luft i den primara behallaren, anvand inte
plastbehallare i seriekoppling.

o Atttillfora tryck pa infusionsvitskor i flexibla plastbehallare med syfte att 6ka flodeshastigheten
kan resultera i luftemboli om behallaren inte toms pa all residualluft fore administrering.

e Anvandning av luftat intravendst administreringsset med ventilen i 6ppet lage kan resultera i
luftemboli. Luftade intravendsa administreringsset med ventilen i éppet lage bor inte anvandas
med flexibla plastbehallare.

For administreringssatt och forsiktighetsatgarder innan hantering eller administrering av lakemedlet, se
aven avsnitt 4.2.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Hos patienter som behandlas med andra substanser som paverkar glykemisk kontroll, eller vétske-
och/eller elektrolytbalans, ska bade glukoslosningens glykemiska effekter och dess effekter pa vatske-
och elektrolytbalansen beaktas vid anvandning av glukosldsning.

Samtidig administrering av katekolaminer och steroider minskar glukosupptaget.

Lakemedel som leder till 6kad effekt av vasopressin

De ldkemedel som anges nedan 6kar effekterna av vasopressin, vilket leder till minskad utséndring av

elektrolytfritt vatten i njuren och tkad risk for sjukhusforvéarvad hyponatremi efter olampligt

balanserad behandling med intravendsa vatskor (se avsnitten 4.2, 4.4 och 4.8).

o Lakemedel som stimulerar frisattning av vasopressin, t.ex.: Klorpropamid, klofibrat,
karbamazepin, vinkristin, selektiva serotoninaterupptagshammare, 3,4-metylendioxi-N-
metamfetamin, ifosfamid, antipsykotika, narkotika.

o Lakemedel som forstarker effekten av vasopressin, t.ex.: Klorpropamid, icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), cyklofosfamid.

e Vasopressinanaloger, t.ex.: Desmopressin, oxytocin, terlipressin.

Andra lakemedel som 6kar risken for hyponatremi inkluderar &ven diuretika i allménhet och

antiepileptika sdsom oxkarbazepin.

Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Nar ett lakemedel tillsatts maste lakemedlet och dess anvandning under graviditet och amning beaktas
separat.

Intravends glukosinfusion till modern under forlossningen kan leda till insulinproduktion hos fostret,
med en associerad risk for hyperglykemi och metabolisk acidos hos fostret samt hypoglykemisk
reaktion hos det nyfédda barnet.

Graviditet
Glukosldsningar kan anvandas under graviditet. Forsiktighet ska iakttas nar glukoslésningar anvands
under forlossning.



Glukos Baxter Viaflo 100 mg/ml bor administreras med sérskild forsiktighet till gravida kvinnor under
forlossning, sarskilt om det administreras i kombination med oxytocin pa grund av risken for
hyponatremi (se avsnitten 4.4, 4.5 och 4.8).

Fertilitet
Det finns inga adekvata data for effekten av glukos pa fertilitet. Inga effekter pa fertiliteten forvantas.

Amning

Det finns inga adekvata data fran anvandning av glukos under amning. Inga effekter pa amning
forvantas. Glukosldsningar kan anvandas under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga kanda.

4.8 Biverkningar

Administrering av Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml kan leda till utveckling av:

e hyperglykemi,

e storningar av vétskebalansen (hypervolemi),

o elektrolytstorningar (hypokalemi, hypomagnesemi och hypofosfatemi).

Nedan biverkningar har rapporterats sedan produkten introducerats pa marknaden och listas enligt
klassificering av organsystem och MedDRA-term och nér majligt efter allvarlighetsgrad.

Tabell 3
Oversiktstabell dver biverkningar
Klassificering av organsystem | Biverkningar (MedDRA-term) Frekvens
Immunsystemet Anafylaktisk reaktion** Ingen kand frekvens(*)
Overkanslighet**
Metabolism och nutrition ElektrolytstorningarHyperglykemi
Hemodilution
Hypervolemi
Sjukhusforvéarvad hyponatremi***
Hud och subkutan vévnad Svettningar
Utslag
Centrala och perifera Hyponatremisk encefalopati***
nervsystemet
Allméanna symtom och/eller Frossa, skakningar
symtom vid Pyrexi, febril reaktion
administreringsstéllet Feber
Infektion vid injektionsstéllet
Tromboflebit
Reaktioner vid infusionsstéllet
inkluderande:
o Flebit vid infusionsstallet
e Erytem vid infusionsstallet
Undersokningar Glukosuri

(*) kan inte beraknas fran tillgangliga data

** potentiell manifestation hos patienter med allergi mot majs, se avsnitt 4.4.

***Sjukhusforvarvad hyponatremi kan orsaka irreversibel hjarnskada och dod pa grund av utveckling
av akut hyponatremisk encefalopati (se avsnitten 4.2 och 4.4).

Andra biverkningar som rapporterats med glukos-injektioner och infusioner inkluderar:
e Biverkningar som rapporterats vid anvandning av glukos med parenteral nutrition



- Leversvikt, leverchirros, leverfibros, kolestas, leversteatos, 6kning av bilirubin i blodet,
Okade leverenzymer, kolecystit, kolelitiasis
- Pulmonell vaskular utfallning.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket
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49 Overdosering

Langvarig administrering eller snabb infusion av stora volymer av Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml
kan orsaka hyperosmolaritet, hyponatremi, dehydrering, hyperglykemi, hyperglukosuri, osmotisk
diures (pa grund av hyperglykemi), vattenforgiftning och 6dem. Allvarlig hyperglykemi och
hyponatremi kan vara dédlig (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Vid misstankt 6verdosering ska behandling med Glucos Baxter Viaflo omedelbart avbrytas.
Overdosering hanteras med symtomatisk och stédjande behandling samt lamplig dvervakning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kolhydrater.
ATC-kod BO5BAOS.

Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml &r en hyperton lésning med en osmolaritet pa ca 555 mOsm/I.
Losningens farmakoterapeutiska egenskaper ar desamma som for glukos, som &r den primara
energikéllan i cellmetabolism. Glukos ges for att tillféra kolhydrater som ensamt tillskott eller, vid
behov, i parenteral nutrition. Glukosldsning, 100 mg/ml, ger ett kaloriupptag pa 400 kcal/l. Dessutom
medger glukos infusionsvétska tillférsel av vétska utan att tillfora elektrolyter.

Nér lakemedel har tillsatts till Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml beror de totala farmakodynamiska
egenskaperna pa det lakemedel som tillsatts.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Tva olika metaboliseringsvagar &r inblandade vid nedbrytning av glukos: en anaerob och en aerab.
Glukos metaboliseras via puryvat- eller mjolksyra till koldioxid och vatten med frisattning av energi.

Nar lakemedel har tillsatts till Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml beror de totala farmakokinetiska
egenskaperna pa det lakemedel som tillsatts.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Prekliniska sakerhetsuppgifter for denna infusionsvatska ar inte relevant eftersom dess bestandsdelar
ar fysiologiska komponenter i djurplasma och human plasma.

Séakerheten for mojliga tillsatser ska beaktas separat.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Glukosldsning ska inte administreras samtidigt som, fore eller efter administrering av blod genom
samma infusionsutrustning, eftersom hemolys och pseudoagglutination kan intréffa.

Kompatibiliteten med lakemedel som ska tillséttas I6sningen i Viaflo-behallaren maste kontrolleras
fore beredning.

| avsaknad av blandbarhetsstudier skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
Lés bipacksedeln for det lakemedel som ska tillséttas.

Faststéll 16sligheten och stabiliteten i vatten vid samma pH som Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml (pH
3,5 till 6,5) innan ett lakemedel tillsatts.

Losningen skall administreras omedelbart efter tillsats av det kompatibla lakemedlet.
Tillsatser med kand inkompatibilitet skall inte anvéndas.

6.3 Hallbarhet

Odppnad:

e 250 ml i pase: 18 manader
e 500 mli pase: 18 manader
e 1000 ml i pase: 18 manader

Hallbarhet under anvandande: Tillsatser

Den kemiska och fysikaliska stabiliteten for tillsatser vid pH for Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml i
Viaflo-behallare ska faststallas fore anvandning.

Fran mikrobiologisk synvinkel ska den utspadda I6sningen anvandas omedelbart om inte beredning har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Om anvéndning inte sker omedelbart,
ar forvaringstiden och omstandigheterna fére anvandning anvandarens ansvar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Detta lakemedel har inga sérskilda forvaringsanvisningar.

For anvisningar om forvaring efter spadning av produkten, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pasarna, som benamns Viaflo bestar av polyolefin/polyamid samextruderad plast (PL 2442).

Pasarna har en skyddande ytterpase bestaende av polyamid/polypropylen.

Passtorlekar: 250, 500 eller 1000 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Forpackningsstorlekar:
e 30 eller 36 pasar a 250 ml per kartong
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1 pase a 250 ml

20 eller 24 pasar a 500 ml per kartong
1 pase a 500 ml

10 eller 12 pasar a 1000 ml per kartong
1 pase a 1000 ml

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Ej anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.
Nar tillsatser fors till glukoslosningen ska aseptisk teknik tillampas.

Efter tillsats, kontrollera eventuell fargférandring och/eller forekomst av fallning, oldsliga
komplex eller kristaller

Blanda I6sningen noggrant efter att tillsatser gjorts.

Kassera efter engdngsanvandning.

Kassera dverbliven l6sning.

Losningar som innehaller tillsatser ska inte lagras.

Ateranslut ej delvis anvanda pésar.

Avlagsna inte ytterpasen forran strax fore anvandning. Innerpasen bevarar produktens sterilitet.

For administreringssétt och forsiktighetsatgarder innan hantering eller administrering av ldkemedlet, se
aven avsnitt 4.2.

1. Oppnande

a. Avlagsna ytterpasen fran Viaflo-behallaren strax fére anvandning.

b. Kontrollera om det finns sma lackor genom att trycka ordentligt pa innerpasen. Om lackage
upptacks, kassera losningen eftersom den inte langre ar steril.

c. Kontrollera att I6sningen ar klar och inte innehaller fraimmande partiklar. Kassera losningen om den
inte ar klar eller innehaller fraimmande partiklar.

2. Forberedelse for administrering
Anvand sterilt material for beredning och administrering.

a. Hang upp behallaren i upphangningsoglan.
b. Ta bort plastskyddet fran aggregatporten pa behallarens botten:
- tatag i den lilla vingen pa porten med ena handen,
- tatag i den stora vingen pa skyddet med andra handen och vrid,
- skyddet kommer att lossna.
c. Anvéand aseptisk teknik for att gora i ordning infusionen.
d. Sétt fast infusionsaggregatet. FOlj anvisningarna som foljer med aggregatet for koppling, priming
av aggregatet och administrering av Idsningen.

3. Teknik for injektion av tillsatta lakemedel
Varning: tillsatser kan vara inkompatibla.

Att tills&tta lakemedel fore administrering
a. Desinficera tillsatsporten.
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b. Anvénd spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) kanyl, punktera den
aterforslutningsbara injektionsporten och injicera.

c. Blanda lésning och lakemedel noggrant. For lakemedel med hdg tathet (densitet) som
kaliumklorid, knacka forsiktigt pa portarna da de ar i uppratt lage och blanda.

Forsiktighet: Lagra inte pasar som innehaller tillsatta lakemedel.

Att tillsatta lakemedel under pagdende administrering

a. Stang klamman pa aggregatet.

b. Desinficera tillsatsporten.

¢. Anvénd spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) kanyl, punktera den
aterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.

Avlagsna behallaren fran droppstéllningen och/eller placera den i upprétt lage.

Tom bada portarna genom att knacka latt pa behallaren medan den &r i uppratt lage.
Blanda 16sning och lakemedel noggrant.

Hang tillbaka behallaren i laget for anvandning, 6ppna klamman igen och fortsatt
administreringen.

@ ~oo

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Baxter Medical AB

Box 3090

103 61 Stockholm

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

43169
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2010-06-24

Datum for den senaste fornyelsen: 2012-04-12

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-05-01
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