Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml, infuusioneste, liuos

Vaikuttava aine: glukoosi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1dédkkeen kayttamisen, silla se

sisaltédd sinulle tarkeité tietoja.

- Sailyta tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Taman ladkevalmisteen nimi on Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml, infuusioneste, liuos, mutta tassa
pakkausselosteessa kaytamme valmisteesta nimed Glucos Baxter Viaflo.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mit& Glucos Baxter Viaflo on ja mihin sitd kaytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin saat Glucos Baxter Viafloa
Miten saat Glucos Baxter Viafloa

Mahdolliset haittavaikutukset

Glucos Baxter Viaflon sdilyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

oS Uk LN

1. Mita Glucos Baxter Viaflo on ja mihin sitd kaytetaan

Glucos Baxter Viaflo on sokeria (glukoosia) siséltdva vesiliuos. Glukoosi on yksi elimiston
energianlahteistd. Tama infuusioneste siséltdd 400 kilokaloria litrassa.

Glucos Baxter Viafloa kdytetaén:

- sokerin (hiilihydraatin) lahteend sellaisenaan tai tarvittaessa parenteraalisessa ravitsemuksessa.
Parenteraalista (ruuansulatuskanavan ulkopuolista) ravitsemusta kaytetaan potilailla, jotka eivat
pysty syoméaan. Se annetaan hitaana injektiona (infuusiona) laskimoon.

- matalan verensokerin (oireita aiheuttavan, mutta ei hengenvaarallisen hypoglykemian) ehkaisyyn
tai hoitoon

- yliméaréisen nesteen antoon, jos elimistossa ei ole riittavasti vetta (kun elimisto on kuivunut) ja
sokerilisaa (hiilinydraatteja) tarvitaan

- muiden laskimoon annettavien ladkkeiden laimennukseen.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat Glucos Baxter Viafloa

Sinulle El saa antaa Glucos Baxter Viafloa, jos sinulla on jokin seuraavista tiloista:

- huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes, jolloin verensokerisi paésee nousemaan normaalia
korkeammaksi (kompensoimaton diabetes).

- tajuttomuus (hyperosmolaarinen kooma). Taman tyyppinen kooma on mahdollinen, jos sinulla on
diabetes eikd ladkityksesi ole riittava.

- veren laimennukseen, koska se voi johtaa liian suuren nestemééradn antoon (hemodiluutioon).

- elimiston soluvéleissa on liian paljon nestettd (solunulkoinen hyperhydraatio).

- verisuonten veritilavuus on lilan suuri (hypervolemia).



- verensokerisi on normaalia korkeampi (hyperglykemia).

- veressa olevan maitohapon (erdan kemiallisen aineen) pitoisuus on liian suuri (hyperlaktatemia).

- vakavassa munuaisten vajaatoiminnassa (jolloin munuaiset eivat toimi normaalisti ja tarvitset
dialyysid).

- kompensoimattomassa sydamen vajaatoiminnassa. Tama tarkoittaa syddmen vajaatoimintaa, jota ei
ole hoidettu asianmukaisesti ja joka aiheuttaa seuraavia oireita:
- hengitysvaikeudet
- nilkkojen turvotus.

- nesteen kertyessa ihon alle kaikissa kehonosissa myos aivoissa ja keuhkoissa (yleistynyt turvotus).

- maksasairaus, joka aiheuttaa nesteen kertymistd vatsaonteloon (askiteskirroosi).

- jokin muu elimistdsi sokeritasapainoon vaikuttava h&irio.

intoleranssi (yliherkkyys) glukoosille. Tdmé voi esiintyé potilailla, joilla on maissiallergia.

Jos infuusionesteeseen lisdtddn muuta laakettd, lue aina lisattavan ladkkeen pakkausseloste. Nain voit
tarkistaa, onko kyseisen la&kkeen kaytto turvallista.

Varoitukset ja varotoimet
Glucos Baxter Viaflo on hypertoninen liuos (vakevoity). Laakari ottaa timén huomioon laskiessaan
sinulle annettavaa liuosmaaraa.

Kerro laakarillesi, jos sinulla on tai on ollut joitakin seuraavista:
- diabetes
- munuaissairaus
- &killisesti alkanut sairaus, joka voi olla hengenvaarallinen (akuutti vakava sairaus)
- korkea kallonsiséinen paine (intrakraniaalinen hypertensio)
- kerro ladkérillesi jos sinulla on ollut p4&han kohdistunut vamma viimeisen 24 tunnin aikana
- aivoverisuonen hyytymasté johtuva aivohalvaus (iskeeminen aivohalvaus)
- sydansairaus (syddmen vajaatoiminta)
- keuhkosairaus (hengityksen vajaatoiminta).
- véhentynyt virtsaneritys (oliguria tai anuria)
- ylinesteytys (liikaa vetté elimistGssé)
- veren alhainen natriumpitoisuus (hyponatremia)
- maissiallergia (Glucos Baxter Viaflo sisaltad maissista peraisin olevaa sokeria)
- sairaus, joka voi aiheuttaa korkeita elimiston nestetasoja saatelevan vasopressiini-nimisen hormonin
pitoisuuksia veressa. Sinulla voi olla liian paljon vasopressiinia elimistossasi esimerkiksi jos:
- sinulla on &killinen tai vakava sairaus
- sinulla on kipuja
- olet ollut leikkauksessa
- sinulla on ollut infektioita, palovammoja tai aivosairaus
- sinulla on sydameen, maksaan, munuaisiin tai keskushermostoon liittyvé sairaus
- olet ottanut tiettyja la&kkeita (ks. myos kohta “Muut lddkevalmisteet ja Glucos Baxter Viaflo”
alla).
Tama voi lisdta veren matalan natriumpitoisuuden riskia ja aiheuttaa paansérkya, pahoinvointia,
kohtauksia, horrosta, kooman, aivojen turvotusta ja kuoleman. Aivoturvotus lisd4 kuoleman ja
aivovaurion riskid. Aivoturvotuksen riski on suurentunut:
- lapsilla
- naisilla (erityisesti hedelmallisessé idssa olevilla)
- henkil6ill4, joilla on ongelmia aivojen nesteiden tasoissa esimerkiksi aivokalvontulehduksen,
aivojen verenvuodon tai aivovamman vuoksi.

Kun saat tata infuusionestettd, laakari seuraa:



- veren sisaltdmien elektrolyyttien, kuten natriumin ja kaliumin (plasman elektrolyyttien) pitoisuutta
- sokerin (glukoosin) pitoisuutta

- nesteiden méaréé kehossasi (nestetasapainoa)

- veren ja virtsan happamuutta (happo-emastasapainon muutoksia).

Laakari muuttaa tarvittaessa annettavan infuusionesteen maéraa naiden testien perusteella. Testit
kertovat la&kérille myos, tarvitsetko lisékaliumia, erdsté veren suolaa. Kaliumia annetaan tarvittaessa
laskimoon.

Koska Glucos Baxter Viaflo sisdltaa sokeria (glukoosia), se voi aiheuttaa korkean
verensokeripitoisuuden (hyperglykemian). Talloin laékari voi:

- muuttaa infuusionopeutta

- antaa insuliinia, jotta verensokeripitoisuus laskee

- antaa lisaa kaliumia, jos tarpeen.

Tamé on erityisen tarkeéa:

- jos sinulla on diabetes

- jos munuaisesi eivat toimi normaalisti

- jos sinulla on dskettdin ollut halvaus (akuutti iskeeminen halvaus). Korkeat veren sokeriarvot voivat
pahentaa halvauksen vaikutuksia ja vaikuttaa toipumiseen.

- jos sinulla on aineenvaihdunnan h&iridita nalkiintymisen tai riittdmattoman tarpeellisten
ravintoaineiden saannin (aliravitsemuksen) vuoksi

- jos tiamiinin (B1-vitamiinin) mééaré elimistdssasi on alhainen. Tata voi esiintyd kroonista
alkoholismia sairastavilla.

Liuosta ei saa antaa samalla neulalla, jota kdytetd&n verensiirrossa. Se voi vaurioittaa veren punasoluja
tai aiheuttaa niiden paakkuuntumista.

Lapset
Glucos Baxter Viaflo infuusio pitdd antaa lapsille erityistd varovaisuutta noudattaen.

Laakari tai sairaanhoitaja antaa Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml -infuusion lapsille. Lasten hoitoon
erikoistunut laékari paattad, minka verran valmistetta annetaan lapsen ién, painon ja terveydentilan
perusteella. Jos Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml -infuusiota kéytetdan muiden laékkeiden laimentimena
tai kuljettimena tai jos samaan aikaan annetaan muita ladkkeitd, voi tdma vaikuttaa annokseen.

Kun infuusio annetaan lapselle, ladkari maaréé otettavaksi veri- ja virtsandytteitd tarkkaillakseen
elektrolyyttien, kuten kaliumin, maaréé veressa (plasman elektrolyyttipitoisuuksia).

Vastasyntyneilld, erityisesti ennenaikaisesti syntyneilld ja niilld, joiden syntyméapaino on matala, on
kohonnut riski liian matalan tai liian korkean verensokerin (hypo- tai hyperglykemia) kehittymiselle ja
mahdollisten pitk&aikaisten haittavaikutusten vélttdmiseksi laskimoon annettavan glukoosiliuoshoidon
aikana tarkka valvonta on tarpeen riittdvéan glukoositasapainon varmistamiseksi. Matala
verensokeritaso voi aiheuttaa pitkittyneitd kouristuskohtauksia, koomaa ja aivovaurioita
vastasyntyneille. Korkeaan verensokeritasoon on liittynyt aivoverenvuotoa, bakteeri- ja sieni-infektioita,
silmivaurioita (keskosen retinopatia), suoliston infektioita (nekrotisoiva enterokaoliitti), keuhkoihin
liittyvid ongelmia (bronkopulmonaalinen dysplasia), sairaalahoidon pitkittymisté ja kuolemia.

Annosteltaessa valmistetta vastasyntyneelle, liuospussi voi olla kiinnitetty infuusiopumppu -laitteeseen,
mikd mahdollistaa vaaditun liuosmadran tarkan annostelun tietylla aikavalilla. L&&karisi tai
sairaanhoitajasi seuraa laitetta varmistaakseen turvallisen annostelun.



Veren matalan natriumpitoisuuden (hypo-osmoottinen hyponatremia) ja plasman natrium-niukkuudesta
johtuvan aivosairauden (hyponatreeminen enkefalopatia) kehittymisen riski on suurentunut Glucos
Baxter Viaflo 100 mg/ml -infuusiota saavilla lapsilla (mukaan lukien vastasyntyneet ja isommat lapset).

Muut ladkevalmisteet ja Glucos Baxter Viaflo

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettéin kayttanyt tai saatat kdyttaa
muita laakkeita.

Glucos Baxter Viaflolla ja samanaikaisesti kaytetyilla lagkkeilld voi olla vaikutuksia toisiinsa.

Ala kiyta Glucos Baxter Viafloa tiettyjen hormonien (katekoliamiinien) kanssa, esim. adrenaliini ja
steroidit, koska ne voivat nostaa verensokeripitoisuutta.

Tietyt ladkkeet vaikuttavat vasopressiininormoniin. Naitd voivat olla:

- diabeteslaékitys (klooripropamidi)

- kolesterolilddke (klofibraatti)

- jotkut syopélaakkeet (vinkristiini, ifosfamidi, syklofosfamidi)

- selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjat (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- psykoosilddkkeet tai opioidit (kdytetdaan vaikean kivun hoitoon)

- kivun ja/tai tulehduksen hoitoon kaytettavat ladkkeet (ei-steroidaaliset tulehduskipuladkkeet
(NSAID))

- vasopressiinin vaikutusta jaljittelevat tai vahvistavat ladkkeet, kuten desmopressiini (kaytetdan
lisd&ntyneen janon ja virtsaamisen hoitoon), terlipressiini (k&ytetddn ruokatorven verenvuodon
hoitoon) ja oksitosiini (kdytetdan synnytyksen kdynnistdmiseen)

- epilepsialddkkeet (karbamatsepiini ja okskarbatsepiini)

- diureetit (nesteenpoistoldaakkeet).

Glucos Baxter Viaflo ruuan ja juoman kanssa
Kysy laakarilta, mita voit syoda tai juoda.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Glukoosiliuosta voidaan kayttaa raskauden aikana. Varovaisuutta tulee kuitenkin noudattaa, kun
glukoosiliuosta kaytetdan synnytyksen aikana.

Hedelmallisyys
Glukoosin vaikutuksesta hedelmallisyyteen ei ole riittdvaa tietoa. Vaikutuksia hedelmallisyyteen ei
kuitenkaan ole odotettavissa.

Imetys
Glukoosiliuoksen kéytosta imeytyksen aikana ei ole riittdvaa tietoa. Glukoosiliuoksen kaytolla ei
kuitenkaan oleteta olevan vaikutusta imetykseen. Glukoosiliuosta voidaan kayttaa imetyksen aikana.

Jos infuusionesteeseen lisdtd&dn muuta laéketta raskauden tai imetyksen aikana:
- kysy ohjeet ladkarilta
- lue lisattavan la&kkeen pakkausseloste.

Ajaminen ja koneiden kayttod
Kysy ladkarilta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin ajat tai kdytat koneita.



Ladke voi heikentédd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia

vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1aékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten saat Glucos Baxter Viafloa

Glucos Baxter Viaflon antaa ladkéri tai sairaanhoitaja. Ladkéari maaraa sopivan annoksen ja sen, milloin
infuusioneste annetaan. Tama riippuu idstési, painostasi, sairaustilastasi ja hoidon syystd. Annettavaan
madraan voivat vaikuttaa myds muut samanaikaiset hoidot.

Glucos Baxter Viafloa El saa antaa, jos liuoksessa on hiukkasia tai jos pakkaus on
vahingoittunut jollain tavoin.

Glucos Baxter Viaflo annetaan tavallisesti muoviletkulla laskimoon asetetun neulan kautta. Infuusio
annetaan tavallisesti késivarren laskimoon. Laakari voi kuitenkin antaa laakkeen toisinkin.

Ennen infuusion antoa ja sen aikana, laakari seuraa:

- elimiston nestemééraa

- veren ja virtsan happamuutta

- elimiston elektrolyyttipitoisuuksia (erityisesti natriumpitoisuuksia potilailla, joilla on korkeita
vasopressiinipitoisuuksia elimistdsséa tai jotka kayttavat vasopressiinin vaikutusta tehostavia
ladkkeitd).

Ké&yttdmaton liuos on hdvitettdva. Infuusioon El saa kayttad osittain k&ytettyd Glucos Baxter Viaflo -
pussia.

Jos kaytat enemman Glucos Baxter Viafloa kuin sinun pitaisi
Jos saat liilkaa Glucos Baxter Viafloa (yliannostus) tai jos sitd annetaan liian nopeasti tai liian usein,

seurauksena voi olla seuraavia oireita:

- liuoksen kerdantyminen kudoksiin aiheuttaen turvotusta (6deema) tai vesimyrkytyksen jolloin
natriumin maaré veressa on normaalia alhaisempi (hyponatremia)

- normaalia korkeampi verensokeripitoisuus (hyperglykemia)

- veren lilan suuri vakevyys (hyperosmolaarisuus)

- sokeria virtsassa (hyperglukosuria)

- virtsanerityksen lisdé&ntyminen (osmoottinen diureesi)

- nestehukka (dehydraatio).

Jos sinulla esiintyy néité oireita, ilmoita niista heti la&kéarillesi. Talloin infuusio keskeytetdédn tai annosta
pienennetdén. Sinulle annetaan insuliinia, ja sinua hoidetaan oireiden mukaisesti.

Jos Glucos Baxter Viafloon on lisatty ladkettd ennen yliannostusta, lisatty ladke voi myds aiheuttaa
oireita. Lue mahdolliset oireet lisatyn laédkkeen pakkausselosteesta.

Jos lopetat Glucos Baxter Viaflon kayton
Ladkari paattaa, milloin infuusionesteen anto lopetetaan.
Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kaanny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Haittavaikutuksia voivat olla:
- yliherkkyysreaktiot mukaan lukien vaikea allerginen reaktio (anafylaksi; voi esiintya potilailla, joilla
on maissiallergia):

- hengitysvaikeudet

- kasvojen ihon, huulien ja kurkun turvotus

- kuume

- nokkosihottuma (urtikaria)

- ihottuma

- ihon punoitus (eryteema)

- vilunvéreet

- veren elektrolyyttien pitoisuuksien muutokset (elektrolyyttindiriot), kuten:

- matala veren natriumpitoisuus, joka ilmenee sairaalassa annetun hoidon yhteydessé
(hoitoperéinen hyponatremia) ja tahan liittyvé& neurologinen hairié (akuutti
hyponatreeminen enkefalopatia). Hyponatremia voi aiheuttaa pysyvan aivovamman ja
johtaa kuolemaan aivoturvotuksen vuoksi (ks. myds kohta 2 “Varoitukset ja
varotoimet™).

- veren alhainen kaliumpitoisuus (hypokalemia)

- veren alhainen magnesiumpitoisuus (hypomagnesemia)

- veren alhainen fosfaattipitoisuus (hypofosfatemia)

- korkea verensokeripitoisuus (hyperglykemia).

- verisuonten liian suuri nestemaaré (hemodiluutio ja hypervolemia)
- sokeri virtsassa (glukosuria)

- antoreittiin liittyvat reaktiot

- kuume, kuumereaktio

- injektiokohdan infektio

- infuusionesteen joutuminen kudoksiin laskimon ulkopuolelle (ekstravasaatio). T&mé voi
vahingoittaa kudosta ja aiheuttaa arpeutumista.

- veritulpan muodostuminen (laskimotukos) infuusiokohtaan, miké aiheuttaa kipua,
turvotusta tai punoitusta tukoksen ymparilla.

- infuusiolaskimon arsytys ja tulehdus (flebiitti). T&mé& voi aiheuttaa punoitusta, kipua tai
infusoitavan laskimon polttavaa tunnetta ja turvotusta

- paikalliskipu tai paikallinen reaktio (infuusiokohdan punoitus ja turvotus)

- hytind
- hikoilu.

Jos infuusionesteeseen on lisatty ladkettd, lisatty ladke voi myods aiheuttaa haittavaikutuksia. Nama
haittavaikutukset riippuvat lisatysté la&kkeestd. Lue mahdolliset oireet lisatyn ladkkeen
pakkausselosteesta.

Jos haittavaikutuksia esiintyy, infuusio on keskeytettava.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan la&kevalmisteen
turvallisuudesta.



www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Glucos Baxter Viaflon séilyttéminen
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.
Tama ladke ei vaadi erityisia séilytysohjeita.

ALA kiyta tata laketta pussissa tai ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kéayttopaivamairan (EXP)
jalkeen. Viimeinen kéyttopaivdmaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Glucos Baxter Viafloa ei saa kayttaa, jos liuoksessa on hiukkasia tai jos pakkaus on vahingoittunut.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Glucos Baxter Viaflo siséltaa
Vaikuttava aine on glukoosi (monohydraattina): 100 g/l.
Ainoa apuaine on injektionesteisiin kéytettava vesi.

250 mln pussi sisaltaa
glukoosia (monohydraattina): 25 g

500 ml:n pussi sisaltaa
glukoosia (monohydraattina): 50 g

1000mk:n pussi sisaltaa
glukoosia (monohydraattina): 100 g

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Glucos Baxter Viaflo on kirkas liuos, jossa ei ole nékyvia hiukkasia. Liuos on polyolefiini-/
polyamidimuovista valmistetuissa pusseissa (Viaflo-pussit). Pussi on suojattu suljetulla muovisella
paallyspussilla.

Pussikoot ovat:
- 250ml

- 500 ml

- 1000 ml.

Pakkauskoot:

- 30 tai 36 x 250 ml laatikkoa kohden

- 1 pussi, jossa 250 ml

- 20tai 24 x 500 ml laatikkoa kohden

- 1 pussi, jossa 500 ml

- 10 tai 12 x 1000 ml laatikkoa kohden.
- 1 pussi, jossa 1000 ml



Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistajat

Myyntiluvan haltija:
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Valmistaja:

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegué
22666 Sabifianigo (Huesca)
Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2.5.2018

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kaésittely ja kayttovalmiiksi saattaminen

Infuusioneste on tarkistettava silmamaaraisesti ennen kayttoa.

Parenteraaliset ladkevalmisteet on tutkittava silmamaaréisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta
ennen antoa aina, kun se on mahdollista. K&yté vain, jos liuos on kirkas, eika siind nay hiukkasia ja
pussi on vahingoittumaton. Anna valmiste heti, kun olet liittdnyt infuusiovélineiston pussiin.

Poista paallyspussi vasta juuri ennen kayttoa.

Sisdpussi pitéaa valmisteen steriiliné.

Pusseja ei saa liittd4 sarjaan. Sarjaan liittdminen voi aiheuttaa ilmaembolian, joka johtuu ensimmaiseen
pussiin ja&neen ilman siirtymisestd eteenpain, ennen kuin liuoksen annostelu toisesta pussista on
loppunut.

Pehmeissa muovipusseissa olevien laskimoon annettavien liuosten paineistaminen virtausnopeuden
kasvattamiseksi voi johtaa ilmaemboliaan, jos pussiin jadnyt ilma ei ole kokonaan poistunut ennen
annostelua. Ventiloitujen infuusion antolaitteiden kaytto ventilointirei&n ollessa avoimessa asennossa voi
johtaa ilmaemboliaan. Ventiloituja infuusion antolaitteita, joissa ventilointireikd on avoimessa asennossa,
ei saa kayttaa joustavien muovipussien kanssa.

Infuusio on annettava steriililld valineistolld tarkkaa aseptiikkaa noudattaen. Antovalineistd on ensin
taytettdvé valmisteella, jotta estetd&n ilman paasy laitteistoon.

Elektrolyyttilisaa voidaan antaa potilaan kliinisen tarpeen mukaan.

Laékkeita voidaan lisatd ennen infuusiota tai infuusion aikana itsesulkeutuvan laédkkeenlisaysportin
kautta. Laakelisdyksié tehtdessa on varmistettava lopullinen osmolaarisuus ennen parenteraalista
antoa. Lisattavien ladkkeiden perusteellinen ja huolellinen aseptinen sekoittaminen on valttdmatonta.
Liséysten jalkeen liuos on kaytettava heti, eikd sitd saa sailyttaa.

Erityistd huomiota tulee kiinnittd& antotapaan, jotta voidaan vélttaad mahdollisesti kuolemaan johtavia
suonensiséisesti annettavien nesteiden yliannostuksia vastasyntyneilld. Kéytettdessa ruiskupumppua
nesteiden tai ladkkeiden antamiseen vastasyntyneille suonensisaisesti, nestetta sisaltavaa pussia ei saa
jattaé kiinni ruiskuun.



Kéytettdessa infuusiopumppua, kaikkien infuusiovélineiston sulkijoiden tulee olla kiinni ennen
infuusiovélineiston poistamista pumpusta tai sammutettaessa pumppua. Ta&ma on tarpeen huolimatta
siitd onko infuusiovélineistdssé anti-freeflow —systeemi vai ei.

Infuusiolaitetta ja -valineitd tulee seurata saannéllisesti.

Kerta-antoon.

Havita kayttamatta jaanyt osuus.

Osittain kaytettyja pusseja ei saa kayttaa uudelleen.
Lisdysten jalkeen liuosta ei saa sailyttaa.

Kun Glucos Baxter 100 mg/ml Viaflo -valmisteeseen tehdéén liséyksia, aseptista tekniikkaa
on noudate ttava.

Sekoita liuos huolellisesti lisaysten jalkeen.

1. Avaaminen

a. Ota Viaflo-pussi paallyspussista vasta juuri ennen kayttoa.

b. Tarkista sisdpussi vuotojen varalta puristelemalla sitd napakasti. Jos pussi vuotaa, hdvitd se, koska
liuos ei t&lloin ehkd endd ole steriili.

c. Tarkista, ettd liuos on kirkasta ja ettei siind ole ylimaaraisia hiukkasia. Jos liuos ei ole kirkasta tai
jos siind on hiukkasia, havita se.

2. Infuusion valmisteleminen
Kéyta annossa ja sen valmistelussa vain steriileja tarvikkeita.

a. Ripusta pussi ripustussilmukasta.
b. Irrota muovisuojus pussin pohjassa olevasta ulostuloportista:
- Tartu toisella kadella portin kaulassa olevaan pieneen ulokkeeseen.
- Kierra toisella k&delld isompaa uloketta.
- Suojus irtoaa.
c. Valmistele infuusio aseptisesti.
d. Kiinnitd infuusiovélineistd. Noudata kaytettdvan infuusiovélineiston kayttdohjeita yhdistamisessa,
infuusioletkuston esitaytdssa ja annostelussa.

3. Laakkeenlisaystekniikat
Varoitus: Lisattavat ladkkeet voivat olla yhteensopimattomia.

Laakkeen lisaaminen ennen infuusiota

a. Desinfioi ladkkeenlisdysportti.

b. Kayté ruiskua, jossa on 19-22 G:n (1,10-0,70 mm:n) neula, lavisté itsesulkeutuva
ladkkeenlisaysportti ja injisoi ladke.

c. Sekoita liuos ja ladke huolellisesti. Jos lisdat infuusionesteeseen ladkkeita, joiden tineys on suuri,
kuten kaliumkloridia, taputtele pystyasennossa olevia portteja kevyesti ja sekoita.

Varoitus: Ald sdilytd pusseja, joinin on lisatty ladkkeita.



Ladkkeen lisddminen infuusion aikana

a. Sulje letkuston suljin.

b. Desinfioi ladkkeenlisaysportti.

c. KA&yté ruiskua, jossa on 19-22 G:n (1,10-0,70 mm:n) neula, lavista itsesulkeutuva
ladkkeenlisaysportti ja injisoi ladke.

Ota pussi pois 1V-telineesta ja/tai kddnna se pystyasentoon.

Poista molemmista porteista ilma taputtelemalla niitd pussin ollessa pystyasennossa.
Sekoita liuos ja ladke huolellisesti.

Laita pussi takaisin kdyttéasentoon, avaa suljin ja jatka infuusiota.

Q oo

4. Kestoaika kdyton aikana: Lisdykset

Lisattavan la&dkkeen kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius Viaflo -pussissa, Glucos Baxter Viaflon pH-
arvossa on varmistettava ennen kayttoa.

Mikrobiologiselta kannalta laimennettu valmiste on kéytettdva heti laimennuksen jalkeen, ellei
valmistetta ole laimennettu valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Jos valmistetta ei kdytetd heti, sdilytysaika ja -olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla.

5. Lisattavien ladkkeiden yhteensopimattomuudet
Glukoosiliuosta ei saa antaa veren kanssa samanaikaisesti tai ennen veren antoa tai sen jalkeen samalla
infuusiovélineistolld, koska silloin voi esiintyd hemolyysié ja veren hyytymist.

Viaflo-infuusionestepussiin liséttavien ladkevalmisteiden, yhteensopivuus infuusionesteen kanssa on
varmistettava ennen ladkelisaysta.

Jos yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, infuusionestetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Lisattavén laékevalmisteen kéayttéohjeet on luettava.

Tarkista ennen ladkkeen lisd&mistd, ettd se on vesiliukoinen ja stabiili vedessa — Glucos Baxter Viaflon
pH-arvossa (pH 3,5-6,5).

Kun yhteensopiva laéke on lisatty glukoosi-infuusionesteeseen, infuusioneste on annettava heti.

Y hteensopimattomiksi tiedettyja laékkeitd ei saa kayttaa.
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Bipacksedel: Information till anvandaren
Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml infusionsvétska, 16sning
Aktiv substans: glukos

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Detta lakemedel heter Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml infusionsvatska, ldsning, men kommer i resten
av den har informationen att kallas for Glucos Baxter Viaflo.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1 Vad Glucos Baxter Viaflo ar och vad det anvands for
2. Vad du beh6ver veta innan du far Glucos Baxter Viaflo
3. Hur du far Glucos Baxter Viaflo

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Glucos Baxter Viaflo ska foérvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Glucos Baxter Viaflo & och vad det anvands for

Glucos Baxter Viaflo ar en l6sning som innehaller socker (glukos) i vatten. Glukos &r en av kroppens
energikéllor. Denna infusionsvétska ger 400 kilokalorier per liter.

Glucos Baxter Viaflo anvands for att:

- tiliféra socker (kolhydrat) som ensamt tillskott eller efter behov i parenteral nutrition.
Parenteral nutrition anvands for att ge naring till patienter som inte kan &ta. Det ges som en
langsam injektion (infusion) i en ven.

- forhindra eller behandla lag blodsockerniva (hypoglykemi, som orsakar symtom men som inte ar
livshotande).

- ge dig extra vatska om din kropp inte har tillrdckligt med vatten (du &r uttorkad) och du behéver
extra socker (kolhydrat).

- spdda andra lakemedel som ska ges i en ven.

2. Vad du behdover veta innan du far Glucos Baxter Viaflo

Du kan INTE fa Glucos Baxter Viaflo om du har nagot av foljande tillstand:
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- otillrackligt behandlad diabetes, da kan din blodsockerniva stiga 6ver den normala (okompenserad
diabetes).
- medvetsléshet (hyperosmolar koma). Detta ar en typ av koma som kan intrdffa om du har diabetes
och inte far tillrackligt med lakemedel.
- uttunning av blodet som beror pa att du har fatt for mycket vatska (hemodilution).
- for mycket vétska i omradena runt kroppens celler (extracellular hyperhydrering).
- enstorre volym blod i blodkérlen &n det borde vara (hypervolemi).
- en hogre blodsockerniva an normalt (hyperglykemi).
- enhogre niva av laktat, ett kemiskt amne som finns i blodet, 4n det borde vara (hyperlaktatemi).
- svar njursvikt (nar dina njurar inte fungerar tillfredstallande och du maste fa dialys).
- okompenserad hjartsvikt, dvs. hjartsvikt som &r otillrackligt behandlad och orsakar symtom som:
- andfaddhet
- swullna fotleder.
- ansamling av vatska under huden som paverkar alla delar av kroppen inklusive hjarnan och
lungorna (allmént édem).
- leversjukdom som orsakar att vatska ansamlas i buken (ascitisk cirrhos).
- nagot tillstand som paverkar din kropps formaga att reglera blodsockernivan.
- intolerans (6verk&nslighet) mot glukos (méjligt symtom hos patienter med allergi mot majs).

Om ett annat lakemedel tillsatts till din infusionsvatska ska du alltid lasa bipacksedeln for det
likemedlet. Pa det sattet kan du kontrollera om det likemedlet ar sakert for dig att anvanda.

Varningar och forsiktighet
Glucos Baxter Viaflo ar en hyperton (koncentrerad) I6sning. Din lakare kommer att beakta det nér han
eller hon beraknar hur mycket I6sning du ska fa.

Tala om for lakaren om du har eller har haft nagra av foljande sjukdomstillstand:
- diabetes
- njursjukdom
- ensjukdom som har startat nyligen och kan vara livshotande (en akut svar sjukdom)
- ett hogt tryck i skallen (intrakraniell hypertension)
- berétta for din lakare om du har haft huvudskada under de senaste 24 timmarna
- enstroke pa grund av en propp i ett blodkarl i hjarnan (ischemisk stroke)
- hjartsjukdom (hjartsvikt)
- lungsjukdom (lungsvikt)
- minskad urinproduktion (oliguri eller anuri)
- for mycket vatten i kroppen (vattenférgiftning)
- laga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi)
- allergi mot majs (Glucos Baxter Viaflo innehaller socker som kommer fran majs)
- omdu har en sjukdom som orsakar hoga nivaer av vasopressin, ett hormon som reglerar
vatskenivan i kroppen. Du kan ha for mycket vasopressin i din kropp, t.ex. om:
- du haft en akut och allvarlig sjukdom
- du lider av smarta
- du opererats
- du har infektion, brannskada, sjukdom i hjarnan
- du har sjukdom som ar kopplad till hjartat, levern, njurarna eller centrala nervsystemet
- for att du tar vissa lakemedel (se dven nedan “Andra likemedel och Glucos Baxter
Viaflo”).
Detta kan oka risken for laga natriumnivaer i blodet och kan leda till huvudvark, illamaende,
krampanfall, letargi, koma, svullnad av hjarnan och déd. Svullnad av hjarnan okar risken for déd
och hjarnskada. Foljande personer loper hogre risk att drabbas av svullnad av hjarnan:
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- barn

- kvinnor (sarskilt i fertil dlder)

- personer som har problem med vatskenivan i hjarnan, t.ex. pa grund av
hjarnhinneinflammation, hjarnblédning eller hjarnskada.

Nér infusionen ges kommer din lakare kommer att 6vervaka:

- mangden elektrolyter, t.ex. natrium och kalium, i blodet (plasmaelektrolyter)
- méngden socker (glukos)

- méngden vétska i kroppen (din vétskebalans)

- surheten i blod och urin (férdndringar i syra-bas balans).

Lakaren anpassar hur mycket infusionsvatska du far efter resultatet av dessa prover. Genom dessa
prover kan ldkaren ocksa avgora om du behdver extra kalium, ett salt i blodet. Det kan ges i en ven vid
behov.

Eftersom Glucos Baxter Viaflo innehaller socker (glukos) kan det orsaka hogt blodsocker
(hyperglykemi). Om detta sker kan lakaren:

- Jjustera infusionshastigheten

- ge insulin for att sénka blodsockret

- ge extra kalium, om nddvandigt.

Detta &r sarskilt viktigt:

- omdu &r diabetiker

- omdina njurar inte fungerar normalt

- omdu nyligen haft en stroke (akut ischemisk stroke). Hoga blodsockernivaer kan férvarra
symtomen av en stroke och paverka aterhdamtningen

- om du har metaboliska stérningar pga svélt eller diet som inte ger ratt sammansattning av de
nddvandiga naringsdmnena (malnutrition)

- omdu har Iag niva av tiamin (vitamin B;) i blodet. Det kan forekomma om du lider av kronisk
alkoholism.

Denna l6sning ska inte ges genom samma nal som en blodtransfusion. Detta kan skada de roda
blodkropparna eller gora att de klumpar ihop sig.

Barn
Glucos Baxter Viaflo ska ges med sarskild forsiktighet till barn.

Barn ska fa Glucos Baxter Viaflo av lakare eller sjukskéterska. Mangden ska bestammas av en likare
som &r specialiserad pa vard av barn och beror pa barnets alder, vikt och tillstind. Om Glucos Baxter
Viaflo anvénds for att tillféra eller spdda ut andra lakemedel, eller om andra lakemedel ges samtidigt,
kan detta ocksa paverka dosen.

Nar denna infusion ges till barn kommer barnets lakare att ta blod- och urinprover for att 6vervaka
mangden elektrolyter sasom kalium i blodet (plasmaelektrolyter).

Nyfodda, sarskilt de fodda for tidigt och med lag fodelsevikt, har 6kad risk for att fa for lag eller for
hog niva av socker i blodet (hypo- eller hyperglykemi) och behdver darfér noggrann 6vervakning under
behandling med intravendsa glukoslosningar for att sakerstélla tillracklig kontroll av sockernivaerna och
darmed undvika eventuella lAngtidsbiverkningar. Laga sockernivaer hos den nyfodda kan orsaka
langvariga krampanfall, koma och hjarnskador. Hoga sockernivaer har associerats med hjarnblodning,
bakterie- och svampinfektion, 6gonskada (prematuritetsretinopati), tarmvéggsinflammation
(nekrotiserande enterokolit), lungproblem (bronkopulmonell dysplasi), forlangd sjukhusvistelse och
dodsfall.
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Vid administrering till en nyfodd bebis kan infusionspasen kopplas till en infusionspump, vilken mojliggor
exakt tillférsel av nddvéndig mangd I6sning under det avsedda tidsintervallet. Lékare eller
sjukskoterska kommer att 6vervaka pumpen for en saker administrering.

Barn (inkluderande nyfodda och aldre barn) som far Glucos Baxter Viaflo [6per storre risk att fa laga
natriumnivaer i blodet (hypoosmotisk hyponatremi) och en sjukdom som paverkar hjarnan pga laga
nivaer av natrium i plasma (hyponatremisk encefalopati).

Andra lakemedel och Glucos Baxter Viaflo
Tala om for lakare eller sjukskéterska om du anvander, nyligen har anvant, eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Glucos Baxter Viaflo och andra likemedel som tas samtidigt kan paverka varandra.
Anvand inte Glucos Baxter Viaflo samtidigt som vissa hormoner (katekolaminer) inklusive adrenalin
eller steroider eftersom de kan 6ka blodsockernivan.

Vissa lakemedel paverkar hormonet vasopressin och kan inkludera:

- diabetesmedicinering (klorpropamid)

- kolesterollakemedel (klofibrat)

- vissa cancerldkemedel (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid)

- selektiva serotoninaterupptagshammare (anvands for att behandla depression)

- antipsykotika eller opioider (anvands for att behandla svar smérta)

- lakemedel som lindrar smérta och/eller inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID))

- lakemedel som imiterar eller forstarker effekten av vasopressin sdsom desmopressin (anvéands for
att behandla okad torst och urinering), terlipressin (anvands for behandling av blodningar fran
matstrupen) och oxytocin (anvandas for att satta igang forlossningen)

- antiepileptika (karbamazepin och oxkarbazepin)

- diuretika (vatskedrivande lakemedel).

Glucos Baxter Viaflo med mat och dryck
Du bor radfraga lakare om vad du kan ata och dricka.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller sjukskdterska innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Glukosldsningar kan anvéndas under graviditet. Forsiktighet bor iakttas nar glukoslésningar anvands
under forlossning.

Fertilitet
Det finns inte tillrackligt med information om effekten av glukos pa fertilitet. Ingen effekt pa fertiliteten
forvantas.

Amning
Det finns inte tillrackligt med information om anvéndning av glukosldsningar under amning. Ingen
effekt pa amning forvantas. Glukosldsningar kan anvandas under amning.

Om ett annat lakemedel tills&tts i infusionsvatskan under graviditet och amning bor du:

- radfraga lakare
- lasa bipacksedeln for lakemedlet som ska tillséttas.
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Kaorférmaga och anvandning av maskiner
Fraga din lakare eller sjukskéterska innan du ska kora eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du far Glucos Baxter Viaflo

Glucos Baxter Viaflo ges till dig av en ldkare eller sjukskoterska. Lakare kommer att avgdra hur
mycket du behdver och nér du ska fa det. Detta beror pa din alder, vikt, allmantillstand och
behandlingens syfte. Méangden som ges kan ocksa paverkas av annan samtidig behandling.

Glucos Baxter Viaflo ska INTE ges till dig om det finns partiklar i I6sningen eller om
forpackningen ar skadad pa nagot satt.

Glucos Baxter Viaflo ges oftast genom en plastslang med en nal in i en ven. Vanligtvis anvands en ven
i armen for att ge infusionen, men din lakare kan anvanda en annan metod for att ge dig lakemedlet.

Fore och under infusionen ska din lakare kontrollera:

- méngden vétska i kroppen

- surheten i blodet och urinen

- mangden elektrolyter i kroppen (sarskild nivaer av natrium hos patienter med hogt
vasopressinnivaer, eller hos patienter som anvéander lakemedel som forstarker effekten av
vasopressin).

Eventuellt dverbliven 16sning ska kasseras. En infusion med Glucos Baxter Viaflo ska INTE ges fran
en pase som ar delvis anvand.

Om du far mer Glucos Baxter Viaflo &n du ska
Om du fatt for stor mangd Glucos Baxter Viaflo (Gverinfusion) eller om det ges for snabbt eller for
ofta kan det leda till féljande symtom:

- ansamling av vatska i vavnader som orsakar svullnad (6dem) eller vattenforgiftning med lagre
nivaer an normalt av natrium i blodet (hyponatremi)

- enhogre blodsockerniva an normalt (hyperglykemi)

- blodet blir for koncentrerat (hyperosmolaritet)

- socker i urinen (hyperglukosuri)

- Okad urinutséndring (osmotisk diures)

- vatskeforlust fran kroppen (uttorkning).

Om nagon av dessa biverkningar forekommer ska du omedelbart tala om detta for din likare.
Infusionen kommer att avbrytas eller minskas. Insulin bor ges och du far behandling beroende pa
symtomen.

Om ett lakemedel har tillsatts i Glucos Baxter Viaflo och en éverdosering sker, kan ocksa detta

lakemedel orsaka symtom. | bipacksedeln for det tillsatta lakemedlet kan du lasa om eventuella
symtom.
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Om du slutar att fA Glucos Baxter Viaflo
Din lakare kommer att avgora nér infusionen ska avslutas.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa

dem.

Biverkningar kan vara:
- Overkanslighetsreaktioner, inklusive en allvarlig allergisk reaktion som kallas anafylaxi (mojliga
symtom hos patienter med allergi mot majs):

andningssvarigheter

svullnad av huden i ansiktet, lapparna och i halsen
feber (pyrexi)

nasselutslag (urtikaria)

hudutslag

hudrodnad (erytem)

frossa

- foréndringar av blodets elektrolytkoncentrationer (stérning av elektrolytbalansen):

laga nivaer av natrium i blodet som kan vara orsakad av behandling som ges pa
sjukhus (sjukhusfarvarvad hyponatremi) och relaterat neurologiskt sjukdomstillstand
(akut hyponatremisk encefalopati). Hyponatremi kan leda till permanent hjarnskada
och dod pa grund av svullnad i hjarnan (cerebralt 6dem) (se ocksa avsnitt 2
“Varningar och forsiktighet™)

lag kaliumniva i blodet (hypokalemi)

lag magnesiumniva i blodet (hypomagnesemi)

lag fosfatniva i blodet (hypofosfatemi)

- hogre blodsockerniva an normalt (hyperglykemi)

- Overskott av vatska i blodkérlen (hemodilution och hypervolemi)
- socker i urinen (glukosuri)

- reaktioner som kan orsakas av administreringstekniken:

- frossa
- Svettningar.

feber, feberreaktion (pyrexi)

infektion vid injektionsstallet

lackage av infusionsvatskan till omgivande vavnad (extravasation). Det kan skada
vavnaden och orsaka &rrbildning

en blodpropp (ventrombos) bildas vid infusionsstéllet och orsakar smarta, svullnad
eller rodnad i omradet vid proppen

irritation och inflammation i venen som infusionen ges i (flebit). Detta kan orsaka
rodnad, smarta eller brannande kansla samt svullnad langs med venen som infusionen
gesi

lokal smérta eller reaktion (rodnad eller svullnad vid infusionsstéllet)

Om ett lakemedel har tillsatts i infusionsvétskan kan ocksa det tillsatta lakemedlet orsaka biverkningar.
Vilka dessa biverkningar ar beror pa det lakemedel som tillsatts. | bipacksedeln for det tillsatta
lakemedlet kan du lasa om eventuella symtom.

Om biverkningar uppstar maste infusionen avbrytas.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

| Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

| Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www. lakemedelsverket.se

5. Hur Glucos Baxter Viaflo ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Glucos Baxter Viaflo har inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand INTE detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa pasen och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Glucos Baxter Viaflo far inte ges om det finns partiklar i l6sningen eller om forpackningen ar skadad
pa nagot sétt.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r glukos (som monohydrat): 100 g per liter.
Det enda Gvriga innehallsamnet &r vatten for injektionsvatskor.

Deklaration per 250 ml
Glukos (som monohydrat): 25 ¢

Deklaration per 500 ml
Glukos (som monohydrat): 50 g

Deklaration per 1000 ml
Glukos (som monohydrat): 100 g

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Glucos Baxter Viaflo ar en klar 6sning utan synliga partiklar. Den tillhandahalls i plastpasar av
polyolefin/polyamid (Viaflo). Varje pase har en forseglad, skyddande ytterpase av plast.

Passtorlekar ar:
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- 250 ml
- 500 ml
- 1000 ml.

Forpackningsstorlekar:

- 30eller 36 pasar med 250 ml per kartong
- 1 pase med 250 ml

- 20 eller 24 pasar med 500 ml per kartong
- 1 pase med 500 ml

- 10eller 12 pasar med 1000 ml per kartong
- 1 pase med 1000 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forséaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
| Finland:

Baxter Oy

PB 119

00181 Helsingfors

| Sverige:
Baxter Medical AB

Box 63
164 94 Kista

Tillverkare:

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas-Senegiié
22666 Sabifianigo (Huesca)
Spanien

Denna bipacksedel d&ndrades senast 2.5.2018 (i Finland)

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Hantering och beredning

Nar lésning och forpackning gor det méjligt ska parenterala lakemedel inspekteras visuellt med
avseende pa partiklar och missfargning fore administrering. Anvand endast om Idsningen &r klar, utan
synliga partiklar och pasen ar oskadad. Administreras omedelbart efter anslutning av
infusionsaggregat.

Avlagsna inte ytterpasen forran strax fore anvandning.

Innerpasen bevarar produktens sterilitet.

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

Att tillfora tryck pa infusionsvatskor i flexibla plastbehallare med syfte att 6ka flodeshastigheten kan
resultera i luftemboli om behallaren inte toms pa all residualluft fore administrering. Anvéandning av
luftat intravendst administreringsset med ventilen i ppet lage kan resultera i luftemboli. Luftade
intravendsa administreringsset med ventilen i dppet ldge bor inte anvandas med flexibla plastbehallare.
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Losningen ska administreras med steril utrustning och med aseptisk teknik. Utrustningen ska fyllas
med l6sning for att undvika att luft kommer in i systemet.

Elektrolyttillskott kan vara befogat i enlighet med patientens kliniska behov.

Tillsatser kan tillsattas fore infusion eller under infusion genom den aterférslutningsbara tillsatsporten.
Naér tillsatser anvands ska den slutliga osmolariteten kontrolleras fore parenteral administrering.
Noggrann och omsorgsfull aseptisk blandning av tillsatser ar obligatoriskt. Losningar som innehaller
tillsatser ska anvandas omedelbart och ska inte lagras.

For att undvika potentiellt fatal dverinfusion av intravendsa vatskor till nyfodda, maste
administreringsséattet ges sarskild uppmarksamhet. Nar sprutpump anvands for att administrera
intravendsa vatskor eller lakemedel till nyfodda, bor inte en pase med vatska limnas kopplad till
sprutan. Nar infusionspump anvands maste alla klammor pa det intravenésa infusionsaggregatet
stangas innan infusionsaggregatet aviagsnas fran pumpen, eller pumpen stangas av. Detta kravs
oavsett om infusionsaggregatet har ett anti-freflow-system eller inte.

Den intravenosa infusionsenheten och administreringsutrustningen maste évervakas frekvent.

Kassera efter engangsanvandning.

Kassera overbliven I6sning.

Ateranslut ej delvis anvénda pésar.

Losningar som innehaller tillsatser ska inte lagras.

Nar tillsatser fors till glukoslésningen ska aseptisk teknik tillampas.

Blanda lésningen noggrant efter att tillsatser 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 ar steril.

c. Kontrollera att lgsningen &r klar och inte innehaller frammande partiklar. Kassera Iosningen
om den inte ar klar eller innehaller frammande partiklar.

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

a. Hang upp behallaren i upphangningsoglan.
b. Ta bort plastskyddet fran aggregatporten pa behéllarens botten:
- ta tag i den lilla vingen pa porten med ena handen,
- ta tag i den stora vingen pa skyddet med andra handen och vrid,
- skyddet kommer att lossna.
c. Anvénd aseptisk teknik for att gora i ordning infusionen.
d. Satt fast infusionsaggregatet. Folj anvisningarna som féljer med aggregatet fér koppling,
priming av aggregatet och administrering av losningen.

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

Att tillsatta lakemedel fore administrering
a. Desinficera tillsatsporten.
b. Anvand spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) kanyl, punktera den
aterforslutningsbara injektionsporten och injicera.
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c. Blanda losning och lakemedel noggrant. For lakemedel med hog tathet (densitet) som
kaliumklorid, knacka forsiktigt pa portarna da de &r i upprétt lage och blanda.

Forsiktighet: Lagra inte pasar som innehaller tillsatta likemedel.

Att tillsatta lakemedel under pagaende administrering
a. Stang klamman pa aggregatet.
b. Desinficera tillsatsporten.
c. Anvand spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) kanyl, punktera den
aterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.
Avlagsna behallaren fran droppstélliningen och/eller placera den i uppratt lage.
Tom bada portarna genom att knacka latt pa behallaren medan den ar i uppratt lige.
Blanda l6sning och lakemedel noggrant.
Hang tillbaka behallaren i laget for anvandning, Gppna klamman igen och fortsatt
administreringen.

Q@+oo

4. Hallbarhet under anvandande: Tillsatser
Den kemiska och fysikaliska stabiliteten for tillsatser vid pH fér Glucos Baxter Viaflo i Viaflo-
behallare ska faststallas fore anvandning.
Fran mikrobiologisk synvinkel ska den utspadda losningen anvandas omedelbart om inte beredning
har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Om anvéndning inte sker
omedelbart, ar forvaringstiden och omsténdigheterna fore anvandning anvandarens ansvar.

5. Inkompatibilitet med tillsatser
Glukosldsning ska inte administreras samtidigt, fore eller efter administrering av blod genom
samma infusionsutrustning eftersom hemolys och ihopklumpning kan férekomma.

Kompatibiliteten med likemedel som ska tillsattas 1osningen i Viaflo-behéllaren maste kontrolleras
fore beredning.

| avsaknad av blandbarhetsstudier skall detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.
Las bipacksedeln for det lakemedel som ska tillsattas.

Faststéll losligheten och stabiliteten i vatten vid samma pH som Glucos Baxter Viaflo 200 mg/ml
(pH 3,5 till 6,5) innan ett lakemedel tillsatts.

Losningen skall administreras omedelbart efter tillsats av det kompatibla lakemedlet.

Tillsatser med k&nd inkompatibilitet skall inte anvandas.
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