PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1000 ml Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infusionsvatska, l6sning innehaller:
Glukos (som monohydrat) 50,00 g

Natriumklorid 1,009
Natriumacetattrinydrat 3,139
Kaliumklorid 150¢
Magnesiumkloridhexahydrat 0,309

Elektrolytinnehall per 1000 ml:

Na* 40 mmol
K* 20 mmol
Mg? 1,5 mmol
CH5;COO- 23 mmol
Cl- 40 mmol

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvétska, 16sning.

Klar l6sning, fri fran synliga partiklar.
pH: 4.5-6.5

Osmolaritet: 402 mOsm/I (cirka)

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1  Terapeutiska indikationer

Tillforsel av vatten, kolhydrater och elektrolyter till patienter nér intag av dessa pa normalt
satt &r otillracklig eller dar brist foreligger.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Dosering, administreringshastighet och administreringstid ska bestammas pa individniva och
beror pa indikation, patientens alder, vikt, kliniska tillstand, samtidig behandling och
patientens kliniska och laborativa respons.



Vitskebalans, blodglukosniva och elektrolyter i serum skall kontrolleras fore och under
administreringen (se avsnitt 4.4, 4.5, 4.6 och 4.8).

Rekommenderad dos for vuxna ar 2-3 liter infusionsvatska per dag.

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infusionsvatska, 16sning: 1000 ml administreras intravendst
under 4-12 timmar (baserat pa en patient som véger 70kg).

Infusionshastighet:1,2-3,5 ml/kg/timme.

Buffertkapacitet: For att 6ka pH vardet pa Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml fran 5 till 7 behévs
cirka 7 mmol NaOH. For att minska pH vardet pa Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml fran 5 till 4
behovs cirka 13 mmol HCI.

For att undvika hyperglykemi skall infusionshastigheten inte Overstiga patientens glukos
oxidationskapacitet. FOor information; den maximala glukosoxidationskapaciteten ar 5
mg/kg/min for vuxna.

Pediatrisk population:
For narvarande saknas doseringsanvisningar for anvandning hos barn. (Se avsnitt 4.4:
Anvéndning hos pediatriska patienter).

Administreringssétt:
Losningen skall administreras genom intravends infusion (perifer eller central ven). Glucose-
Na-K Baxter 50 mg/ml infusionsvatska, l6sning far inte administreras subkutant.

Att tillfora tryck pa infusionsvatskor i flexibla plastbehallare, med syfte att oka
flodeshastigheten, kan resultera i luftemboli om behallaren inte téms pa residualluft fore
administrering.

Anvéndning av ventilerat intravendst administreringsset med ventilen i 6ppet lage kan
resultera i luftemboli. Ventilerade intravendsa administreringsset med ventilen i 6ppet lage
bor inte anvandas med flexibla plastbehallare.

Pa grund av glukosinnehall far denna I6sning INTE administreras genom samma
infusionsutrustning som helblod, da hemolys och ihopklumpning av blodkropparna kan
uppsta.

4.3 Kontraindikationer

Losningen ar kontraindicerad hos patienter med:

e Hyperkalemi

e Svar njurinsufficiens (med oliguri/anuri)

o Okompenserad hjéart- eller lungsvikt

e Losningen &r ocksa kontraindicerad vid okontrollerad diabetes, annan kand
glukosintolerans, hyperosmolart koma, hyperglykemi, hyperlaktatemi.

e Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt
6.1

4.4  Varningar och forsiktighet

Vatskebalans/njurfunktion



Hyponatremi

Behandling med intravendsa vatskor som har lagre natriumkoncentration an patientens
serumnatrium kan orsaka hyponatremi (se avsnitt 4.2). Barn, patienter med reducerad cerebral
kontroll, patienter med icke-osmotiskt betingad vasopressin-frisattning (t.ex. vid akut
sjukdom, trauma, post-operativ stress, sjukdomar i centrala nervsystemet) och patienter
behandlade med vasopressin-agonist eller annat l1akemedel som kan sanka serumnatrium (se
avsnitt 4.5) 16per sarskild risk for akut hyponatremi. Akut hyponatremi kan leda till akut
hjarnédem och livshotande hjarnskada.

Risk for 6verbelastning av vatska och/eller 16sning samt elektrolytrubbningar
Patientens kliniska status och laboratorievarden (vétskebalans, blod- och urinelektrolyter samt
syra-basbalans) maste 6vervakas vid infusion av denna vétska.

Beroende pa volymen och infusionshastigheten kan intravenos administrering av Glucose-Na-
K Baxter 50 mg/ml orsaka dverbelastning av vétska och 16sning som resulterar i
évervatskning/hypervolemi. Darfér maste vid infusion av stora volymer noggrann
Overvakning ske av patienter med hjart-, lung- eller njursvikt.

Anvandning hos patienter med hypervolemi, 6vervatskning eller tillstdnd som orsakar
natriumretention och 6dem

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml ska administreras med sarskild forsiktighet till
hypervolemiska eller 6vervatskade patienter. Losningar som innehaller natriumklorid bor
administreras med forsiktighet till patienter med hypertension, hjartsvikt, perifert eller
pulmonellt 6dem, forsamrad njurfunktion, preeklampsi, aldosteronism eller andra tillstand
som har samband med natriumretention (se aven 4.5).

Anvandning hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml ska administreras med sarskild forsiktighet till patienter med
gravt nedsatt njurfunktion. Hos sadana patienter kan administrering av Glucose-Na-K Baxter
50 mg/ml medféra natrium- och/eller kalium- eller magnesiumretention.

Elektrolytbalans

Koncentrationen av magnesium i Iésningen Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml ar inte tillracklig
for behandling av symtomatisk hypomagnesemi.

Anvandning hos patienter med hyperkalemi eller med risk for hyperkalemi
Plasmakaliumnivan bér noggrant 6vervakas hos patienter med risk for hyperkalemi.
Losningar som innehaller kaliumsalter bor administreras med forsiktighet till patienter med
hjartsjukdomar eller tillstand som predisponerar for hyperkalemi som t ex njur- eller
binjurebarksinsufficiens, akut dehydrering eller omfattande vavnadsskador som uppkommer
vid svar brannskada.

Foljande kombinationer rekommenderas ej, da de 6kar kaliumkoncentrationen i plasma och

kan leda till potentiellt dodlig hyperkalemi, sarskilt vid njursvikt som Okar den

hyperkalemiska effekten (se avsnitt 4.5):

- ACE-hé&mmare och, genom extrapolering, &ven angiotensin Il-receptorantagonister:
potentiellt dodlig hyperkalemi

- Takrolimus, ciklosporin

Anvandning hos patienter med hypokalcemi



Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml innehaller inte kalcium och en 6kning av pH i plasma pa
grund av lakemedlets alkaliserande effekt kan minska koncentrationerna av joniserat (icke
proteinbundet) kalcium. Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml ska administreras med sérskild
forsiktighet till patienter med hypokalcemi.

Anvandning hos patienter med hypermagnesemi eller med risk for hypermagnesemi
Losningar som innehaller magnesiumsalter bor anvandas med forsiktighet hos patienter med
nedsatt njurfunktion, allvarlig hjartrytmrubbning samt hos patienter med myasthenia gravis.
Patienter bor 6vervakas for kliniska tecken pa magnesiumoverskott, speciellt vid behandling
av eklampsi (se &ven 4.5 "Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner™).

Syra-basbalans

Anvandning hos patienter med alkalos eller med risk for alkalos

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml ska administreras med sarskild forsiktighet till patienter med
alkalos eller med risk for alkalos. Stora volymer av Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml kan
orsaka metabolisk alkalos pa grund av férekomsten av acetatjoner.

Emellertid ar denna l6sning inte lamplig for att behandla svar metabolisk eller respiratorisk
acidos.

Andra varningar

Overkéanslighetsreaktioner

Overkanslighets-, infusionsreaktioner inkluderande anafylaktoida reaktioner har rapporterats
med Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml.

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

Losningar som innehaller glukos ska anvandas med forsiktighet hos patienter med kand
allergi mot majs eller majsprodukter (se avsnitt 4.8).

Postoperativ administrering efter neuromuskuldr blockad bér goras med forsiktighet eftersom
magnesiumsalter kan leda till en dterkommande blockad.

Metabol éverbelastning (Refeeding syndrome)

Hos patienter som &r kraftigt undernarda eller har genomgatt en Iang period av svalt, bor
forsiktighet iakttas initialt vid administrering av glukos. Dosen kan 6kas gradvis i takt med att
glukosmetabolismen forbéattras. Under parenteral langtidsbehandling maste dven annat
lampligt naringstillskott tillféras patienten.

Anvandning hos patienter med hyperglykemi eller med risk for hyperglykemi

Losningar som innehaller glukos ska anvandas med forsiktighet hos patienter med nedsatt
glukostolerans eller diabetes mellitus. Hos patienter med diabetes maste mangden infunderad
glukos beaktas och insulinbehovet kan behéva modifieras. Vid tillstand av hyperglykemi ska
glukosadministreringen justeras eller insulin administreras.

Infusion av l6sningar som innehaller glukos kan vara kontraindicerade under de forsta 24
timmarna efter skalltrauma och blodglukoskoncentrationen ska dvervakas noga under
episoder av intrakraniell hypertoni.

Hyperglykemi har visat sig kunna medféra 6kad cerebral ischemisk hjarnskada och férsamrad
lakningsprocess efter akut ischemisk stroke. Losningar innehéllande dextros ska anvandas
med forsiktighet till dessa patienter.



Osmolaritet
Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml &r en hyperton 16sning med elektrolyter och glukos
(osmolaritet: 402 mOsm/I (ungeférligt)).

Administrering av hypertoniska l6sningar kan orsaka venirritation inkluderande flebit.
Hyperosmoléra I6sningar ska administreras med forsiktighet till patienter med hyperosmolara
tillstand.

Anvandning hos pediatriska patienter
Sékerhet och effekt av Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml hos barn har inte faststéllts i adekvata
och vélkontrollerade studier.

Infusionshastigheten och volymen bestdms av behandlande l&dkare, med erfarenhet av
intravends vatsketerapi hos barn, och beror pa alder, vikt, det kliniska och metaboliska
tillstandet hos patienten och samtidig behandling.

Nyfodda, sarskilt de som &r fodda for tidigt och med lag fodelsevikt, har 6kad risk for att
utveckla hypo- eller hyperglykemi och behdver darfor noggrann évervakning vid behandling
med intravendsa glukoslosningar for att sékerstalla tillracklig glykemisk kontroll och undvika
potentiell langtidshiverkningar. Hypoglykemi hos det nyfodda barnet kan orsaka langvariga
krampanfall, koma och hjarnskador. Hyperglykemi har associerats med intraventrikular
blddning, sen debuterande bakterie- och svampinfektion, prematuritetsretinopati,
nekrotiserande enterokolit, bronkopulmonell dysplasi, férlangd sjukhusvistelse, och dédsfall.

Elektrolytkoncentrationer i plasma bor noga 6vervakas hos den pediatriska populationen
eftersom denna population kan ha nedsatt férmaga att reglera vétskor och elektrolyter.

Infusionen av vatskor med lagt natriuminnehall tillsammans med sekretion av det icke-
osmotiska ADH kan resultera i hyponatremi. Hyponatremi kan orsaka huvudvark, illamaende,
kramper, letargi, koma hjarn-6dem och dodsfall.

Dérmed betraktas akut symtomatisk hyponatremisk encefalopati som en medicinsk
nddsituation.

Anvandning hos éldre patienter
Nér infusionslésning och volym/infusionshastighet véljs for en aldre patient, beakta att &ldre
patienter generellt & mer benégna att ha hjart-, njur-, lever- och andra sjukdomar eller gar pa
samtidig lakemedelsbehandling.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Interaktioner med natrium:
- Kortikoider/steroider samt carbenoxolone kan orsaka retention av natrium och vatten
(med 6dem och hypertension).

Interaktioner med kalium:
- Kaliumsparande diuretika (amilorid, spironolakton, triamteren, ensamt eller i
kombination).
- ACE-hdmmare och angiotensin Il receptor antagonister.
- Takrolimus och ciklosporin 6kar koncentrationen av kalium i plasma och
kombinationen kan leda till potentiellt dodlig hyperkalemi, sarskilt i fall d&r nedsatt
njurfunktion bidrar till hyperkalemin.



Interaktioner med acetat:

Faorsiktighet rekommenderas nar Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml administreras till patienter
som behandlas med lakemedel for vilka eliminering via njurar ar pH-beroende. Pa grund av
sin alkaliserande effekt (bildning av bikarbonat), kan Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml paverka
elimineringen av sadana lakemedel.

- Nijurclearance av sura lakemedel sdsom salicylater, barbiturater och litium kan 6ka da
urinen alkaliseras av bikarbonat, som bildas fran acetat- och glukonatmetabolism.

- Njurclearance for alkaliska lakemedel, sarskilt sympatomimetika (t ex efedrin,
pseudoefedrin) och stimulerande substanser (kinidin, dexamfetaminsulfat,
fenfluraminhydroklorid) kan minska.

Interaktioner med magnesium:
- Magnesiumsalter kan forstarka effekten av depolariserande neuromuskuléra
blockerare sdsom suxameton, vekuron eller tubokurarin. Pa grund av detta &r
kombination med dessa substanser inte att rekommendera.

Lakemedel som kan 6ka risken for hyponatremi

Lakemedel som kan sénka serumnatrium kan oka risken for forvarvad hyponatremi efter
behandling med intravendsa vétskor som ar olampligt balanserade i relation till patientens
behov avseende vatskevolym och natriuminnehall (se avsnitt 4.2, 4.4, 4.6 och 4.8). Exempel
ar diuretika, icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), antipsykotika, selektiva
serotoninupptagshammare (SSRI), opioider, antiepileptika, oxytocin och kemoterapi.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Né&r Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml ges till gravida kvinnor under forlossning, sarskilt vid
samtidig administrering av oxytocin, kan det finnas en 6kad risk for hyponatremi (se avsnitt
4.4,45and 4.8).

Intravenos infusion under forlossningen av losningar innehallande glukos hos modern kan
leda till insulinproduktion hos fostret med en associerad risk for hyperglykemi och metabolisk
acidos hos fostret samt &ven hypoglykemireaktion hos det nyfodda barnet.

Lakaren ska noggrant beakta potentiella risker och fordelar for varje enskild patient innan
administrering av Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml.

4.7 Effekter pa formagan att framfoéra fordon och anvanda maskiner

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon eller anvanda maskiner.

4.8  Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats fran anvandning efter introduktion pa marknaden med
ospecificerad Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml och anges utifran organsystem enligt MedDRA
och efter fallande allvarlighetsgrad dar sa ar mojligt. Biverkningsfrekvenserna i detta avsnitt
ar ej kanda (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organklass Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgéngliga data)




Immunsystemet *Qverkanslighets- infusionsreaktion,
inklusive anafylaktoid reaktion

Metabolism och nutrition Hyperkalemi

Hyperglykemi

Hypervolemi

Hyponatremi
Centrala och perifera nervsystemet Kramper

Hyponatremisk encefalopati
Blodkarl Tromboflebit

Ventrombos
Allméanna symptom och/eller symptom vid Reaktioner vid infusionsstéllet (t ex.
administreringsstéllet Brannande kénsla,

Pyrexi,

Smarta vid injektionsstéllet,
Reaktion vid injektionsstallet
Flebit vid injektionsstallet
Irritation vid injektionsstallet
Infektion vid injektionsstallet
Extravasation)

Metabolism och nutrition Elektrolytrubbningar

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

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. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

49  Overdosering

For snabb infusion kan leda till 6verskott av vatten och natrium med risk for 6dem, speciellt
vid forsamrad natriumutsondring fran njurarna. I detta fall kan njurdialys behovas.

Overdriven administration eller snabb infusion eller forlangd administration av glukos kan
leda till hyperglykemi.

Overdriven administration av kalium kan leda till utveckling av hyperkalemi, speciellt hos
patienter med njurdysfunktion. Symtom inkluderar parestesi av extremiteterna, férsvagade
muskler, férlamning, hjartarytmi, hjartblock, hjartstillestand, och mental férvirring.
Behandling av hyperkalemi innebar administration av kalcium, insulin (med glukos)
natriumbikarbonat, jonbyteshartser eller dialys.

Overdriven administrering av magnesium kan leda till utveckling av hypermagnesemi,viktiga
tecken pa detta ar bortfall av djupa senreflexer och andningsdepression, bada pa grund av
neuromuskular blockad. Andra symtom pa hypermagnesemi kan omfatta illamaende,
krakningar, rodnad, torst, hypotoni till foljd av perifer vasodilatation, dasighet, forvirring,
muskelsvaghet, bradykardi, koma och hjartstillestand.


http://www.lakemedelsverket.se

Overadministrering av kloridsalter kan orsaka forlust av bikarbonat med en surgorande effekt.

Overdriven administrering av &mnen, sdsom natriumacetat, vilka metaboliseras till
bikarbonatanjoner kan leda till hypokalemi samt metabolisk alkalos, framst hos patienter med
njurdysfunktion. Symtom kan innebara humorsvangningar, trotthet, andningssvarigheter,
forsvagade muskler, och oregelbundna hjértslag. Muskelhypertoni, ryckningar, och tetani kan
utvecklas framforallt hos hypokalcemipatienter. Behandling av metabolisk alkalos i samband
med 6verdos av bikarbonat bestar huvudsakligen av lamplig justering av véatske- och
elektrolytbalansen

Akutbehandling:
Infusionen avbryts omedelbart. Administrering av diuretika under kontinuerlig 6vervakning
av serumelektrolyter, korrigering av elektrolytbalansen och syra-basbalansen.

Vid bedémning av en éverdos, skall eventuella tillsatser i [6sningen ocksa 6vervagas.
Effekten av en 6verdosering kan krava omedelbar lakarvard och behandling.

En patient med livshotande héga magnesiumnivaer behandlades framgangsrikt med assisterad
ventilation, kalciumklorid som administrerats intravenost och forcerad diures med infusion av
mannitol.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Underhallslésning, ATC-kod: BO5BB02

De fysiologiskt balanserade underhallslsningarna tacker det basala vatske- och
elektrolytbehovet med en dygnsdos pa 2000-3000 ml. Mangden glukos 50 g/1000 ml har
valts med hansyn till den mangd administrerat glukos (cirka 150 g/dygn) som kravs for att
forhindra en tydlig nedbrytning av aminosyror och produktion av ketonkroppar.

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infusionsvatska, 16sning &r en hyperton 16sning av
elektrolyter och glukos (osmolaritet: 402 mOsm/| (cirka)).

De farmakologiska egenskaperna for Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infusionsvatska, 16sning
ar de av dess komponenter (glukos, natrium, kalium, magnesium, klorid och acetat).

Acetater metaboliseras huvudsakligen av muskler och perifer vavnad till bikarbonat, utan att
paverka levern.

For denna I6sning ar glukos den huvudsakliga kéllan till energi, och I6sningen ger 200 kcal/l.
5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends administration uppvisar glukos snabba (ungefar 20 minuter) och langsamma
faser av jamvikt. Distribution sker till stor del genom extracellulart vatten och leverns

intracelluléara vatten.

| det postoperativa tillstandet motsvarar den endogena glukosproduktionen méangden glukos
som tas upp och metaboliseras av alla vavnader och ar ca 2,3 £ 0,1 mg / kg -1.min-1.



Natrium homoeostatis ar komplex och néra associerad med vétskebalans. Osmolalitet och
volym extracellulér vatska ar tatt reglerad. Sma forandringar i osmolalitet (plasma-
natriumkoncentrationer) korrigeras genom forandringar av extracellular volym. Balansen av
plasma-osmolalitet uppnas genom utséndring eller undertryckande av antidiuretiskt hormon
(ADH; vasopressin), som i forsta hand styr vattenutsondringen genom njurarna.

En normal koncentration av kalium i plasma ar cirka 3,5 till 5,0 mmol per liter, men faktorer
som paverkar mellan intracelluldra och extracelluléra skift, sdasom syrabasstorningar, kan
snedvrida forhallandet mellan plasmakoncentrationer och totala kroppsforvaringar.
Parenteralt administrerat magnesium utsondras huvudsakligen i urinen. Sma mangder
magnesium fordelas i brostmjolk och passerar in i placentan. Den normala cirkulationsnivan
av total magnesium ar 1,6 till 2,4 mg / dl (0,8 till 1,2 mmol /).

Acetater, sasom natriumacetat-trihydrat, metaboliseras efter absorption till bikarbonat. Acetat
kan metaboliseras av muskler och perifera vévnader till bikarbonat, vilket undviker levern.

5.3  Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data som &r relevanta for forskrivaren utéver dem som redan anges
i produktresuméns évriga punkter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1  Forteckning 6ver hjalpAmnen

Saltsyra, koncentrerad for pH-justering.

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatbiliteter

Inkompatibilitet for det lakemedel som ska tillsattas med losningen i Viaflo-behallare maste
beddmas fore tillsats.

| avsaknad av kompatibilitetsstudier far detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.
Las igenom bruksanvisningen for det lakemedel som ska tillséttas.

Kontrollera innan ett lakemedel tillsatts att det &r 16sligt och stabilt i vatten vid pH for
Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infusionsvatska, 16sning (pH 4,5 till 6,5).

Glukos ska inte administreras samtidigt med blod i samma infusionsaggregat eftersom det
finns risk for att de réda blodkropparna klumpar ihop sig.

6.3  Hallbarhet
Odppnad: 3 ar

Hallbarhet vid anvandning:



Kemisk och fysisk stabilitet av alla tillagg vid samma pH som Glucose-Na-K Baxter 50
mg/ml 16sning i Viaflo-behallaren ska faststéllas fore anvandning.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska den utspéddda produkten anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart ar forvaringstid och forvaringsforhallanden anvéandarens ansvar och ska
normalt inte Gverstiga 24 timmar vid 2 till 8°C, om inte utspadning har &gt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5  Forpackningstyp och innehall

Viaflo-pasarna bestar av polyolefin/polyamid samextruderad plast (PL 2442).
Pasarna ar forpackade i en yttre plastpase som bestar av polyamid/polypropylen.
Pasen finns i foljande storlek: 1000 ml

Ytterkartongens innehall:

e 10 pasar a 1000 ml
e 12 pasar a 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Efter att behallaren har 6ppnats ska innehallet anvandas omedelbart och inte lagras for en
senare infusion.

Nér 16sning och férpackning gor det mojligt ska denna 16sning inspekteras visuellt med
avseende pa partiklar och missfargning fore administrering. Administrera endast om
l6sningen &r klar och behallaren &r intakt.

Administreras omedelbart efter anslutning av infusionsaggregat.

Ta inte bort ytterpasen forran strax fore anvandning.

Innerpasen bevarar produktens sterilitet.

Anvind inte plastbehallare i seriekoppling. Sadan anvandning kan leda till luftemboli pa
grund av att kvarvarande luft kan dras fran den priméara behallaren innan administreringen av

vatskan fran den sekundara behallaren &r avslutad.

Losningen ska administreras med steril utrustning med aseptisk teknik. Utrustningen ska
fyllas med I6sningen for att undvika att luft kommer in i systemet.

Tillsatser kan tillsattas fore infusion eller under infusion via tillsatsporten.
Tillsatser av andra lakemedel eller anvandning av fel administreringsteknik kan ge
feberreaktioner pa grund av eventuell tillférsel av pyrogener. Vid biverkning ska infusionen

omedelbart avbrytas.

Kassera efter engangsanvandning.
Kassera dverbliven Igsning.



Ateranslut ej delvis anvénda pésar.

1. Oppnande

a.
b.

Avlagsna Viaflo-behallaren fran ytterpasen strax fore anvandning.

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

Kontrollera att l6sningen &r klar och att den inte innehaller frammande partiklar.
Kassera l6sningen om den inte ar klar och innehaller fraimmande partiklar.

2. Forberedelse for administrering

Anvénd sterila material for beredning och administrering.

a.
b.

Hang upp behallaren i upphangningsoglan.

Ta bort plastskyddet fran utgangsporten i botten av behallaren:

- Tatagiden lilla vingen pa portens hals med ena handen.

- Tatag i den stora vingen pa skyddet med andra handen och vrid.
- Skyddet lossnar.

Anvand en aseptisk metod for att gora i ordning infusionen.

Sétt fast infusionsaggregatet. Folj bruksanvisningen som foljer med
infusionsaggregatet for anslutning, priming (fyllning) av aggregat och
administrering av l6sningen.

3. Tekniker for injektion av tillsatta lakemedel

Observera att vissa tillsatser kan vara inkompatibla.

Nar en tillsats anvénds, kontrollera isotoniciteten fore parenteral administrering. Noggrann
och omsorgsfull aseptisk blandning av tillsatser ar obligatoriskt. Losningar som innehaller
tillsatser ska anvédndas omedelbart och inte lagras.

Tillsattande av lakemedel fore administrering

a.
b.

Desinficera tillsatsporten.

Anvand en spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) nal. Punktera
den aterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.

Blanda I6sning och lakemedel noggrant. Om lakemedlet har hdg densitet, t.ex.
kaliumklorid, knacka forsiktigt pa portarna nar de &r i uppratt lage och blanda.

Varning! Lagra inte pasar som innehaller tillsatta lakemedel.

Tillsattande av lakemedel under administrering

a.
b.
C.

@-+oa

Stang klamman pa infusionsaggregatet.

Desinficera tillsatsporten.

Anvand en spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) nal. Punktera
den aterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.

Avlagsna behallaren fran droppstéllningen och/eller placera den i uppratt lage.
Tom bada portarna genom att knacka latt pa behallaren nar den &r i uppratt lage.
Blanda l6sning och ldakemedel noggrant.

Hang tillbaka behallaren i anvandningslaget, 6ppna klamman igen och fortsétt
administreringen.
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