PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN

Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml infusionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Glukos (som monohydrat): 50,0 g/I

Varje ml innehaller 50 mg glukos (som monohydrat)
Cirka 840 kJ/I (200 kcal/l)

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Infusionsvétska, 16sning
Klar losning, fri fran synliga partiklar.

Osmolaritet: 278 mOsm/I (ca).

pH: 3,5-6,5.
4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml ar indicerad vid behandling av kolhydrat- och vatskebrist.
Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml anvands ocksa som en vehikel och spadningsvatska for
kompatibla lakemedel for parenteral administrering.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna, dldre och barn:

Koncentrationen och doseringen av Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning
bestams av flera faktorer inklusive patientens alder, vikt och kliniska tillstand.
Serumglukoskoncentrationen kan behdva dvervakas noggrant.

Vatskebalans, serumglukos, serumnatrium och andra elektrolyter ska kontrolleras fore och under
administrering, sarskilt hos patienter med 6kad icke-osmotisk vasopressinfrisattning (inadekvat ADH-
sekretion, SIADH) och hos patienter som samtidigt behandlas med vasopressinagonister pa grund av
risken for hyponatremi.



Kontroll av serumnatrium ar sarskilt viktigt for fysiologiskt hypotona losningar. Glucos Baxter Viaflo
50 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).

Den rekommenderade doseringen for behandling av kolhydrat- och vétskebrist ar:
- till vuxna: 500 ml till 3 liter/24 timmar

- till spadbarn och barn:

- 0-10 kg kroppsvikt: 100 ml/kg/24 timmar

- 10-20 kg kroppsvikt: 1000 ml + 50 ml/kg 6ver 10 kg/24 timmar

- >20 kg kroppsvikt: 1500 ml + 20 ml/kg 6ver 20 kg/24 timmar

Infusionshastigheten beror pa patientens kliniska tillstand.

Infusionshastigheten ska inte Overskrida patientens glukosoxidationskapacitet for att undvika
hyperglykemi. Den maximala dosen stracker sig darfor fran 5 mg/kg/minut for vuxna till 10-
18 mg/kg/minut for spadbarn och barn beroende pa alder och total kroppsmassa.

Den rekommenderade doseringen vid anvandning som vehikel eller spadningsvatska varierar
mellan 50 ml och 250 ml per dos av det administrerade lakemedlet.

Né&r Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml anvénds som spadningsmedel for injektionsberedningar
av andra lakemedel kommer dosen och infusionshastigheten att huvudsakligen bestdmmas av
tillsatsens art och dosregimen av det forskrivna lakemedlet.

Pediatrisk population

Infusionshastigheten och volymen ska bestammas 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.

Administreringssatt

Losningen ska administreras via intravends infusion (perifer eller central ven).

Nér I6sningen anvands for spadning och tillforsel av lakemedel for administrering med
intravends infusion ar det anvandaranvisningen for de tillsatta lakemedlen som avgor de
lampliga volymerna for varje behandling.

Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning n &r en isoosmotisk I6sning.

Se avsnitt 3 for information om l6sningens osmolaritet.

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet

Nar det ar mojligt ska parenterala lakemedel inspekteras visuellt med avseende pa partiklar
och missfargning fére administrering.

Anvand endast om losningen ar klar, utan synliga partiklar och om behallaren ar oskadad.
Administrera omedelbart efter tillkoppling av infusionsaggregatet.

Ldésningen ska administreras med steril utrustning och med aseptisk teknik.



Infusionsutrustningen ska forfyllas med I6sningen for att undvika att luft kommer in i
systemet.

Elektrolyttillskott kan vara indicerat beroende pa patientens kliniska behov.
Tillsatser kan tillséttas fore eller under infusion genom injektionsporten.

Naér tillsatser blandas i ska I6sningens slutliga osmolaritet matas. Administrering av
hyperosmoléra I6sningar kan orsaka venirritation och flebit. Tillsatser ska goras med exakthet
och strikt aseptisk teknik. Losningar som innehaller tillsatser ska anvandas omedelbart och
inte lagras.

Se avsnitt 4.4 for information om risk for luftemboli.
4.3 Kontraindikationer

Losningen &r kontraindicerad vid okompenserad diabetes, annan kénd glukosintolerans (som
metabola stressituationer), hyperosmolar koma, hyperglykemi, hyperlaktatemi.

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

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 pa serumelektrolyter

Beroende pa losningens 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 Elektrolytstorningar sasom:
- Hypo- eller hyperosmotisk hyponatremi (se nedan)
- hypokalemi
- hypofosfatemi
- hypomagnesemi
- dvervatskning/hypervolemi och t.ex. tillstand som inkluderar lungstas och
6dem.

Effekterna ovan beror inte enbart pa administreringen av elektrolytfri 1osning, utan ocksa pa
administreringen av glukos.

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

stress, infektioner, brannskador och CNS-sjukdomar), patienter med hjért-, lever- och njursjukdomar
och patienter exponerade for vasopressinagonister (se avsnitt 4.5) I6per sarskilt stor risk for akut
hyponatremi vid infusion av hypotona vatskor.



Akut hyponatremi kan leda till akut hyponatremisk encefalopati (hjarnédem) som kannetecknas av
huvudvark, illamaende, 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) l16per sarskilt stor risk for allvarlig
och livshotande hjarnsvullnad orsakad av akut hyponatremi.

Klinisk utvérdering och regelbundna laboratorietester kan vara nédvéandiga for att Overvaka
forandringar i vatskebalansen, elektrolytkoncentrationerna och syra-bas-balansen under en
langvarig parenteral behandling eller nar patientens tillstdnd och administreringshastigheten
motiverar en sadan bedémning. Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter med forhojd risk
for vatske- och elektrolytrubbningar som kan forvérras av vatskedverbelastning,
hyperglykemi eller eventuellt behov av insulinadministrering (se nedan).

Hyperglykemi

e Snabb administrering av glukosldsningar kan ge betydande hyperglykemi och
hyperosmoléart syndrom.

e Vid hyperglykemi ska glukosadministreringen justeras och/eller insulin administreras.

¢ Vid behov ska parenteralt tillskott av kalium ges.

e Intravends administrering av glukos ska ske med forsiktighet hos patienter med t.ex.:

- Nedsatt glukostolerans (vid t.ex. diabetes, nedsatt njurfunktion eller vid sepsis, trauma
eller chock).

- Svar undernéring (risk for atermatningssyndrom, se nedan).

- Tiaminbrist, t.ex. hos patienter med kronisk alkoholism (risk for allvarlig laktacidos
p.g.a. forsdémrad oxidativ metabolism av pyruvat).

- Ischemisk stroke eller svar traumatisk hjarnskada. Infusion ska undvikas under de
forsta 24 timmarna efter hjarnskada. Blodglukos ska 6vervakas noggrant eftersom
tidig hyperglykemi har associerats med samre resultat vid svar traumatisk hjarnskada.

- Nyfodda.

Effekter pa insulinutséndring
Langvarig, intravenos administrering av glukos och associerad hyperglykemi kan leda till
minskad glukosstimulerad insulininséndring.

Overkanslighetsreaktioner

e Overkinslighets-/infusionsreaktioner inklusive anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner har
rapporterats med glukosldsningar (se avsnitt 4.8). Losningar som innehaller glukos ska
darfor anvandas med forsiktighet, om éverhuvudtaget, till patienter med kand allergi mot
majs eller majsprodukter (se avsnitt 4.8).

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

Atermatningssyndrom

Att ge naring till svart undernérda patienter kan leda till atermatningssyndrom som
kannetecknas av intracelluléara balansforandringar av kalium, fosfor och magnesium eftersom
patienten blir anabol. Tiaminbrist och vétskeretention kan ocksa utvecklas. Dessa
komplikationer kan forebyggas genom att naringsintaget 6vervakas noggrant och okas
langsamt, utan att Gvermata.




Pediatrisk population

Infusionshastigheten och volymen ska bestdimmas av lakare med erfarenhet av intravenés
vatsketerapi hos barn och beror pa alder, vikt, det kliniska och metabola tillstandet hos
patienten och samtidig annan behandling.

For att undvika potentiellt fatal 6verinfusion av intravendsa vatskor till nyfédda maste
administreringssattet ges sarskild uppméarksamhet. Nar sprutpump anvands for att
administrera intravendsa vatskor eller lakemedel till nyfodda, bor inte en pase med vétska
lamnas kopplad till sprutan.

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

Den intravenosa infusionsenheten och administreringsutrustningen maste évervakas frekvent.

Pediatrisk glykemi

Nyfodda, sarskilt de som &r fodda for tidigt och med lag fodelsevikt, har 6kad risk for hypo-
eller hyperglykemi och behover déarfor noggrann évervakning under behandling med
intravendsa losningar som innehaller glukos for att sékerstalla tillracklig glykemisk kontroll
och darmed undvika eventuella bestaende skador. Hypoglykemi hos den nyfodda kan orsaka
langvariga krampanfall, koma och hjarnskador. Hyperglykemi har associerats med
intraventrikuldr blodning, sent debuterande bakterie- och svampinfektion,
prematuritetsretinopati, nekrotiserande enterokolit, bronkopulmonell dysplasi, forlangd
sjukhusvistelse och dodsfall.

Pediatrisk hyponatremi

e Barn (inklusive nyfédda och &ldre barn) har 6kad risk for hypoosmotisk hyponatremi och
hyponatremisk encefalopati.

e Elektrolytkoncentrationer i plasma bor noga 6vervakas hos den pediatriska populationen.

e Snabb korrigering av hypoosmotisk hyponatremi kan vara farligt (risk for allvarliga
neurologiska komplikationer).

e Dos, hastighet och administreringstid ska bestdmmas av ldkare med erfarenhet av
intravends vatsketerapi hos barn.

Anvandning hos aldre

Nér infusionslésning, volym och infusionshastighet valjs for en &ldre patient, beakta att aldre
patienter generellt & mer benédgna att ha hjart-, njur-, lever- och andra sjukdomar eller
samtidig lakemedelsbehandling.

Blod

Glukosldsning (vattenhaltig, d.v.s. elektrolytfri glukosldsning) ska inte administreras
samtidigt som, fore eller efter administrering av blod genom samma infusionsutrustning
eftersom hemolys och pseudoagglutination kan intraffa.

Tillsatser av andra lakemedel eller anvandning av fel administreringsteknik kan ge
feberreaktioner pa grund av eventuell tillforsel av pyrogener. Vid biverkningar maste
infusionen avbrytas omedelbart.

Risk for luftemboli




e Anvand inte plastbehallare i seriekoppling. Sadan anvandning kan resultera i luftemboli
pa grund av att residualluft kan dras fran den primara behallaren innan administreringen
av vatskan fran den sekundara behallaren &r avslutad.

e Att tillfora tryck pa infusionsvétskor i flexibla plastbehallare, med syfte att 6ka
flodeshastigheten, kan resultera i luftemboli om behallaren inte helt témts pa residualluft
fore administrering.

¢ Anvandning av intravendsa infusionsaggregat med luftningsventilen i 6ppet lage kan
resultera i luftemboli. Infusionsaggregat med 6ppen luftningsventil bor inte anvandas
tillsammans med flexibla plastbehallare.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Nar Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml anvéands 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.

Samtidig administrering med katekolaminer och steroider minskar glukosupptaget.

Lakemedel som leder till 6kad effekt av vasopressin

De lakemedel som anges nedan Okar effekterna av vasopressin, vilket leder till minskad utsondring av

elektrolytfritt vatten i njuren och 6kad risk for sjukhusférvarvad hyponatremi efter olampligt

balanserad behandling med intravendsa vétskor (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 lékemedel som 6kar risken for hyponatremi inkluderar dven diuretika i allméanhet och

antiepileptika sasom oxkarbazepin.

Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Om ett lakemedel tillsétts ska dess effekter vid graviditet och amning beaktas separat.

Intravends glukosinfusion till modern under foérlossningen 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. Forskitighet ska iakttas nar glukosldsningar
anvands under forlossning.

Glukos Baxter Viaflo 50 mg/ml bér administreras med sarskild 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 inte tillrackligt med information om effekten av Glukos Baxter Viaflo 50 mg/ml pa
fertilitet. Inga effekter pa fertiliteten forvantas.

Amning

Det finns inga adekvata data fran anvandning av glukos under amning. Inga effekter forvantas
vid amning. Glukos Baxter Viaflo 50 mg/ml kan anvandas under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga kanda.

4.8 Biverkningar

I nedan tabell anges biverkningar som upptréatt hos patienter behandlade med Glucos Baxter
Viaflo 50 mg/ml sedan produkten introducerats pa marknaden.

Biverkningarna som listas i detta avsnitt anges enligt rekommenderad frekvensindelning:
mycket vanliga (=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100);
séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan
inte berdknas fran tillgangliga data).

Biverkningstabell



Klassificering av
organsystem Biverkningar (MedDRA-term) Frekvens

Anafylaktisk reaktion*

Immunsystemet Hypersensitivitet*

Ingen kénd frekvens

Storning i elektrolytbalansen
Hypokalemi

Hypomagnesemi

Metabolism och Hypofosfatemi

nutrition Hyperglykemi

Dehydrering

Hypervolemi

Sjukhusforvérvad hyponatremi**

Ingen kand frekvens

Centrala och perifera

Hyponatremisk encefalopati** Ingen ké&nd frekvens
nervsystemet
Hu d och subkutan Utslag Ingen kand frekvens
véavnad
Blodkaérl Ven(_Js trombos Ingen kénd frekvens
Flebit
Njurar och urinvdgar | Polyuri Ingen kand frekvens
Frossa*
Pyrexi*
Allménna symtom Infektion vid infusionsstallet
och/eller symtom vid | Irritation vid infusionsstéllet, t.ex. "
. . Ingen kénd frekvens
administrerings- erytem
stéllet Extravasation

Lokal reaktion
Lokal smarta

*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).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Forlangd administrering eller snabb infusion av stora volymer Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml
kan orsaka hyperosmolaritet, hyponatremi, dehydrering, hyperglykemi, hyperglukosuri,
osmotisk diures (pa grund av hyperglykemi), vattenforgiftning samt 6dem. Allvarlig
hyperglykemi och hyponatremi kan vara livshotande (se avsnitt 4.4 och 4.8). Vid misstankt



http://www.lakemedelsverket.se

overdosering ska behandling med Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml omedelbart avbrytas.
Overdosering hanteras med symtomatisk och stédjande behandling samt lamplig 6vervakning.
) FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga infusionskoncentrat
ATC-kod: BOSBAO03

Losningens farmakodynamiska egenskaper ar desamma som for glukos, som utgor
huvudenergikallan i cellmetabolismen. Glukos ges som kolhydratkélla vid parenteral
nutrition. Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml Iésningen ger ett kaloriintag om 200 kcal/l.
Dessutom ger denna glukoslsning for infusion ett vatsketillskott utan att ge ett tillskott av
joner.

Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml ar en isoosmotisk l16sning med en ungefarlig osmolaritet pa
278 mOsm/I.

Tillsatsens farmakodynamik beror av det tillsatta lakemedlets art.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Glukos metaboliseras via pyrodruv- eller mjolksyra till koldioxid och vatten med frisattande
av energi.

Tillsatsens farmakokinetik beror av det tillsatta lakemedlets art.
5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Sékerhetsdata fran djur ar inte relevant da glukos forekommer naturligt i djur- och
humanplasma.

Tillsatsens risk ska 6vervagas separat.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Liksom for alla parenterala I6sningar ska kompatibiliteten med 16sningen kontrolleras fore
tillsats av andra lakemedel.



Det ar l&karens ansvar att avgora en tillsats kompatibilitet med Glucos Baxter Viaflo 50
mg/ml genom att kontrollera eventuell fargférandring och/eller narvaro av fallning, ol6sliga
komplex eller kristaller. Tillsatsens anvandaranvisning maste foljas.

Innan lakemedlet tillsatts sakerstall att det &r 10sligt och stabilt i vatten vid Glucos Baxter
Viaflo 50 mg/ml pH-vérde.

Nar ett kompatibelt lakemedel tillsatts Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml maste l16sningen
administreras omedelbart.
Tillsatser med k&nd inkompatibilitet ska inte anvéndas.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning
50 ml pase: 15 manader

100 ml pase: 2 ar

250 och 500 ml pase: 2 ar

1000 ml pase: 3 ar

Hallbarhet under anvéndning: tillsatser
Kemisk och fysikalisk stabilitet av tillsatser vid Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml pH-varde i
Viaflo-behallare ska séakerstallas fére anvandning.

Fran mikrobiologisk synpunkt ska den utspadda produkten anvandas omedelbart, om inte
spadningen har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Om
anvandning inte sker omedelbart, ar forvaringstiden och omsténdigheterna fére anvandning
anvéandarens ansvar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Pasar 50 ml och 100 ml: Forvaras vid hogst 30 °C.
Pasar 250 ml, 500 ml och 1000 ml: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Passtorlekar: 50, 100, 250, 500 och 1000 ml.

Pasarna, som benamns Viaflo bestar av polyolefin/polyamid samextruderad plast (PL 2442).
Pasarna har en skyddande ytterpase bestadende av polyamid/polypropylen.

Forpackningsstorlekar:

50 pasar med 50 ml per kartong
75 pasar med 50 ml per kartong
1 pase med 50 ml

50 pasar med 100 ml per kartong
60 pasar med 100 ml per kartong
1 pase med 100 ml

30 pasar med 250 ml per kartong
1 pase med 250 ml

20 pasar med 500 ml per kartong

10



1 pase med 500 ml

10 pasar med 1000 ml per kartong
12 pasar med 1000 ml per kartong
1 pase med 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Kasseras efter engangsanvandning.

Kassera dverbliven lésning.

Losningar som innehaller tillsatser ska inte lagras.

Ateranslut ej delvis anvanda pasar.

Avlagsna inte enheten ur ytterpasen forran strax fore anvandning. Innerpasen
bibehaller produktens sterilitet.

Nar tillsatser gors till Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml maste aseptisk teknik tillampas.
Blanda lésningen noggrant efter att tillsats gjorts.

1. Oppnande
a. Avlagsna ytterpasen fran Viaflo-behallaren strax fore anvandning.

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

c. Kontrollera I6sningens klarhet och franvaro av fraimmande partiklar. Om lésningen ej
ar klar eller innehaller frammande partiklar, kassera l6sningen.

N

Forberedelse for administrering
Anvand sterila material for beredning och administrering.
a. Hang upp behallaren i upphangningsoglan.
b. Ta bort plastskyddet fran aggregatporten i 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 iordning infusionen.
d. Satt fast infusionsaggregatet. FOlj anvisningarna som foljer med aggregatet for
koppling, priming av aggregatet och administrering av l6sningen.

|

Teknik for injektion av tillsatta lakemedel

Varning: tillsatser kan vara inkompatibla.

Att tillsatta lakemedel fore administrering

a. Desinficera tillsatsporten.

b. Anvand spruta med en lamplig kanyl, punktera den aterforslutningsbara tillsatsporten
och injicera.

c. Blanda l6sning och lakemedel ordentligt. 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 pagaende administrering
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a. Stang klamman pa aggregatet.

b. Desinficera tillsatsporten.

c. Anvand spruta med en lamplig kanyl, punktera den aterforslutningsbara tillsatsporten
och injicera.

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

e. Tom bada portarna genom att knacka latt pa behallaren medan den ar i upprétt lage.

f. Blanda lI6sning och lakemedel ordentligt.

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

8 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

Baxter Medical AB
Box 3090

103 61 Stockholm
Sverige

9 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

18230

10 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2002-07-01

Datum for den senaste fornyelsen: 2006-03-19

11 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-05-01
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