1 LAKEMEDLETS NAMN

PRODUKTRESUME

Plasmalyte Glucos 50 mg/ml infusionsvatska, 16sning.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Glukosmonohydrat 55,00 g/l

Natriumklorid: 5,26 g/l

Kaliumklorid: 0,37 g/l

Magnesiumkloridhexahydrat: 0,30 g/l

Natriumacetattrihydrat: 3,68 g/l

Natriumglukonat: 5,02 g/l

Na* K* Mg** Cl- CH3COO-  CgHy,07
(Acetat) (Glukonat)

mmol/Il 140 5,0 1,5 98 27 23
mEg/Il 140 5,0 3,0 98 27 23

For fullstandig forteckning over hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvétska, 16sning.
Klar I6sning, fri fran synliga partiklar.
572 mOsm/I (cirka)

pH: 4,0 till 6,0
4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Plasmalyte Glucos ar indicerat for:

- Vatskeersattning med tillagg av kolhydrater (t ex efter brannskador, huvudskador,
frakturer, infektioner och peritoneal irritation)

- intraoperativ vatskeersattning

- latt till medelsvar metabolisk acidos, dven vid fall av nedsatt laktatmetabolism

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna, ldre, ungdomar och barn:
Doseringen och administreringshastigheten beror pa patientens alder, vikt, kliniska och
biologiska tillstand och samtidig behandling.

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

Rekommenderad dosering:
Den rekommenderade doseringen ar:




- for vuxna, aldre och ungdomar: 500 ml till 3 liter/dygn

- for spadbarn, smabarn och barn:
- 0-10 kg kroppsvikt: 100 ml/kg/dygn
- 10-20 kg kroppsvikt: 1 000 ml + (50 ml/kg éver 10 kg) /dygn
- > 20 kg kroppsvikt: 1 500 ml + (20 ml/kg 6ver 20 kg) /dygn

Administreringshastighet:

Infusionshastigheten ar normalt 40 ml/kg/dygn hos vuxna, dldre och ungdomar.

Nér det anvénds for intraoperativ vatskeerséttning, kan normal hastighet vara hogre och &ar
cirka 15 ml/kg/timme.

Hos barnpatienter &r den genomsnittliga infusionshastigheten 5 ml/kg/timme men vérdet
varierar med aldern: 6-8 ml/kg/timme for spadbarn, 4-6 ml/kg/timme for smabarn och 2-4
ml/kg/timme for barn.

For att undvika hyperglykemi ska infusionshastigheten inte dverskrida patientens
glukosoxidationsformaga. Darfor stracker sig den maximala akuta administreringshastigheten
fran 5 mg/kg/min for vuxna till 10-18 mg/kg/min for spadbarn och barn, beroende pa alder
och den totala kroppsmassan.

Anmarkning:

- spadbarn och smabarn: alder fran 28 dagar till 23 manader (ett smabarn &r ett litet barn
som kan ga)

- barn: alder fran 2 till 11 ar.

Anvandning hos pediatriska patienter
Sékerhet och effekt av Plasmalyte Glucos hos barn har inte faststéllts i adekvata och
vélkontrollerade studier.

Anvandning hos aldre patienter

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

Administreringssétt:
Administreringen ar intravenos.

Losningen ska administreras med steril utrustning och med aseptisk teknik. Utrustningen ska
primas med losningen for att forhindra att luft kommer in i systemet.

Glukoslosningar ska INTE administreras genom samma infusionsutrustning som helblod
eftersom hemolys och koagulation kan forekomma.

Pa grund av dess hyperosmolalitet ska den har I6sningen INTE administreras via en perifer
ven.

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

Avlagsna inte produkten ur ytterpasen forran strax fore anvandning. Innerpasen bevarar
produktens sterilitet. Administrera omedelbart efter tillkoppling av infusionsaggregatet.



Anvand inte plastbehallare i seriekoppling. Sadan anvandning kan resultera i luftemboli pa
grund av att kvarvarande luft kan dras fran den primara behallaren innan administreringen av
vatskan fran den sekundéra behallaren ar avslutad. Att tillfora tryck pa infusionsvatskor i
flexibla plastbehallare, med syfte att 6ka flodeshastigheten, kan resultera i luftemboli om
behallaren inte toms pa residualluft fore administrering.

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

Tillsatser kan tillsattas fore infusion eller under infusion via injektionsstallet.

4.3 Kontraindikationer

Losningen &r kontraindicerad for patienter som uppvisar:

- Hyperkalemi

- Njursvikt

- Hijéartblock

- Metabolisk eller respiratorisk alkalos

- Hypoklorhydri

- Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt
6.1

L6sningen ar ocksa kontraindicerad vid okompenserad diabetes, dvrig kand glukosintolerans
(t.ex. metaboliska stressituationer), hyperosmolar koma, hyperglykemi, hyperlaktatemi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Elektrolytbalans
Plasmalyte Glucos ar inte indicerat for behandling av hypokloremisk hypokalemisk alkalos.

Plasmalyte Glucos ar inte indicerat for primar behandling av allvarlig metabolisk acidos eller
for behandling av hypomagnesemi.

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 lakemedel som kan sénka serumnatrium (se
avsnitt 4.5) 16per sarskild risk for akut hyponatremi. Akut hyponatremi kan leda till akut
hjarnédem och livshotande hjarnskada.

Anvandning hos patienter med hypermagnesemi eller med risk for hypermagnesemi
Parenterala magnesiumsalter bor anvandas med forsiktighet vid mindre allvarligt nedsatt
njurfunktion och for patienter med myasthenia gravis. Patienter ska dvervakas for kliniska
tecken pa for hoga halter magnesium, sérskilt nar de behandlas for eklampsi (se aven 4.5 —
Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner).

Anvandning hos patienter med hypokalcemi
Plasmalyte Glucos innehaller inte kalcium och en 6kning av pH i plasma pa grund av
lakemedlets alkaliserande effekt kan minska koncentrationerna av joniserat (icke



proteinbundet) kalcium. Plasmalyte Glucos ska administreras med sarskild forsiktighet till
patienter med hypokalcemi.

Anvandning hos patienter med hyperkalemi eller med risk for hyperkalemi

Losningar som innehaller kaliumsalter ska administreras med forsiktighet till patienter med
hjartsjukdom eller tillstand som &r predisponerade for hyperkalemi, t.ex. njur- eller
binjurebarkinsufficiens, akut dehydrering eller omfattande vavnadsdestruktion som
forekommer vid svara brannskador (se dven 4.5 — Interaktioner med andra lakemedel och
évriga interaktioner). Patientens kaliumniva i plasma maste 6vervakas sarskilt noga hos
patienter som I6per risk for hyperkalemi.

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):

- Samtidig anvéndning av kaliumsparande diuretika (amilorid, kaliumkanreonat,
spironolakton, triamteren)

- ACE-h&mmare och, genom extrapolering, &ven angiotensin ll-receptorantagonister:
potentiellt dodlig hyperkalemi

- Takrolimus, ciklosporin

Anvandning hos patienter med kaliumbrist

Aven om I6sningen Plasmalyte Glucos har en kaliumkoncentration som &r snarlik
koncentrationen i plasma &r den otillracklig for att astadkomma en tjanlig effekt vid fall av
svar kaliumbrist och darfor bor den inte anvandas i det syftet.

Vatskebalans/njurfunktion

Risk for éverbelastning av vatska och/eller ingaende &mnen och elektrolytstérningar
Patientens kliniska status och laboratorieparametrar (vatskebalans, blod- och urinelektrolyter
och syra-bashalans) maste dvervakas nar denna I6sning anvands.

Beroende pa volymen och infusionshastigheten kan intravends administrering av Plasmalyte
Glucos orsaka:

- Overbelastning av vatska och ingaende &mnen resulterande i 6vervatskning/hypervolemi.
Darfor maste hog infusionsvolym anvandas under sarskild 6vervakning av patienter med
hjart-, lung- eller njursvikt.

Anvandning hos patienter med hypervolemi, dvervatskning eller tillstand som orsakar
natriumretention och dem

Plasmalyte Glucos ska administreras med sarskild forsiktighet till hypervolemiska eller
Overvatskade patienter.

L6sningar som innehaller natriumklorid ska administreras med forsiktighet till patienter med
hypertoni, hjartsvikt, perifert 6dem eller lungédem, nedsatt njurfunktion, preeklampsi,
aldosteronism eller andra tillstand som kan relateras till natriumretention (se dven 4.5 —
Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner).



Anvandning hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion

Plasmalyte Glucos ska administreras med sérskild forsiktighet till patienter med gravt nedsatt
njurfunktion. Hos sadana patienter kan administrering av Plasmalyte Glucos medféra natrium-
och/eller kalium- eller magnesiumretention.

Syra-basbalans

Anvandning hos patienter med alkalos eller med risk for alkalos

Plasmalyte Glucos ska administreras med sérskild forsiktighet till patienter med alkalos eller
med risk for alkalos. Stora volymer av Plasmalyte Glucos kan orsaka metabolisk alkalos pa
grund av forekomsten av acetat- och glukonatjoner.

Andra varningar

Overkanslighetsreaktioner

Overkénslighets, -infusionsreaktioner inkluderande anafylaktoida reaktioner har rapporterats
med Plasmalyte Glucos.

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

Losningar som innehaller glukos ska anvandas med forsiktighet hos patienter med kand
allergi mot majs eller majsprodukter.

Administrering

Under den postoperativa perioden, kort efter att patienten aterhamtat sig fran neuromuskular
blockad, bor administrering anvéndas med forsiktighet eftersom magnesiumsalter kan ha
recidiverande effekt.

Administrering av losningar som innehaller glukos kan leda till hyperglykemi. P& grund av
detta bor denna 16sning inte anvandas efter akut ischemisk stroke eftersom hyperglykemi har
visat sig kunna medfora 6kad cerebral ischemisk hjarnskada och forsémra lakningsprocessen.
Under parenteral langtidsbehandling maste en lamplig nutritionstillforsel ges till patienten.
Tillforseln av elektrolyter ska ocksa tas med i berdkningen och justeras darefter.

Anvandning hos patienter med diabetes
Om lésningen administreras till diabetiker eller patienter med njurinsufficiens kravs noggrann
évervakning av glukosnivaerna och behovet av insulin och/eller kalium kan behdva éndras.

Anvandning hos patienter med eller med risk for hyperglykemi
Losningar som innehaller glukos ska anvandas med forsiktighet hos patienter med nedsatt
glukostolerans eller diabetes mellitus.

Eftersom Plasmalyte Glucos innehaller glukos samt glukonat (av vilket en del kan
metaboliseras till glukos), kan administrering av Plasmalyte Glucos som dverstiger den
metaboliska kapaciteten for glukos leda till hyperglykemi.

For att undvika hyperglykemi ska inte infusionshastigheten 6verstiga patientens formaga att
utnyttja glukos.



Pa grund av forekomst av glukos, ska Plasmalyte Glucos inte infunderas direkt efter massiv
blodtransfusion (risk for pseudoagglutination).

Administrering av losningar som innehaller glukos kan leda till hyperglykemi. Pa grund av
detta bor denna 16sning inte anvandas efter akut ischemisk stroke eftersom hyperglykemi har
visat sig kunna medfdra 6kad cerebral ischemisk hjarnskada och férsamra lakningsprocessen.

Tidig hyperglykemi har forknippats med dalig utgang hos patienter med svar traumatisk
hjarnskada.

Glukosinnehallande lésningar bor darfor anvandas med forsiktighet till patienter med
skallskador, framfor allt under de forsta 24 timmarna efter traumat.

Nyfodda, sarskilt de som ar fodda for tidigt och med lag fodelsevikt — se avsnittet
”Pediatrisk population” nedan

Vid tillstand av hyperglykemi ska glukosadministreringen minskas och/eller insulin
administreras, eller insulindosen justeras.

Pediatrisk population

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 évervakning vid behandling
med intravendsa glukoslosningar for att sékerstalla 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 dddsfall.

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

For att undvika potentiellt dodlig 6verinfusion av intravendsa l6sningar till det nyfodda barnet
behover sarskild uppmarksamhet dgnas at administreringsmetod. Vid anvéandning av
sprutpump for att administrera intravendsa vatskor eller lakemedel till nyfédda, bor
vatskepasar inte lamnas anslutna till sprutan. Vid anvandning av en infusionspump maste alla
klammor pa administreringssetet stangas innan du tar bort det fran pumpen, eller stanga av
pumpen. Detta krdvs oavsett om administreringssetet har en anti-friflédesanordning. Den
intravendsa infusionsanordningen och administreringsutrustningen maste kontrolleras ofta.

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

Osmolaritet

Plasmalyte Glucos ar en hyperosmotisk l1sning med en osmolaritet pa 572 mOsm/I. Normalt
intervall for fysiologisk serumosmolaritet ar cirka 280 till 310 mOsm/I.

Administrering av hyperosmotiska I6sningar kan orsaka venirritation inkluderande flebit.



Hyperosmoléra Idsningar ska administreras med forsiktighet till patienter med hyperosmoléra
tillstand.

Interferens med laboratorietester for I6sningar innehallande glukonat

Falskt positiva testresultat har rapporterats nér Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA
test anvands hos patienter som far Baxters glukonatinnehallande Plasmalyte-16sningar. Dessa
patienter har senare visats inte vara infekterade med Aspergillus. Saledes bor positiva
testresultat tolkas med forsiktighet och bekréftas med andra diagnostiska metoder vid
anvandande av detta test hos patienter som far Baxters glukonatinnehallande Plasmalyte-
I6sningar.

Administrering

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

For information om inkompatibiliteter och beredning av produkten samt tillsatser, se avsnitt
6.2 och 6.6.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Losningens hyperglykemiska effekt kan andra insulinbehovet hos diabetespatienter.

Lakemedel som kan 6ka risken for hyponatremi:

Lakemedel som kan sénka serumnatrium kan oka risken for forvarvad hyponatremi efter
behandling med intravendsa vatskor som &r 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.

Interaktion relaterad till forekomst av natrium:
- Kortikoider/steroider och karbenoxolon som ar relaterade till natrium- och vattenretention (med
6dem och hypertoni).

Interaktion relaterad till forekomst av kalium:
Foljande kombinationer dkar koncentrationen av kalium i plasma och kan leda till potentiellt
dodlig hyperkalemi sarskilt vid njursvikt som 6kar den hyperkalemiska effekten:

Kombinationer som ej rekommenderas:

- Kaliumsparande diuretika (amilorid, kaliumkanreonat, spironolakton, triamteren, var for
sig eller i kombination) (se avsnitt 4.4).

- ACE-hdmmare (Angiotensin Converting Enzyme) och, genom extrapolering, angiotensin
I1-receptor-antagonister: potentiellt dodlig hyperkalemi (se avsnitt 4.4).

- Takrolimus, cyklosporin (se avsnitt 4.4).

Administrering av kalium till patienter som behandlas med sadana lakemedel kan medféra
allvarlig och potentiellt fatal hyperkalemi, sarskilt hos patienter med svar njurinsufficiens.

Interaktion relaterad till forekomst av magnesium:
- Neuromuskulara blockerare, t.ex. tubocurarin, suxameton och vekuron vars effekter 6kar vid
forekomst av magnesium.



- Acetylkolin vars frisattning och effekter minskas av magnesiumsalter, vilket kan bidra till
neuromuskulér blockad.

- Antibakteriella aminoglykosider och nifedipin som ger additiva effekter med parenteralt
magnesium och 6kad neuromuskular blockad.

Interaktion relaterad till férekomst av acetat och glukonat (som metaboliseras till

bikarbonat):

- Forsiktighet rekommenderas nar Plasmalyte Glucos administreras till patienter som
behandlas med lakemedel for vilka renal eliminering ar pH-beroende. Pa grund av sin
alkaliserande effekt (bildning av bikarbonat), kan Plasmalyte Glucos paverka
elimineringen av sadana lakemedel.

- Nijurclearance for sura lakemedel som salicylater, barbiturater och litium kan 6ka pa grund av
alkaliniseringen i urinen av bikarbonat till féljd av acetat- och glukonatmetabolism.

- Njurclearance for alkaliska lakemedel, i synnerhet sympatomimetika (t.ex. efedrin,
pseudoefedrin) och stimulantia (t.ex. dexamfetaminsulfat, fenfluraminhydroklorid) kan minska.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Det finns inga adekvata data fran anvandning av Plasmalyte Glucos i gravida eller ammande
kvinnor. Den potentiella risken och nyttan ska dvervagas noga for varje enskild patient innan
Plasmalyte anvénds hos gravida eller ammande kvinnor.

Nar Plasmalyte Glucos ges till gravida kvinnor under forlossning, sarskilt vid samtidig
administrering av oxytocin, kan det finnas en 6kad risk for hyponatremi (se avsnitt 4.4, 4.5
och 4.8).

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Det finns inga data om Plasmalyte Glucos effekt pa formagan att framfora fordon eller
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats fran anvandning efter introduktion pa marknaden med
ospecificerade Plasmalyte-produkter samt Plasmalyte med glukos och anges utifran
organsystem enligt MeDRA och foredragen term efter fallande allvarlighetsgrad dér sa ar
mojligt.

Frekvensen definieras som mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga
(>1/1 000, <1/100; sallsynta (>1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).



Organklass MedDRA-fOredragen term Frekvens

Immunsystemet Overkanslighets-, Ingen kénd frekvens
infusionsreaktion (inklusive
anafylaktoid reaktion och
féljande symtom: hypotoni,
obehagskansla i brostet,
dyspné, vasande andning,
blodvallning, hyperemi,
asteni, urtikaria,
kallsvettning, pyrexi, frossa

*Takykardi, palpitationer,
smarta i brostet, 6kad
andningsfrekvens, onormal
kéansla, gashud, perifert

6dem)
Metabolism och nutrition Hyperkalemi, hyperglykemi | Ingen kand frekvens
Hypervolemi Ingen kand frekvens
Hyponatremi Ingen kand frekvens
Centrala och perifera nervsystemet | Kramper Ingen kand frekvens
Hyponatremisk encefalopati | Ingen kand frekvens
Blodkarl Tromboflebit Ingen kand frekvens
Ventrombos Ingen kand frekvens
Hud och subkutan vévnad Urtikaria Ingen kand frekvens
Allménna symptom och/eller Reaktioner vid Ingen kand frekvens
symptom vid infusionsstéllet (t ex
administreringsstallet brannande kénsla, feber,

smaérta vid injektionsstallet,
reaktion vid injektionsstallet,
flebit vid injektionsstallet,
irritation vid injektionsstéllet,
infektion vid
injektionsstéllet,
extravasation)

Undersokningar Falskt positiva Ingen kand frekvens
laboratorieresultat (Bio-Rad
laboratoriernas Platelia
Aspergillus EIA-test) (se
avsnitt 4.4)

*Biverkningarna som anges kursivt har rapporterats for andra liknande produkter.

Rapportering av misstéankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera 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:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

4.9 Overdosering

Overadministrering av en lésning som innehéller glukos kan leda till hyperglykemi,
hyperosmolaritet, osmotisk diures och dehydrering.

Overanvandning eller for snabb administrering kan leda till 6vervitskning och fér hoga
natriumnivaer med risk for 6dem, sarskilt vid defekt natriumutsondring i njurarna. | sadana
fall kan extra njurdialys vara nédvéndig.

Overadministrering av kalium kan leda till utveckling av hyperkalemi, sarskilt hos patienter
med nedsatt njurfunktion. Symtomen inkluderar parestesier i extremiteterna, muskelsvaghet,
paralys, hjartarytmier, hjartblock, hjartstillestand och mental forvirring. Behandling av
hyperkalemi omfattar administrering av kalcium, insulin (med glukos), natriumbikarbonat,
anjonbytare eller dialys.

For hog parenteral administrering av magnesiumsalter leder till utveckling av
hypermagnesemi. Viktiga tecken pa detta &r bortfall av djupa senreflexer och
andningsdepression, bada pa grund av neuromuskular blockad. Andra symtom pa
hypermagnesemi kan omfatta illamaende, kréakningar, rodnad, torst, hypotoni till foljd av
perifer vasodilatation, dasighet, forvirring, muskelsvaghet, bradykardi, koma och
hjartstillestand. En patient med livshotande hga magnesiumnivaer behandlades
framgangsrikt med assisterad ventilation, kalciumklorid som administrerats intravendst och
forcerad diures med infusion av mannitol.

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

Overadministrering av &mnen, t.ex. natriumacetat och natriumglukonat, som metaboliseras for
att bilda bikarbonatanjonen, kan leda till hypokalemi och metabolisk alkalos, sarskilt hos
patienter med nedsatt njurfunktion. Symtomen kan omfatta humdérsvangningar, trétthet,
andfaddhet, muskelsvaghet och oregelbunden hjartrytm. Hypertonicitet i musklerna,
ryckningar och tetani kan utvecklas, séarskilt hos patienter med hypokalcemi. Behandling av
metabolisk alkalos som atféljs av dverdos av bikarbonat bestar huvudsakligen av lamplig
korrigering av vatske- och elektrolytbalansen.

Langvarig administrering eller snabb infusion av stora volymer av lsningar som innehaller
glukos kan leda till hyperosmolaritet, dehydrering, hyperglykemi, hyperglukosuri och
osmotisk diures (pa grund av hyperglykemi).

Néar dverdosering sker till foljd av att lakemedel tillsatts i den infunderade 16sningen kommer
tecken och symtom pa infusion av alltfor stora volymer att relateras till det anvanda tillsatsens
egenskaper. | handelse av oavsiktlig infusion av alltfér stora volymer bor behandlingen
avbrytas och patienten observeras for tillborliga tecken och symtom som beror pa det
lakemedel som administrerats. Relevanta symtomatiska och stodjande atgarder bor vidtas
efter behov.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Elektrolyter med kolhydrater
ATC-kod: BO5BB02



e BO05: Blodersattning och infusionsvatskor
e BO05B: Infusionsvatskor
e BO05BB: Losningar som paverkar elektrolytbalansen

Plasmalyte Glucos &r en hyperosmotisk elektrolytlésning i 5 % glukos, med en ungeférlig
osmolaritet pa 572 mOsm/I. Elektrolytbestandsdelarna i [6sningen Plasmalyte Glucos och deras
koncentrationer har utformats for att stimma 6verens med dem som finns i plasma.

De farmakologiska egenskaperna for I6sningen Plasmalyte Glucos &r desamma som for dess
bestandsdelar (vatten, glukos, natrium, kalium, magnesium, klorid, acetat och glukonat).

Huvudeffekten for Plasmalyte Glucos &r utvidgningen av det extracelluldra rummet och
omfattar bade den interstitiella vatskan och den intravaskuléra vatskan, med en energikalla.

Natriumacetat och natriumglukonat &r bikarbonatproducerande salter och i den egenskapen
aven alkaliserande amnen.

Glukos &r den huvudsakliga energikallan i cellmetabolismen.

Nér lakemedel tillsétts i Plasmalyte Glucos kommer I6sningens totala farmakodynamiska
effekt att bero pa egenskaperna hos det lakemedel som tillsatts.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De farmakokinetiska egenskaperna for 16sningen Plasmalyte Glucos ar desamma som for
jonerna i dess sammansattning (glukos, natrium, kalium, magnesium, klorid, acetat och
glukonat).

Acetater metaboliseras av muskelvdavnaderna och de perifera vavnaderna till bikarbonat, utan
att belasta levern.

De tva huvudsakliga metaboliseringsvéagarna for glukos ar glukoneogenes (energilagring) och
glykogenolys (energifrisattning).

Nér lakemedel tillsétts i Plasmalyte Glucos kommer I6sningens totala farmakokinetiska effekt
att bero pa egenskaperna hos det lakemedel som tillsatts.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska sakerhetsuppgifter for Plasmalyte Glucos infusionsvatska, 16sning fran djur ar inte
relevanta eftersom dess bestandsdelar &r fysiologiska komponenter i djur- och humanplasma.
Toxiska effekter &r inte att forvanta under forutsattning att klinisk tillampning anvands.
Sakerheten for eventuella tillsatser ska beaktas separat.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor
Saltsyra, koncentrerad (for pH-justering)



6.2 Inkompatibiliteter

Tillsatser
Vid tillsats till Plasmalyte Glucos maste aseptisk teknik anvandas. Efter tillsats ska losningen
blandas noggrant. Losningar som innehaller tillsatser ska inte lagras.

Inkompatibiliteten for den medicinska produkten som ska tillsattas i 16sningen i Viaflo-
behallaren maste utvarderas innan den tillsatts.

La&s bipacksedeln for lakemedlet som ska tills&ttas.

Innan en substans eller ett 1akemedel tillsatts ska dess 10slighet och/eller stabilitet i vatten verifieras och
att pH-intervallet for Plasmalyte Glucos ar lampligt (pH 4,0 — 6,0). Kontrollera en méjlig fargférandring,
och/eller narvaro av utfallningar, olésliga komplex eller kristaller efter tillsats.

Losningar med 5 % glukos ar inte kompatibla med blod eller roda blodkroppar, eftersom
hemolys och koagulation har rapporterats.

De tillsatser som ar k&nda for att vara inkompatibla ska inte anvandas.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:
2 &r for 250 ml och 500 ml behéllare
3 ar for 1 000 ml behéllare

Hallbarhet under anvéandning: Tillsatser

Kemisk och fysikalisk stabilitet for alla tillsatser vid samma pH som l6sningen Plasmalyte
Glucos i Viaflo-behallare, ska sakerstallas fore anvandning.

Fran mikrobiologisk synpunkt ska den spadda produkten anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart &r det anvandarens ansvar att halla reda pa forvaringstider och
forvaringsforhallanden, som normalt inte ar langre an 24 timmar i 2 till 8°C, om inte
rekonstitution har skett under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pasarna bestar av samextruderad plast av polyolefin/polyamid (PL 2442). Pasarna ar
forpackade i en skyddande plastpase av polyamid/polypropylen, vars enda funktion ar att
skydda pasarna fysiskt.

Passtorleken &r antingen 250, 500 eller 1 000 ml.

Ytterforpackning, innehall:
1 pase a 250 ml

30 pasar a 250 ml

1 pase a 500 ml

20 pasar a 500 ml

1 pase a 1000 ml

10 pasar a 1000 ml



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. Losningen &r klar och farglos till svagt halmgul och fri fran synliga partiklar.

Kassera efter engangsanvandning.
Kassera 6verbliven 16sning.

Ateranslut inte delvis anvanda pésar.

1. Oppnande

a. Avlagsna Viaflo-behallaren fran ytterpasen precis fore anvandning.

b. Kontrollera om det finns sma lackor genom att trycka ordentligt pa innerpasen. Om lackor
upptécks ska lésningen kasseras eftersom den inte langre &r steril.

c. Kontrollera I6sningens klarhet och franvaro av fraimmande partiklar. Om losningen inte ar
klar eller om den innehaller frammande partiklar ska I6sningen kasseras.

2. Forberedelse for administrering

Anvand sterilt material for beredning och administrering.
a. Hang upp behallaren i upphangningsdglan.
b. Ta bort plastskyddet fran utloppsporten pa behallarens undersida:
- Tatag i den lilla vingen pa portens hals med ena handen.
- Tatag i den stora vingen pa locket med den andra handen och vrid.
- Skyddet kommer att lossna.
c. Anvéand aseptisk teknik for att fardigstalla infusionen.
d. Anslut infusionsaggregatet. Las alla anvisningar som medfoljer aggregatet vad galler
anslutning, priming av aggregatet och administrering av losningen.

3. Teknik for injektion av tillsatta ldkemedel

Varning: Vissa tillsatser kan vara inkompatibla.

Naér en tillsats anvands, kontrollera osmolariteten fore parenteral administrering. Noggrann
och omsorgsfull aseptisk blandning av tillsatser &ar obligatoriskt. Losningar som innehaller
tillsatser ska anvandas omedelbart och inte lagras.

Tillsatta lakemedel fore administrering

a. Desinficera tillsatsporten.

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

c. Blanda l6sning och lakemedel noggrant. For lakemedel med hog densitet, t.ex.
kaliumklorid, klappa latt pa portarna nar de &r i uppratt lage och blanda.

Viktigt: Lagra inte pasar som innehaller tillsatta lakemedel.



Tillsatta lakemedel under administrering

a.
b.
C.

Q@ —+oa
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Stang klamman pa infusionsaggregatet.

Desinficera tillsatsporten.

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

Avlagsna behallaren fran droppstéllningen och/eller vrid till upprétt lage.

Tom bada portarna genom att klappa latt medan behallaren befinner sig i upprétt lage.
Blanda lI6sning och lakemedel noggrant.

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

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Baxter Medical AB
Box 3090
103 61 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
22404
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2006-02-17
Datum for den senaste fornyelsen: 2009-10-11

10

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-09



	Produktresumé
	1	läkemedlets namn
	2	kvalitativ och kvantitativ sammansättning
	3	läkemedelsform
	4	kliniska uppgifter
	4.1	Terapeutiska indikationer
	4.2	Dosering och administreringssätt
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Varningar och försiktighet
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Fertilitet, graviditet och amning
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering

	5	farmakologiska egenskaper
	5.1	Farmakodynamiska egenskaper
	5.2	Farmakokinetiska egenskaper
	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter

	6	farmaceutiska uppgifter
	6.1	Förteckning över hjälpämnen
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Förpackningstyp och innehåll
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion och övrig hantering

	7	innehavare av godkännande för försäljning
	8	nummer på godkännande för försäljning
	9	datum för första godkännande/förnyat godkännande
	10	datum för översyn av produktresumén


