VALMISTEYHTEEN VETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml, infuusioneste, luos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Natriumkloridi: 9,0 g/1 (0,9 % w/v)
Glukoosia (monohydraattina): 50,0 g/l (5,0 % w/v)

Millilitrassa luosta on 50,0 mg glukoosia (monohydraattina) ja 9,0 mg natriumkloridia.

mmol/l: Na* 154 CI 154
mEq/l: Na* 154 Cr 154

Ravintoarvo: noin 840 kJ/1 (tai 200 kcal/l)

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos.
Kirkas liuos, jossa eindy hiukkasia.
Osmolaarisuus: 585 mOsmv/I (noin)

pH 3,5-6,5
4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmistetta kdytetdan natriumin puutteen,
solunulkoisen kuivumisen ja pienentyneen veritilavauden hoitoon, kun nestettd ja elektrolyyttejd ei
saada riittdvésti normaaleja reittejd ja kun potilas tarvitsee nestettd ja hiilihydraatteja.

4.2 Annostus ja antotapa

Natriumkloridin ja glukoosin pitoisuuden valinta, annostus, annoksen mééré, antonopeus ja antoaika
riippuvat potilaan idsté, painosta, klinisestd tilasta sekd samanaikaisesta hoidosta. Ladkari mdarad nAmé.
Hoidettaessa lapsia ja potilaita, joilla on poikkeavuuksia elektrolyytti- ja glukoosipitoisuuksissa, pitdd
konsultoida laédkérid, jolla on kokemusta laskimoinfuusiona annettavasta nestehoidosta.
Hyponatremian riskin vuoksi nestetasapainoa, seerumin glikoosin, seerumin natriumin ja muiden
elektrolyyttien pitoisuuksia on seurattava ennen annostelua ja sen aikana erityisesti potilailla, joilla on
lisidntynyt ei-osmoottinen antidiureettisen hormonin vapautuminen (antidiureettisen hormonin
likaerityshdirio, SIADH), ja potilailla, jotka saavat samanaikaisesti vasopressiiniagonisteja. Seerumin
natriumpitoisuuden seuranta on erityisen tarkedd fysiologisesti hypotonisten nesteiden yhteydessa.
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmiste voi muuttua erittdin hypotoniseksi
annostelun jalkeen. TAm4 johtuu glukoosiaineenvaihdunnasta elimistdssd (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).
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Hyponatremian ja hypernatremian nopea korjaaminen voi olla vaarallista (vakavien neurologisten
komplikaatioiden riski). Elektrolyyttilisid voidaan antaa potilaan klinisen tarpeen mukaan.

Aikuiset, vanhukset ja nuoret (> 12-vuotiaat)
Suositeltu annos on: 500 ml — 3000 ml/vrk

Antonopeus:
Infuusionopeus on yleenséd 40 ml/’kg/vrk. Infuusionopeus ei saa ylittdd potilaan glukoosin hapetuskykya

hyperglykemian vélttdmiseksi. Néin ollen maksimaalinen akuuttitilanteen antonopeus on 5 mg/kg/min.

Pediatriset potilaat
Annos riippuu painosta:
- 0-10kg: 100 ml/ kg/vrk
- 10-20 kg 1000 ml + (50 mlkg 10 kg ylittdviltd osuudelta)/vrk
- >20kg: 1500 ml + (20 mlkg 20 kg ylittdvalta osuudelta)/vrk
Antonopeus riijppuu painosta:
- 0-10kg: 6-8 ml’kg/h
- 10-20 kg: 4-6 ml/kg/h
- >20kg: 2-4 mlkg/h

Hyperglykemian vilttdmiseksi infuusionopeus ei saa ylittdd potilaan glukoosin hapettumiskykyd. Nain
ollen maksimaalinen akuuttitilanteen antonopeus on 10 - 18 mg/kg/min painosta riippuen.

Kaikkien potilaiden kohdalla pitdd harkita infuusionopeuden asteittaista nostoa aloitettaessa glukoosi-
infuusioita.

Antotapa
Valmiste annetaan laskimoon infuusiona.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmiste on isotoninen ja hyperosmolaarinen
valmisteen sisdltimastd glukoosista johtuen. Valmisteen osmolaarisuus on noin 585 mOsmv/L

Ennen Iddkkeen kisittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet

Parenteraaliset idkevalmisteet on tutkittava silmédmééréisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen
antoa. Liuosta ei saa antaa, jos se ei ole kirkasta tai jos pakkaus ei ole ehjd. Valmiste on annettava heti,
kun infuusiovilineistd on kinnitetty pussiin. Ota liuospussi pois pééllyspussista vasta juuri ennen
kéayttod. Sisdpussi pitdd liuoksen steriiling.

Infuusio on annettava steriililld vélineistolld tarkkaa aseptiikkkaa noudattaen. Antovilineistd on ensin
taytettdva valmisteella, jotta estetdén ilman péasy laitteistoon.

Muovipusseja ei saa kytked sarjaan. Sarjakytkentd voi aiheuttaa ilmaemboliaa sen vuoksi etti
ensimmdiseen pussiin jidnyt ilma saattaa siirtyd infuusioletkustoon ennen seuraavasta pussista
annosteltavan infuusion loppua. Pehmeissd muovipusseissa olevien laskimoon annettavien liuosten
paineistaminen virtausnopeuden kasvattamiseksi voi johtaa ilmaemboliaan, jos pussiin jadnyt ilma ei
ole kokonaan poistunut ennen annostelua. Ventiloitujen infuusion antolaitteiden kdyttd ventilointireidn
ollessa avoimessa asennossa voi johtaa ilmaemboliaan. Ventiloituja infuusion antolaitteita, joissa
ventilointireikd on avoimessa asennossa, i saa kdyttda joustavien muovipussien kanssa.

Lisdyksid voidaan tehdd ennen infuusiota tai infuusion aikana itsestdin umpeutuvan injektioportin
kautta. Lisdyksid tehdessd on varmistettava liuoksen toonisuus ennen parenteraalista antoa.
Hyperosmolaariset liuokset voivat aiheuttaa laskimodrsytystd ja flebiittid. Kaikki hyperosmolaariset
liuokset suositellaan annettavaksi isoon keskuslaskimoon, jotta hyperosmoottinen liuos laimenee
nopeasti.

2-22



Ks. lisdtietoa valmisteesta, johon on tehty lisiyksid kohdista 6.2, 6.3 ja 6.6.

4.3

Vasta-aiheet

Valmistetta on vasta-aiheinen potilaille, joilla on:

tunnettu yliherkkyys valmisteelle

solunulkoinen ylinesteytys tai suurentunut veritilavuus
nesteen ja natriumin kerdantymisti

vaikea munuaisten vajaatoiminta (johon littyy oliguria/anuria)
epatasapainossa oleva syddmen vajaatoiminta

hypernatremia tai hyperkloremia

yleinen turvotus ja askiteskirroosi

klinisesti merkittdva hyperglykemia.

Valmiste ei sovi myoskdin potilaille, joilla on epdtasapainossa oleva sokeritauti, muu todettu glukoosi-
intoleranssi (kuten metabolinen stressitilanne), hyperosmolaarinen kooma tai hyperlaktatemia.

4.4

Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Hypokalemia

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmisteen infuusio voi johtaa
hypokalemiaan. Tarkka kliminen seuranta voi olla tarpeen potilailla, joilla on hypokalemian riski,
esimerkiksi:

henkil6illd, joilla on metabolinen alkaloosi

henkil6illi, joilla on perioidinen tyreotoksinen halvaus. Glukoosi-infuusion anto yhdistetty
hypokalemian pahenemiseen

henkil6illd, joilla gastrointestinaalikanavan tyhjeneminen on nopeutunut (esim. ripuli, oksentelu)
pitkdaikaisen vdhdkaliumisen ruokavalion yhteydessa

henkil6illd, joilla on primaarinen hyperaldosteronismi

potilailla, joita hoidetaan lddkkeilld, jota suurentavat hypokalemian riskid (esim. diureetit, beeta-2-
agonistit tai insuliini).

Natriumin retentio, nesteylikuorma ja edeema
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmistetta on kéytettd erityisen varoen:

potilaille, joilla on metabolinen asidoosi
potilaille, joilla on:
o hypernatremian riski
o hyperkloremian riski
o hypervolemian riski
potilaille, joilla on sairaus, joka voi aiheuttaa natriumin retentiota, nesteylikuormaa ja edeemaa
(sentraalinen ja perifeerinen), kuten potilaille, joilla on:
o primaarinen hyperaldosteronismi
o sekundaarinen hyperaldosteronismi, johon voi littyd esim.
= hypertensio
= kongestiivinen syddmen vajaatoiminta
= maksasairaus (myds kirroosi)
*  munuaissairaus (my0s munuaisvaltimon ahtauma, nefroskleroosi)
o pre-eklampsia
potilaille jotka kayttavat ladkkeitd, jotka voivat lisdtd natriumin ja nesteen retentiota, kuten
kortikosteroidit.

Hyperosmolaalisuus, seerumin elektrolyytit ja vesitasapaino
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Infuusion miirésti, infuusionopeudesta, potilaan klinisestd tilasta ja kyvystd metaboloida glukoosia
riippuen voi Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmisteen anto aiheuttaa:
e hyperosmolaalisuutta, osmoottista diureesia ja kuivumista
e clektrolyyttihdiriditd kuten
o hyponatremiaa (ks. ”Hyponatremia” alla)
o hypokalemiaa (ks. “Hypokalemia” ylld)
o hypofosfatemiaa
o hypomagnesemiaa
e happo-eméstasapainon héiriitd
e ylinesteytystd/hypervolemiaa ja esimerkiksi kongestiotiloja mukaan lukien sentraalista (esim.
pulmonaarinen kongestio) ja periferaalista edeemaa
e seerumin glukoosin pitoisuuden nousu on litetty seerumin osmolalisuuden kasvuun.
Hyperglykemiaan Littyvd osmoottinen diureesi voi johtaa tai olla myotévaikuttamassa kuivumisen
tai elektrolyyttihukan kehittymiseen.

Elektrolyyttitasapaino

Glukoosia sisdltivit laskimoon annettavat infuusiot ovat yleensi isotonisia liuoksia. Elimistdssé
glukoosia sisdltdvit nesteet voivat kuitenkin muuttua erittdin fysiologisesti hypotonisiksi nopean
glukoosiaineenvaihdunnan seurauksena (ks. kohta 4.2).

Glukoosin laskimonsisdinen anto voi aiheuttaa elektrolyyttihdirioitd ja etenkin hypo- tai
hyperosmoottista hyponatremiaa. Tahédn vaikuttavat liwoksen toonisuus, infuusiotilavuus ja -nopeus,
potilaan perussairaus sekéd kyky metaboloida glukoosia.

Hyponatremia

Potilailla, joilla on ei-osmoottista antidiureettisen hormonin vapautumista (jota aiheuttaa esim. akuutti
sairaus, kipu, leikkauksenjilkeinen rasitus, infektiot, palovammat ja keskushermoston sairaudet),
sydin-, maksa- tai munuaissairaus tai jotka ovat altistuneet vasopressiiniagonisteille (ks. kohta 4.5), on
erityisen suuri hyponatremian riski hypotonisten nesteiden infuusion yhteydessé.

Akuutti hyponatremia voi aiheuttaa akuutin hyponatreemisen enkefalopatian (aivoturvotuksen), jonka
oireita ovat pddnsirky, pahoinvointi, kohtaukset, letargia ja oksentelu. Potilailla, joilla on
aivoturvotusta, on erityisen suuri vakavan, palautumattoman ja hengenvaarallisen aivovamman riski.

Lapsilla, hedelméllisessé idssé olevilla naisilla ja potilailla, joiden aivojen komplianssi on heikentynyt
(esim. aivokalvotulehduksen, kallonsisdisen verenvuodon tai aivoruhjeen vuoksi), on erityisen suuri
akuutin hyponatremian aiheuttaman vakavan ja hengenvaarallisen aivoturvotuksen riski.

Klininen arviointi ja sddnnolliset laboratoriotestit voivat olla tarpeen nestetasapainon,
elektrolyyttipitoisuuksien ~ ja  happo-emidstasapainon muutosten seuraamiseksi pitkdaikaisen
parenteraalisen hoidon aikana, tai aina kun potilaan tila tai antonopeus edellyttid arviointia.

Hyperglykemia

Nopea glukoosiliuosten anto voi aiheuttaa merkittdvin hyperglykemian ja
hyperosmolaarisyndrooman. Hyperglykemian vélttdmiseksi infuusionopeus ei saa ylittdd potilaan
kykyd hyddyntdad glukoosia. Mikéli yksittdiselle potilaalle hyvéiksyttivit veren glukoosipitoisuuden
arvot ylittyvit, on infuusionopeutta muutettava ja/tai potilaalle on annettava insulimia
hyperglykemiaan liittyvien komplikaatioiden riskin vdhentdmiseksi.

Glukoosi-infuusiota annettaessa on noudatettava varovaisuutta potilailla, joilla on esimerkiksi:

e heikentynyt glukoositoleranssi (kuten diabetes mellitus, munuaisten vajaatoiminta tai sepsis, trauma
tai sokki).

e vaikea ravitsemushiirid (refeeding-oireyhtymidn pahenemisen riski, ks. alla)
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e tiaminin puutos, esim. potilailla, jotka sairastavat kroonista alkoholismia  (vaikean
maitohappoasidoosin riski johtuen heikentyneestd pyruvaatin oksidatiivisesta metaboliasta)

e veden tai elektrolyyttien héiriditd, jotka voivat pahentua glukoosin pitoisuuden ja/tai vapaan veden
médrin kasvaessa.

Muita potilasryhmid, joille Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmistetta pitdd

kéayttdd varoen, ovat:

e potilaat, joilla on iskeeminen halvaus. Hyperglykemia on litetty iskeemisen aivovaurion
pahenemiseen ja heikentyneeseen toipumiseen akuuteista iskeemisista aivohalvauksista.

e potilaat, joilla on vaikea traumaattinen aivovamma (erityisesti 24 ensimmaisen tunnin ajan trauman
jalkeen). Varhainen hyperglykemia on yhdistetty huonoihin hoitotuloksiin potilailla, joilla on
vakava aivovamma.

e vastasyntyneet (ks. kohta Hypo- tai hyperglykemia lapsilla).

Pitkdaikainen glukoosi-infuusio ja siihen liittyvd hyperglykemia saattavat vihentdé glukoosin
stimuloimaa insuliinin eritysnopeutta.

Yliherkkyysreaktiot

e  Yliherkkyys-/infuusioreaktioita, mukaan lukien anafylaksiaa on raportoitu (ks. kohta 4.8).

e Infuusio on lopetettava heti, jos yliherkkyyden/infuusioreaktioiden merkkejd tai oireita ilmenee.
Asianmukaisiin terapeuttisiin hoitotoimiin on ryhdyttava klinisen tarpeen mukaan.

Glukoosia siséltdvid linoksia on kéytettdvd varoen potilaille, joilla on tunnettu maissi- tai

maissituoteallergia.

Refeeding-oireyhtymd

Ravinnon anto vaikeasti aliravituille potilaille voi johtaa refeeding-oireyhtyméén, jossa kaliumia,
fosforia ja magnesiumia siirtyy solun sisdén potilaan tullessa anaboliseksi. Potilaille voi kehittyd myos
tiamiinin puutos ja nesteretentio. Néitd komplikaatioita voidaan estdd huolellisella seurannalla ja
nostamalla ravintoaineiden mééréé hitaasti valttden likaravitsemusta.

Vaikea munuaisten vajaatoiminta

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmistetta on annettava erityistd
varovaisuutta noudattaen potilaille, joilla on (vaikean) munuaisten vajaatoiminnan riski. Valmisteen
anto voi aiheuttaa natriumretentiota ja/tai nesteylikuormaa téllaisille potilaille.

Pediatriset potilaat

Annos ja antonopeus riippuvat potilaan idstd, painosta, kliinisestd ja metabolisesta tilasta,
samanaikaisista hoidoista. Néistd paattavalld 1ddkarilld on oltava kokemusta pediatrisille potilaille
laskimoinfuusiona annettavasta nestehoidosta.

Hypo- tai hyperglykemia lapsilla

Vastasyntyneilld, erityisesti ennenaikaisesti syntyneilld ja niilld, joiden syntymidpaino on matala, on

suurentunut hypo- ja hyperglykemian kehittymisen riski. Mahdollisten pitkdaikaisten haittavaikutusten

vélttdmiseksi on tarkka seuranta tarpeen glukoosi-infuusiohoidon aikana riittivdn glukoositasapainon

varmistamiseksi.

e Vastasyntyneen hypoglykemia voi aiheuttaa esim. pitkittyneitd kouristuskohtauksia, koomaa ja
aivovaurioita

e Hyperglykemiaan on littynyt aivoverenvuotoa mukaan lukien aivokammioverenvuotoa, bakteeri-
ja sieni-infektioiden myohéistd ilmenemisté, keskosen retinopatiaa, nekrotisoivaa enterokoliittia,
lisidntynyttd hapen tarvetta, sairaalahoidon pitkittymistd ja kuolemia.

Hyponatremia lapsilla

Lapsilla (mukaan lukien vastasyntyneetja vanhemmat lapset) on hyponatremian ja hyponatreemisen
enkefalopatian kehittymisen riski suurentunut.
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e Hyponatremia voi aiheuttaa pddnsarkyd, pahoinvointia, kohtauksia, letargiaa, koomaa, aivojen
turvotusta ja kuoleman. Tadmédn vuoksi akuutti symptomaattinen hyponatreminen enkefalopatia on
ladketieteellinen hététilanne.

e Pediatristen potilaiden plasman elektrolyyttipitoisuuksia on seurattava tarkkaan.

e Hyponatremian nopea korjaaminen voi olla vaarallista (vakavien neurologisten komplikaatioiden
riski). Annoksesta, antonopeudesta ja hoidon kestosta paattavalld lddkarilld on oltava kokemusta
pediatrisille potilaille laskimoinfuusiona annettavasta nestehoidosta.

Veri
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmistetta ei saa antaa samanaikaisesti
veren kanssa samalla antovélineistolld pseudoagglutinaation ja hemolyysin mahdollisuuden takia.

Kiiytto idkkdille

Valittaessa infuusioliuosta ja sen tilavuutta/infuusionopeutta idkkiille, on huomioitava, ettd iakkailld
on syddmen, munuaisten tai maksan toiminnot useammin heikentyneet ja heilld on muita sairauksia,
tai he saavat samanaikaisia ldédkehoitoja.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa ja muut
yhteisvaikutukset

Baxter ei ole tehnyt tutkimuksia.

Kun Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmistetta annetaan potilaille, joita
hoidetaan myds muilla glykeemiseen kontrolliin ja neste- ja/tai elektrolyyttitasapainoon vaikuttavilla
aineilla, on otettava huomioon seké glukoosiliuoksen glykeemiset vaikutukset, ettd sen vaikutukset
vesi- ja elektrolyyttitasapainoon.

Vasopressiinin vaikutusta tehostavat lddkevalmisteet

Seuraavat lddkevalmisteet tehostavat vasopressiinin vaikutusta, mikd viahentda elektrolyytittoman

veden eritystd munuaisista ja lisdd hoitoperdisen hyponatremian riskid virheellisesti tasapainotetun

laskimoon annetun infuusionestehoidon jilkeen (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 4.8).

e Vasopressiinin vapautumista stimuloivat lddkkeet, joita ovat esimerkiksi seuraavat:
klooripropamidi, klofibraatti, karbamatsepiini, vinkristiini, selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estdjat, 3,4-metyleenidioksi-N-metamfetamiini, ifosfamidi, psykoosildikkeet ja narkoottiset aineet.

e Vasopressinin toimintaa vahvistavat laékkeet, joita ovat esimerkiksi seuraavat: klooripropamidi,
ei-steroidaaliset tulehduskipulidkkeet ja syklofosfamidi.

e Vasopressiinianalogit, joita ovat esimerkiksi seuraavat: desmopressiini, oksitosiini ja terlipressiini.

Muita hyponatremian riskid lisddvid ladkevalmisteita ovat diureetit ja epilepsialidkkeet, kuten

okskarbatsepiini.

Varovaisuutta suositellaan noudatettavan potilailla, joita hoidetaan

e [litiumilla. Natriumin ja litumin munuaispuhdistuma voi suurentua annon aikana, mikd voi johtaa
litumpitoisuuksien laskuun

e kortikosteroideilla, jotka on yhdistetty veden ja natriumin retentioon (turvotus ja kohonnut
verenpaine)

e diureetit, beeta-2-agonistit tai insuliini, jotka suurentavat hypokalemian riski.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Glukoosi-infuusion anto didille synnytyksen aikana voi johtaa sikion hyperglykemiaan ja metaboliseen
asidoosiin sekd rebound hypoglykemiaan johtuen sikion insulimituotannosta.
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Erityistd varovaisuutta on noudatettava hyponatremian riskin vuoksi, kun Natriumklorid-Glucos
Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmistetta annetaan raskaana oleville naisille synnytyksen aikana
erityisesti, jos sitd annetaan yhdessa oksitosiinin kanssa (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).

Hedelmdllisyys
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmisteen vaikutuksesta fertiliteettiin ei ole
tietoa.

Imetys

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmistetta voidaan kayttdid imetyksen
aikana.

Mahdollisia riskejé ja hy6tyjd tulee huolellisesti arvioida jokaisen potilaan kohdalla ennen antoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn eiole tietoa.

4.8 Haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset on raportoitu valmisteen markkinoille tulon jilkeen ja ne on listattu
MedDRA -elinjarjestelméluokituksen mukaan vakiotermein vakavuusjirjestyksessd, kun mahdollista.
Esiintyvyyttd ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella koska kaikki haittavaikutukset
perustuvat spontaaniraportteihin.

Elinjirjestelméiluokka Haittavaikutus (vakiotermein) Esiintyvyys
Immuunijirjestelmi Anafylaktinen reaktio* Tuntematon
Yliherkkyys*
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hypernatremia Tuntematon
Hyperglykemia
Hoitoperdinen hyponatremia**
Hermosto Hyponatreeminen enkefalopatia** Tuntematon
Verisuonisto Flebiitti Tuntematon
Tho ja thonalainen kudos Thottuma Tuntematon
Kutina
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat | Injektiokohdan reaktiot mukaan Tuntematon
haitat lukien:
Kuume
Vilunvireet
Infuusiokohdan kipu
Rakkulat infuusiokohdassa

* Mahdollinen ilmeneminen potilailla, joilla on maissiallergia, ks. kohta 4.4.
** Hoitoperdinen hyponatremia voi aiheuttaa palautumattoman aivovamman ja kuoleman akuutin
hyponatreemisen enkefalopatian vuoksi (ks. kohdat 4.2ja 4.4).

Muita isotonisten suola- ja glukoosiliuosten infuusion yhteydessé raportoituja haittavaikutuksia ovat:
e Hyponatremia, joka voi olla oireinen.
e Hyperkloreeminen asidoosi.

Valmisteeseen lisdtyt lddkkeet voivat aiheuttaa haittavaikutuksia, haittavaikutusten todennékdisyys
riippuu lisityn aineen ominaisuuksien perusteella.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
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On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldékevalmisteen epdillyistad
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9. Yliannostus

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmisteen yliannostus voi aiheuttaa:

e Hyperglykemiaa, haitallisia  vaikutuksia vesi- ja elektrolyyttitasapainoon ja vastaavia
komplikaatioita. Esimerkiksi vaikea hyperglykemia ja vaikea dilutionaalinen hyponatremia ja
niiden komplikaatiot voivat johtaa kuolemaan.

e Hyponatremiaa (voi aiheuttaa keskushermosto-oireita mukaan lukien kohtaukset, kooma, aivojen
turvotus ja kuolema).

e Hypernatremiaa erityisesti potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta.

e Nesteylikuormaa (mikd voi aiheuttaa sentraalista ja/tai perifeerista turvotusta).

e Ks. my0s kohdat 4.4 ja 4.8.

Klinisesti merkittdva Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmisteen yliannostus
voi olla lidketieteellinen hététilanne.

Yliannostusta arvioidessa pitdd ottaa my6s huomioon kaikki liuokseen mahdollisesti tehdyt lisdykset.

Hoitotoimina ovat valmisteen annon lopettaminen, annoksen vdhentdminen, insulinin anto ja muihin
kyseisen tilan vaatimiin hoitotoimiin ryhtyminen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd: Elektrolyyttitasapainoon  vaikuttavat luokset, elektrolyytit ja
hiilihydraatit. ATC koodi BOSBB02

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml infuusioneste on isotoninen ja
hyperosmolaarinen natriumkloridi- ja glukoosiliuos.

Liuoksen farmakodynaamiset ominaisuudet ovat samat kuin sen sisdltimien aineiden glukoosin,
natriumin ja kloridiin farmakodynaamiset ominaisuudet.

Ionit kuten esim. natrium kéayttdvdt solukalvon lipi kulkeutuessaan erilaisia mekanismeja kuten
natriumpumppua  (Na-K-ATPaasi). Natriumilla on suuri merkitys neurotransmissiossa ja
kardioelektrofysiologiassa samoin kuin munuaisten aineenvaihdunnassa.

Kloridi on padasiallisesti solunulkoinen anioni. Solunsisdistd kloridia on suurina pitoisuuksina
punasoluissa ja vatsan limakalvoissa. Natriumin takaisinimeytymisen jidlkeen myos kloridi
reabsorboituu.

Glukoosi on soluaineenvaihdunnan péddasiallnen energianldhde. Liuoksessa olevan glukoosin
kalorimddrd on 200 kcal/l
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5.2 Farmakokinetiikka

Liuoksen farmakokineettiset ominaisuudet ovat samat kuin sen sisdltimien aineiden glukoosin,
natriumin ja kloridin farmakokineettiset ominaisuudet.

Radioaktiivisen natriumin (**Na) injektoinnin jédlkeen natriumin puolintumisaika on: 99 % 11 - 13
péivéssd ja jiljelle jadva 1 % vuoden kuluessa. Jakautuminen eri kudoksiin vaihtelee: se on nopeaa
lihaksiin, maksaan, munuaisiin, rustoihin ja ithoon ja hidasta punasoluihin ja neuroneihin. Erittdin
hidasta jakautuminen on luihin. Natrium erittyy pddasiallisesti munuaisten kautta, mutta kuten aiemmin
kuvattiin, sitd imeytyy huomattavassa midrin takaisin. Pienid natriumméérid erittyy ulosteen ja hien
mukana.

Glukoosin  kaksi piddasiallista metaboliareittii ovat glukoneogeneesi (energian varastointi) ja
glykogenolyysi (energian vapauttaminen). Glukoosimetabolismia sditelee insuliini.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliiniset tiedot valmisteen turvallisuudesta eldimille eivdt ole merkityksellisid, koska valmisteen
ainesosat ovat eldinten ja thmisten plasman normaaleja aineita.

Toksisia vaikutuksia eiole odotettavissa valmisteen kliinisessd kadytossa.

Mahdollisten lisdysten turvallisuus on arvioitava erikseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Liséttavien lddkkeiden yhteensopimattomuus Viaflo-pussissa olevan liuoksen kanssa on tarkistettava
ennen lisdyksid. Jos yhteensopivuustutkimusta ei ole, liuosta ei saa sekoittaa muiden lidkkeiden kanssa.
Lisattdvan ladkkeen pakkausselosteen ohjeita on noudatettava.

Ennen ladkelisdysté pitdd tarkistaa, ettd lidke on vesiliukoinen ja stabiili Natriumklorid-Glucos Baxter
Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmisteen pH-arvossa (pH 3,5-6,5).

Seuraavat lddkelisdykset ovat yhteensopimattomia Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50
mg/ml -valmisteen kanssa (luettelo ei ole kaikkia lidkkeitd kattava):

- Ampisilliininatrium

- Mitomysiini

- Amfoterisini B

- Erytromysiinilaktobionaatti

Yhteensopimattomiksi tiedettyja lddkkeitd ei saa liséta.

Koska Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml -valmiste sisdltdd glukoosia,
valmistetta ei saa antaa samanaikaisesti veren kanssa samalla antovilineistolld hemolyysin ja
pseudoagglutinaation mahdollisuuden takia

6.3 Kestoaika

Avaamattomassa pakkauksessa: 250 ml ja 500 ml pussit: 24 kuukautta
1000 mLn pussit: 36 kuukautta.
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Valmiste suositellaan kdytettdviksi vélittomésti avaamisen jilkeen (ks. kohta 4.2).

Kestoaika lisdysten jélkeen:

Fysikaalis-kemiallisista syistd lisdyksid sisdltiva valmiste on kdytettdva heti, ellei fysikaalis-kemiallista
séilyvyyttd ole osoitettu. Mikrobiologisista syisté lisdyksid sisédltdva valmiste on kdytettdva heti. Jos ndin
ei tehdd, sdilytys aika- ja olosuhteet ennen kéyttdd ovat kéyttidjain vastuulla. Valmistetta saa yleensd
sdilyttdd enintdén 24 tuntia 2-8 °C:ssa, jos liuottamista ei ole tehty valvotuissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

6.4 Sailytys
Ei erityisid siilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Viaflo-liuospussit ovat puristettua polyolefimi/polyamidi-muovia (PL-2442). Liuospussi on pakattu
suojaavaan polyamidi/polypropyleeni -pééllyspussiin.

Pussikoot: 250 ml, 500ml ja 1000 ml.

Pakkauskoot:
30 x 250 ml
20 x 500 ml
10 x 1000 ml
12 x 1000 mL

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméatta ole kaupan.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Havitettdva kerta-annon jilkeen.
Kéyttdmatti jadnyt osuus havitettdva.
Osittain kdytettyjd pusseja ei saa liittdd uudelleen.

Katso myos kohta 4.2 antotapaa ja tarvittavia varotoimia ennen lddkevalmisteen kisittelyd ja antoa
koskien.

1. Pakkauksen avaaminen
a. Ota Viaflo-pussi pééllyspussista juuri ennen valmisteen kayttoa.
b. Tarkista, ettd Viaflo-pussi on ehjd puristelemalla sitd napakasti. Jos pussi vuotaa, se on
havitettava, koska liuos eitidlloin ehkd endd ole steriilid.
c. Tarkista, ettd liuos on kirkasta, ja etteisiind ole ylimdériisid hiukkasia. Jos liuos ei ole kirkasta,

tai jos sind on hiukkasia, se on havitettiva.

2. Infuusion valmistelu
Kéytd annossa ja sen valmistelussa vain steriilejd tarvikkeita ja aineita.
a. Ripusta pussi ripustussiimukasta.
b. Poista toisella kidelld muovisuojus pussin pohjassa olevasta ulostuloportista
- tartu toisella kddelld portissa olevaan pieneen ulokkeeseen
- kierra toisella kddelld suojuksen isompaa uloketta
- suojus putoaa pois.
c. Noudata huolellista aseptiikkaa infuusion valmistelussa.
d. Kinnitd infuusiovdlineistd.  Noudata kéytettdvdn infuusiovilineiston  kdyttoohjeita
yhdistdmisessd, infuusioletkuston esitdytdssd ja annostelussa.
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3. Injektoitavien lddkelisdysten tekeminen
Varoitus! Lisdykset voivat olla yhteensopimattomia.

Lddkelisdyksen tekeminen ennen infuusiota
a. Desinfioi lddkkeenlisdysportti.
b. Pistd 19-22 gaugen neula itsestdén umpeutuvan lddkkeenlisdysantoportin Iipi ja injisoi
c. Seckoita infuusioneste ja lddkelisdys huolellisesti. Kun infuusionesteeseen lisdtddn lidkkeitd,
joiden tiheys on suuri, kuten esim. kaliumkloridia, taputtele pystysuorassa olevia portteja
kevyesti ja sekoita.
Huomautus! Al séilyti pusseja, joihin on tehty lisikelisfiyksii. Ks. kohta 6.3.

Lidkelisdyksen tekeminen infuusion aikana

a. Sulje letkuston suljin.
b. Desinfioi lddkkeenlisdysportti.
c. Pistd 19-22 gaugen neula itsestddin umpeutuvan lidkkeenlisdysportin ldpi ja injisoi
d. Otapussi pois telineestd, ja kddnna se pystyasentoon.
e. Tyhjennd molemmat portit ilmasta kevyesti taputtelemalla pussin ollessa pystyasennossa.
f. Sekoita liuos ja lidkelisdys huolellisesti.
g. Laita pussi takaisin kiyttdasentoon, avaa suljin ja jatka liuoksen antamista.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Baxter Oy
PLI19
00181 Helsinki
8. MYYNTILUVAN NUMERO
17918
9 MYYNTILUVAN

MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my&ntdmisen paivamadrd: 25.8.2003
Vimeisimmén uudistamisen paivaméaéra: 01.06.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.12.2023
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Natriumklorid: 9,0 g/ (9 mg/ml)
Glukos (som monohydrat): 50,0 g/l (50 mg/ml)

Varje ml innehaller 9 mg natriumklorid och 50 mg glukos (som monohydrat).
mmol/L: Na': 154 CIL: 154
mEq/l: Na™: 154 Cl: 154

Energivirde: cirka 840 kJ/1 (eller 200 kcal/l)
For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvitska, 16sning

Klar I6sning, fri frén synliga partiklar.
Cirka 585 mOsm/1

pH 3,5-6,5

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning ar indicerad for:
- Behandling av natriumbrist, extracelluldr dehydrering eller hypovolemi vid tillfillen dér tillskott
av vatten och kolhydrater krdvs pa grund av begrénsat enteralt intag av vétska och elektrolyter.

4.2 Dosering och adminis treringssétt

Val avnatrium- och glukoskoncentration, dosering, volym, administreringshastighet och
administreringens varaktighet beror pa alder, vikt, patientens kliniska tillstind och samtidig
behandling. Beslutet ska fattas av en ldkare. For patienter med elektrolyt- och glukosstdrningar och for
pediatriska patienter, ska likare konsulteras som har erfarenhet av intravends vétsketerapi.

Vitskebalans, serumglukos, serumnatrium och andra elektrolyter ska kontrolleras fére och under
administrering, sirskilt hos patienter med 6kad icke-osmotisk vasopressinfrisittning (inadekvat ADH-
sekretion, STADH) och hos patienter som samtidigt behandlas med vasopressinagonister pa grund av
risken for hyponatremi. Kontroll av serumnatrium &r sirskilt viktigt for fysiologiskt hypotona
16sningar. Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml kan bli extremt hypotont efter
administrering pa grund av metabolisering av glukos i kroppen (se avsnitten 4.4, 4.5 och 4.8).

Snabb korrigering av hyponatremi och hypernatremi ar potentiellt farligt (risk for allvarliga
neurologiska komplikationer). Elektrolyttillskott kan vara befogat i enlighet med patientens kliniska
behov.
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Vuxna, dldre patienter och ungdomar (12 dar och dldre)
Rekommenderad dosering ar 0,5 1 - 3 /24 timmar

Administreringshastighet

Infusionshastigheten ar vanligtvis 40 ml’kg/24 timmar och ska inte Gverskrida patientens
glukosoxidationskapacitet for attundvika hyperglykemi. Den maximala akuta
administreringshastigheten ar dérfor 5 mg/kg/minut.

Pediatrisk population

Doseringen varierar med vikten:
e 0-10 kg kroppsvikt: 100 ml’kg/24 timmar
e 10-20 kg kroppsvikt: 1000 ml + (50 ml’kg 6ver 10 kg)/24 timmar
e >20 kg kroppsvikt: 1500 ml + (20 ml/kg over 20 kg)/24 timmar

Administreringshastigheten varierar med vikten:
e 0-10 kg kroppsvikt:  6-8 ml’kg/timme
e 10-20 kg kroppsvikt: 4-6 ml’kg/timme
o >20 kg kroppsvikt:  2-4 ml’kg/timme

Infusionshastigheten ska inte 6verskrida patientens glukosoxidationskapacitet for att undvika
hyperglykemi. Den akut maximala administreringshastigheten &r darfor 10-18 mg/kg/minut beroende
pa total kroppsmassa.

En gradvis 6kning av flodeshastigheten ska Gvervigas ndr administrering av glukosinnehéllande
produkter pabdrjas.

Administreringssétt
Losningen ska administreras via intravends infusion.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml &r isoton och hyperosmolar pa grund av
glukosinnehallet. Den har en osmolaritet pa cirka 585 mosmv/1.

Forsiktishetsategidrder fore hantering eller administrering av produkten

Parenterala likemedel ska inspekteras visuellt med avseende pé partiklar och missfargning fore
administrering. Anvidnd endast om losningen é&r klar och forseglingen &r obruten. Administreras
omedelbart efter anslutning till infusionsaggregat. Avligsna inte ytterpasen forrén strax fore
anvéindning. Innerpasen bevarar produktens sterilitet.

Losningen ska administreras med steril utrustning och med aseptisk teknik.
Utrustningen ska fyllas med losningen for att undvika att luft kommer in isystemet.

Anvind inte plastbehéllare 1 seriekoppling. S&dan anvindning kan resultera i luftemboli pa grund av
att kvarvarande luft kan dras fran den primdra behdllaren innan administreringen av vétskan frin den
sekunddra behallaren ar avslutad. Att tillféra tryck pa nfusionsvétskor i flexibla plastbehallare med
syfte att 6ka flodeshastigheten kan resultera i luftemboli om behallaren inte toms pé all residualluft
fore administrering. Anvéindning av luftat intravendst administreringsset med ventilen i 6ppet ldge kan
resultera i luftemboli. Luftade intravendsa administreringsset med ventilen 1 dppet lige bor inte
anvindas med flexibla plastbehallare.

Tillsatser kan tillblandas fore eller under infusion genom den aterforslutningsbara likemedelsporten.
Nér entillsats anvénds, kontrollera toniciteten fore parenteral administrering. Hyperosmoldra
16sningar kan orsaka venirritation och flebit. For snabb utspadning av den hyperosmoldra I6sningen
rekommenderas darfor att hyperosmoldra I6sningar administreras genom en stor central ven.
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For ytterligare information om likemedlet med tillsatser, se avsnitt 6.2, 6.3 och 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Losningen ar kontraindicerad hos patienter med:

Kénd 6verkénslighet mot likemedlet
Extracellulir hyperhydrering eller hypervolemi.
Vitske- och natriumretention.

Svér njurinsufficiens (med oliguri/anuri).
Okompenserad hjirtsvikt.

Hypernatremi eller hyperkloremi.

Allmént ddem och ascitisk cirrhos.

Kliniskt signifikant hyperglykemi. Losningen ar ocksé kontraindicerad vid okompenserad diabetes,
annan kind glukosintolerans (som vid metabola stressituationer), hyperosmolédr koma eller
hyperlaktatemi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Hypokalemi
Infusionen av Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml kan leda till hypokalemi.
Noggrann klinisk 6vervakning kan vara befogat hos patienter med risk for hypokalemi, till exempel:
e personer med metabolisk alkalos
e personer med tyreotoxisk periodisk paralys, intravends administrering av glukos har
associerats med forvérrad hypokalemi
personer med dkade gastrointestinala forluster (t.ex. diarré, krakningar)
langvarig diet med lagt kaliumintag
personer med primér hyperaldosteronism
patienter som behandlas med likemedel som okar risken for hypokalemi (till exempel
diuretika, beta-2-agonister eller insulin)

Natriumretention, overvdtskning och ddem
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml ska anvéndas med sérskild forsiktighet hos
e patienter med metabolisk acidos
e patienter med risk for
o hypernatremi
o hyperchloremi
o hypervolemi
e patienter med tillstdnd som kan orsaka natriumretention, vitskedverbelastning och 6dem
(centralt och perifert), sdsom
o primér hyperaldosteronism
o sekundir hyperaldosteronism associerad med till exempel:
= hypertension
=  kongestiv hjartsvikt
= Jeversjukdom (inkluderande cirros)
= njursjukdom (inkluderande njurartirstenos, nefroskleros)
o preeklampsi
Patienter som tar likemedel vilka kan Oka risken for natrium- och vétskeretention, sdsom
kortikosteroider

Hyperosmolalitet, serumelektrolyt- och viitskeobalans
Beroende pa volymen, infusionshastigheten, patientens underliggande kliniska tillstind och formagan
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att metabolisera glukos, kan intravends administrering av Natriumklorid-Glucos
9 mg/ml + 50 mg/ml orsaka:
e hyperosmolalitet, osmotisk diures och dehydrering
e clektrolytstdrningar sdsom
o hyponatremi (se “Hyponatremi” nedan)
o hypokalemi (se “Hypokalemi’ ovan)
o hypofosfatemi
o hypomagnesemi
e syra-basobalans
e Overvitskning/hypervolemi och till exempel tillstind av dverbelastning, inkluderande centralt
(t.ex. lungstas) och perifert 6dem
e en Okning av glukoskoncentrationen i serum associerad med 6kad serumosmolalitet. Osmotisk
diures associerad med hyperglykemi kan resultera i eller bidra till utveckling av dehydrering
och elektrolytforluster.

Elektrolytbalans
Intravendsa glukosinfusioner &r vanligtvis isotona losningar. I kroppen kan dock glukosinnehallande
vétskor bli extremt fysiologiskt hypotona pa grund av snabb metabolisering av glukos (se avsnitt 4.2).

Beroende pé 16sningens tonicitet, infusionens volym och infusionshastighet och patientens
underliggande kliniska tillstind och kapacitet att metabolisera glukos, kan intravends administrering
av glukos orsaka elektrolytstorningar, sérskilt hypo- eller hyperosmotisk hyponatremi.

Hyponatremi

Patienter med icke-osmotisk vasopressinfrisittning (t.ex. vid akut sjukdom, smérta, postoperativ
stress, infektioner, brannskador och CNS-sjukdomar), patienter med hjért-, lever- och njursjukdomar
och patienter exponerade for vasopressinagonister (se avsnitt 4.5) Ioper sarskilt stor risk for akut
hyponatremi vid infusion av hypotona vitskor.

Akut hyponatremi kan leda till akut hyponatremisk encefalopati (hjirnédem) som kdnnetecknas av
huvudviark, illamaende, krampanfall, letargi och krakningar. Patienter med hjarnddem loper sarskilt
stor risk for allvarlig, irreversibel och livshotande hjdrnskada.

Barn, kvinnor 1 fertil alder och patienter med reducerad cerebral kontroll (t.ex.
hjarnhinneinflammation, intrakraniell blodning och hjirnkontusion) I6per sirskilt stor risk for allvarlig
och livshotande hjarnsvullnad orsakad av akut hyponatremi.

Klinisk utvidrdering och upprepade laboratorietester kan kravas for att 6vervaka forandringar i
vétskebalansen, elektrolytkoncentrationer och syra-basbalansen under langvarig parenteral behandling,
eller nér patientens tillstdnd eller administreringshastigheten motiverar en sadan bedémning.

Hyperglykemi

Snabb administrering av losningar med glukos kan ge betydande hyperglykemi och hyperosmolart
syndrom. For attundvika hyperglykemi ska inte infusionshastigheten Gverstiga patientens formaga att
utnyttja glukos. For att minska risken for hyperglykemirelaterade komplikationer maéste
infusionshastigheten justeras och/eller insulin administreras om blodsockernivaerna 6verskrider
sddana nivaer som kan anses acceptabla for den enskilde patienten.

Intravends administrering av glukos ska ges med forsiktighet hos patienter med till exempel:
e forsdmrad glukostolerans (sdsom vid diabetes mellitus, nedsatt njurfunktion eller vid nirvaro
av sepsis, trauma eller chock)
e svarunderniring (risk att paskynda ett atermatningssyndrom, se nedan)
e tiaminbrist, till exempel hos patienter med kronisk alkoholism (risk for allvarlig
mjolksyraacidos pa grund av forsdmrad oxidativ metabolism av pyruvat)
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o vitske- och elektrolytstorningar som kan forvérras av kad glukosniva och/eller
vitskeoverbelastning

Andra grupper av patienter hos vilkka Natriumklorid-Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml, ska anvéindas med
forsiktighet inkluderar:

e patienter med ischemisk stroke. Hyperglykemi har visat sig kunna medfora 6kad cerebral
ischemisk hjirnskada och férsdmrad likningsprocess efter akut ischemisk stroke.

e patienter med svar traumatisk hjdrnskada (i synnerhet under de forsta 24 timmarna efter
skalltraumat). Tidig hyperglykemi har associerats med sdmre resultat hos patienter med svar
traumatisk hjarnskada.

e nyfodda (se Glykemirelaterat hos barn).

Langvarig intravends administrering av glukos och associerad hyperglykemi kan leda till minskad
glukosstimulerad insulinutséndring

Overkdinslighetsreaktioner
e Overkiinslighets-, infusionsreaktioner inkluderande anafylaxi har rapporterats (se avsnitt 4.8).
e Infusionen maste avbrytas omedelbart om tecken eller symtom pa overkénslighets-,
infusionsreaktioner utvecklas. Lampliga terapeutiska motatgdrder ska vidtas enligt klinisk
bild.

Losningar som innehaller glukos ska anviindas med forsiktighet hos patienter med kénd allergi mot
majs eller majsprodukter.

Atermatnin gssyndrom

Attbdrja ge niring till svart undernédrda patienter kan leda till dtermatningssyndrom som kédnnetecknas
av intracelluldra balansforindringar av kalium, fosfor och magnesium eftersom patienten blir anabol.
Tiaminbrist och vétskeretention kan ocksa utvecklas. Dessa komplikationer kan forebyggas genom att
ndringsintaget overvakas noggrant och okas lingsamt, utan att man ¢vermatar.

Gravt nedsatt njurfunktion

Natriumklorid-Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml, 16sning ska administreras med sérskild forsiktighet till
patienter med eller med risk for (gravt) nedsatt njurfunktion. Hos dessa patienter kan administrering
orsaka natriumretention och/eller vitskedverbelastning,

Pediatrisk population

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

Glykemirelaterat hos barn
Nyfodda, sérskilt de som ar fodda for tidigt och med lag fodelsevikt, har 6kad risk for att utveckla
hypo - eller hyperglykemi och behdver didrfor noggrann dvervakning vid behandling med intravendsa
glukoslosningar for att sdkerstélla tillrdcklig glykemisk kontroll och undvika potentiella
langtidsbiverkningar.
e Hypoglykemi hos det nyfodda barnet kan orsaka till exempel langvariga krampanfall, koma
och hjarnskador
e Hyperglykemi har associerats med hjarnskador, inklusive intraventrikuldr blodning, sent
debuterande bakterie- och svampinfektion, prematuritetsretinopati, nekrotiserande enterokolit,
okat syrebehov, forlingd sjukhusvistelse och dodsfall.

Hyponatremirelaterat hos barn

Barn (inkluderande nyfodda och dldre barn) har 6kad risk for att utveckla hyponatremi liksom for att
utveckla hyponatremisk encefalopati.
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e Hyponatremi kan orsaka huvudvirk, illamaende, kramper, letargi, koma, hjairnédem och
dodsfall. Darmed betraktas akut symtomatisk hyponatremisk encefalopati som en medicinsk
nddsituation.

Elektrolytkoncentrationer i plasma bor noga 6vervakas hos den pediatriska populationen.
Snabb korrigering av hyponatremi &r potentiellt farligt (risk for allvarliga neurologiska
komplikationer). Dosering, administreringshastighet och administreringens varaktighet
bestdms av behandlande likare, med erfarenhet av intravends vitsketerapi hos barn.

Blod
Natriumklorid-Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml far inte administreras tillsammans med blod genom
samma infusionsaggregat pa grund av risken for pseudoagglutination eller hemolys.

Anvindning hos dldre

Vid val av infusionsvolym och infusionshastighet till en geriatrisk patient ska hinsyn tas till att
geriatriska patienter generellt har en storre risk for hjért-, njur- och leversjukdomar samt andra
sjukdomar eller samtidig likemedelsbehandling.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner
Inga studier har utforts av Baxter.

Béde glykemiska effekter och effekter pa vitske- och elektrolytbalansen ska beaktas nér
Natriumklorid-Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml administreras till patienter som behandlas med andra
substanser som paverkar den glykemiska kontrollen eller vétske- och/eller elektrolytbalansen.

Léiikemedel som leder till 6kad effekt av vasopressin

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

elektrolytfritt vatten i njuren och okad risk for sjukhusforviarvad hyponatremi efter olampligt

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

e Likemedel som stimulerar frisdttning av vasopressin, t.ex.: Klorpropamid, klofibrat,
karbamazepin, vinkristin, selektiva serotoninaterupptagshaimmare, 3,4-metylendioxi-N-
metamfetamin, ifosfamid, antipsykotika, narkotika.

e Likemedel som forstirker effekten av vasopressin, t.ex.: Klorpropamid, icke-steroida
antiinflammatoriska likemedel (NSAID), cyklofosfamid.

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

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

antiepileptika sdsom oxkarbazepin.

Forsiktighet rekommenderas hos patienter som behandlas med
e littum. Njurclearance for natrium och litium kan 6ka under administrering och kan leda till
minskade litumnivaer.
e kortikosteroider, vilka associeras med retention av natrium vatten (med 6dem och
hypertension).
e diuretika, beta-2-agonister, eller insulin, som okar risken for hypokalemi

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Intravenos glukosinfusion till modern under forlossningen kan leda till hyperglykemi och metabolisk
acidos hos fostret samt till reboundeffekt som kan ge neonatal hypoglykemi pa grund av
insulinproduktion hos fostret.

Natriumklorid-Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml bor administreras med sérskild forsiktighet till gravida
kvinnor under forlossning, sérskilt om det administreras i kombination med oxytocin pa grund av
risken for hyponatremi (se avsnitten 4.4, 4.5 och 4.8).
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Fertilitet
Det finns ingen information om effekterna av Natriumklorid-Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml pa fertilitet

Amning
Natriumklorid-Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml kan anvidndas under amning.

De potentiella risker och fordelar for varje enskild patient bor Gvervidgas noga fore administrering,
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviéinda maskiner

Det finns ingen information om effekterna av Natriumklorid-Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml pa férmégan
att framfora fordon eller anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats fran anviandning efter introduktion pa marknaden enligt
standardtermer och sorterats enligt MedDRA och efter fallande allvarlighetsgrad dir sa &r mojligt.
Frekvenser kan inte berdknas fran tillgingliga data eftersomalla biverkningar som listas nedan ar
baserade pa spontanrapportering,

Organklass Biverkningar (standardtermer) | Frekvens
Immunsystemet Anafylaktisk reaktion* Ingen kénd frekvens
Hypersensitivitet®
Metabolism och nutrition Hypernatremi Ingen kénd frekvens
Hyperglykemi
Sjukhusforviarvad hyponatremi**
Centrala och perifera Hyponatremisk encefalopati** Ingen kénd frekvens
nervsystemet
Blodkarl Flebit Ingen kind frekvens
Hud och subkutan vévnad Utslag Ingen kénd frekvens
Pruritus
Allminna symtom och/eller Reaktioner vid injektionsstéllet,
symtom vid administreringsstillet | inkluderande:
pyrexi Ingen kénd frekvens
frossa
smarta vid infusionsstéllet
vesiklar vid infusionsstillet

*Potentiell manifestation hos patienter med allergi mot majs, se avsnitt 4.4.
**Sjukhusforviarvad hyponatremi kan orsaka irreversibel hjirnskada och dod pa grund av utveckling
av akut hyponatremisk encefalopati (se avsnitten 4.2 och 4.4).

Andra biverkningar som rapporterats med isotona salt- och glukoslosningar inkluderar:
e hyponatremi, som kan vara symtomatisk
e hypochloremisk acidos

Biverkningsreaktioner kan ha samband med de tillsatser av likemedel som gors till 16sningen.
Tillsatsens art bestimmer sannolikheten for biverkningar.
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Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det majligt
att kontinuerligt dvervaka likemedlets nyttariskforhdllande. Hilso- och sjukvardspersonal

uppmanas att rapportera varje misstiankt biverkning till.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdriven administrering av Natriumklorid-Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml kan orsaka:

e Hyperglykemi, negativa effekter pa vitske- och elektrolytbalansen och efterfoljande
komplikationer som till exempel allvarlig hyperglykemi och svar spadnings hyponatremi med
komplikationer, vilket kan vara livshotande.

e Hyponatremi (vilket kan leda till CNS-manifestationer, inklusive krampanfall, koma,
hjarnddem och dodsfall).

e Hypernatremi, sarskilt hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion.

e Vitskeoverbelastning (vilket kan leda till centralt och/eller perifert 6dem)

e Sedven avsnitt 4.4 och 4.8

Kliniskt signifikant dverdos av Natriumklorid-Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml kan dirfor utgéra en
medicinsk nddsituation.

Vid beddmning av en dverdos, ska eventuella tillsatser i Iosningen ocksé beaktas.
Atgirderna omfattar avbrytande av administreringen, dosreduktion, administrering av insulin och

andra atgirder enligt den specifika kliniska bilden.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar som paverkar elektrolytbalansen, Elektrolyter + kolhydrater,
ATC-kod: BO5SBB02

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml infusionsvétska &r en isoton och
hyperosmolér 16sning av natriumklorid och glukos.

Losningens farmakodynamiska egenskaper dr desamma som for innehédllsamnena (glukos, natrium och
Kklorid).

Joner sdsom natrium passerar 6ver cellmembranet med hjdlp av olika transportmekanismer, bland
annat natriumpumpen (Na*-K*-ATPas). Natrium spelar en viktig roll i neurotransmission och kardio-
elektrofysiologi och ocksa i den renala metabolismen.

Klorid ar huvudsakligen en extracellulir anjon. Intracelluldrt klorid finns i hog koncentration irdda
blodkroppar och i magslemhinan. Reabsorption av klorid f6ljer reabsorption av natrium.

Glukos ir den huvudsakliga energikillan i cellulir metabolism. Méngden glukos i denna 16sning ger
ett kaloriintag pa 200 kcal/l
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5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Losningens farmakokinetiska egenskaper dr de samma som for innehallsémnena (glukos, natrium och
Kklorid).

Efter injektion av radioaktivt natrium (**Na) dr halveringstiden 11 till 13 dagar for 99 % av injicerat
Na och ett ar for aterstdende 1 %. Distributionen varierar beroende pa viavnad: den &r snabb i muskler,
lever, njurar, brosk och hud. Den ér ldngsam i erytrocyter och neuron. Den &r mycket langsam i ben.
Natrium utsondras till dvervigande del genom njurarna, men (som beskrivet tidigare) det foreligger en
omfattande renal reabsorption. Smd méngder natrium forloras via faeces och svett.

De tva huvudsakliga metabola vigarna for glukos dr glykoneogenes (lagring av energi) och
glykogenolys (frisdttning av energi). Glukosmetabolismen regleras av insulin.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Prekliniska sdkerhetsdata for djur for denna infusionslosning é&r inte relevanta eftersom dess
bestandsdelar &r fysiologiskt forekommande i djur- och humanplasma.

Toxiska effekter forvantas inte vid klinisk tillimpning.
Sékerheten hos eventuella tillsatser ska dvervigas separat.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Kompatibiliteten med de likemedel som tillsédtts 1osningen i Viaflo-behallaren ska kontrolleras fore
tillsatsen. Om kompatibilitetsstudier saknas, far denna l6sning inte blandas med andra likemedel.

Det tillsatta likemedlets anvindaranvisning maste foljas.
Innan ett likemedel tillsétts, sékerstill att det dr 16sligt och stabilt i vatten vid pH-vérdet for
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml infusionsvétska (se avsnitt 3).

Som vigledning ar foljande likemedel inkompatibla med Natriumklorid-Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml
infusionsvétska (listan dr inte uttmmande):

- Ampicillnnatrium

- Mitomycin

- Amfotericin B

- Erytromycinlaktobionat

Tillsatser med kénd inkompatibilitet ska inte anvéindas.

P4 grund av innehéllet av glukos ska Natriumklorid-Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml infusionsvétska inte
administreras tillsammans med blod genom samma infusionsaggregat eftersomrisk finns for
pseudoagglutination och hemolys.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad: 250 ml och 500 ml pasar: 2 ar
1000 ml pésar: 3ar
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Det dr rekommenderat att likemedlet anvinds omedelbart efter Oppnandet (se avsnitt 4.2).

Hdllbarhet under anvindning

Tillsatser:

Fran fysio-kemisk synpunkt ska Idsningar som innehéller tillsatser anvindas omedelbart om inte
kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har sdkerstillts.

Frén mikrobiologisk synpunkt ska losningar som innehéller tillsatser anvéindas omedelbart.

Om anvindning inte sker omedelbart, &ér forvaringstiden och omsténdigheterna fore anvindning
anviandarens ansvar och ska normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2-8 °C, om inte rekonstituering
har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Pésarna, som bendmns Viaflo, bestir av polyolefin/polyamid samextruderad plast (PL 2442). Pasarna
har en skyddande ytterpase av plast bestaende av polyamid/polypropylen.
Passtorlekar: 250, 500 och 1000 ml

Kartongstorlekar: 30 x 250 ml
20 x 500 ml
10 x 1000 ml
12 x 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Kasseras efter engangsanvindning.

Kassera overbliven 16sning.

Ateranslut ej delvis anviinda pasar.

For administreringssitt och forsiktighetsatgirder fore hantering och administrering av likemedlet, se
dven avsnitt 4.2.

1. Oppnande
a. Avligsna ytterpdsen fran Viaflo-behéllaren strax fore anvandning.

b. Kontrollera om det finns smé lickor genom att trycka ordentligt pa mnerpasen. Om lickage
uppticks, kassera losningen eftersom den inte langre &r steril.

c. Kontrollera I6sningens klarhet och franvaro av frimmande partiklar. Om Iosningen ej ér klar
eller innehaller frimmande partiklar, kassera losningen.

2. Forberedelse for administrering
Anvind sterila material for beredning och administrering.
a. Hangupp behallaren i upphingningsoglan.
b. Tabort plastskyddet fran aggregatporten i behéllarens botten:
- tatagidenlilla vingen pé porten med ena handen,
- tatagidenstora vingen pa skyddet med andra handen och vrid,
- skyddet kommer att lossna.
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c. Anvind aseptisk teknik for att gora iordning infusionen.
d. Sitt fast infusionsaggregatet. Folj anvisningarna som foljer med aggregatet for koppling,
priming (fyllning) av aggregatet och administrering av l6sningen.

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

Att tillsdtta likemedel fore administrering
a. Desinficera tillsatsporten.
b. Anvind spruta med 19 till 22 gauge kanyl, punktera den aterforslutningsbara tillsatsporten och
injicera.
c. Blanda I6sning och likemedel ordentligt. For likemedel med hog tithet som kaliumklorid,
knacka forsiktigt pa portarna da de &r i upprétt lige och blanda.

Forsiktighet: Lagra inte pdsar som inne hiller tills atta liikemedel. Se avsnitt 6.3.

Att tillsétta ldkemedel under pdgdende administrering
a. Sting klimman pa aggregatet.
b. Desinficera tillsatsporten.
c. Anvind spruta med 19 till 22 gauge kanyl, punktera den aterforslutningsbara tillsatsporten och
jicera.

d. Avldgsna behéllaren fran droppstéliningen och/eller placera den i uppritt ldge.

e. Tom bada portarna genom att knacka Iitt pa behallaren medan den ar i uppratt lage.

f. Blanda l6sning och likemedel ordentligt.

g. Hingtillbaka behallaren i ldget for anvindning, 6ppna klimman igen och fortsitt
administreringen.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Baxter Oy
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00181 Helsingfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

17918
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 25.8.2003

Datum for den senaste fornyelsen: 01.06.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.12.2023
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