VALMISTEYHTEEN VETO

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml, infuusioneste, liuos

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Glukoosi (monohydraattina): 50,00 g/l

Millilitrassa valmistetta on 50 mg glukoosia (monohydraattina).
Valmisteessa on noin 840 kJ/I (tai 200 kcal/l).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

LAAKEMUOTO
Infuusioneste, liuos.
Kirkas liuos, jossa eindy hiukkasia.

Osmolaarisuus: noin 278 mOsnyl
pH: 3,5-6,5

KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml -valmiste on tarkoitettu hiilihydraatti- ja nestevajauksen hoitoon. Glu-
cos Baxter Viaflo 50 mg/ml -valmistetta kdytetddn sopivien parenteraalisten lidkkeiden laimentimena
ja kuljettimena.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus
Aikuiset, idkkddt ja lapset

Useat tekijdt, kuten potilaan ikd, paino ja klininen tila, madradvit Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml, in-
fuusioneste, liuoksen vahvuuden ja annoksen. Voi olla tarpeen seurata huolellisesti seerumin glukoo-
sipitoisuuksia.

Hyponatremian riskin vuoksi nestetasapainoa, seerumin glukoosin, 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 lika-
erityshiirio, SIADH), ja potilailla, jotka saavat samanaikaisesti vasopressiiniagonisteja.

Seerumin natriumpitoisuuden seuranta on erityisen tirkedd fysiologisesti hypotonisten nesteiden yh-
teydessd. Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml voi muuttua erittdin hypotoniseksi annostelun jilkeen. Tadma
johtuu glukoosiaineenvaihdunnasta elimistdssd (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).
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Suositusannokset hiilihydraatti- ja nesteenvajaushoidossa:

o aikuisille: 500 —3000 ml vuorokaudessa

e 0-10kg painoisille vauvoille ja lapsille: 100 ml/ kg vuorokaudessa

e 10-20 kg painoisille lapsille: 1000 ml + 50 ml’kg 10 kg ylittdvaltd osuudelta, vuorokaudessa
e yli 20 kg painoisille lapsille: 1500 ml + 20 ml’kg 20 kg ylittdvéltd osuudelta, vuorokaudessa

Infuusionopeus riippuu potilaan kliinisesta tilasta.

Infuusionopeus ei saa ylittdd potilaan glukoosihapetuskykyé, jotta viltytddn hyperglykemialta. Siksi
suurin annos on 5 mg/kg/min aikuisille ja 10 -18 mg/kg/min vauvoille ja lapsille ja rijppuu potilaan
1dstd ja painosta.

Suositeltu annos kaytettdessé laimentimena ja kuljettimena on 50 — 250 ml/annettavan lidkkeen annos.
Kun Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml infuusionestettd kidytetdén muiden injektioina annettavien ladk-
keiden laimennukseen, annoksen suuruus ja infuusionopeus riippuvat padasiassa glukoosiin lisatta-

vasti lddkkeen laadusta ja sen annosteluohjeista.

Pediatriset potilaat

Infuusionopeus ja infuusion méiird madrdytyvét potilaan idn, painon, klinisen ja metabolisen tilan ja
samanaikaisten hoitojen mukaan, ja ne tulisi maarittda konsultoimalla pediatriseen suonensisdiseen
nestehoitoon perehtynyttd ladkaria.

Antotapa

Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml-valmiste annetaan (perifeeriseen tai keskuslaskimoon) laskimoin-
fuusiona.

Kun valmistetta kdytetddn lidkkeiden laimentimena tai kuljettimena laskimoinfuusiossa, sithen lisétté-
vén ladkkeen kédyttoohjeet madradvat annoksen suuruuden.

Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml infuusioneste on iso-osmoottinen liuos.
Katso my0s kohdasta 3 tietoa liuoksen osmolaarisuudesta.

Varotoimet ennen lidkevalmisteen kdsittelyd tai antoa
Parenteraaliset ladkevalmisteet on tutkittava silmdmaardisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta en-
nen antoa aina, kun se on mahdollista. Liuosta saa kdyttdd vain, kun se on kirkasta, siind ei ndy hiuk-

kasia, ja pakkaus on ehjd. Valmiste on annettava heti, kun infuusiovélineistd on kiinnitetty pussiin.

Infuusio on annettava steriililld vélineistolld tarkkaa aseptilkkaa noudattaen. Antovélineistd on ensin
taytettdva valmisteella, jotta estetdén ilman péésy laitteistoon.

Elektrolyyttilisdd voidaan antaa potilaan kliinisen tarpeen mukaan.

Lisdyksid voidaan tehdd ennen infuusiota tai infuusion aikana injektioportin kautta.

Lisdyksid tehdessi liuosten lopullinen osmolariteetti on varmistettava. Hyperosmolaaristen liuosten
anto voi aiheuttaa laskimoérsytysti ja laskimotulehduksen. Kaikkien lisdysten perusteellinen ja
huolellinen aseptinen sekoittaminen on vélttdmatontd. Lisdysten jilkeen luos on kdytettdva heti, eiké

sitd saa sdilyttaa.

Katso kohta 4.4 ilmaembolian riskista.
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4.3 Vasta-aiheet

Valmistetta ei saa kédyttdi, jos potilaan diabetes on epétasapainossa, potilaalla on muu tunnettu glu-
koosi-intoleranssi (kuten metabolinen stressi), hyperosmolaarinen kooma, hyperglykemia tai hyperlak-
tatemia.

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle. Katso kohdat 4.4 ja 4.8 maissiallergioista.
4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvat varotoimet

Glukoosia sisdltivit laskimoon annettavat infuusiot ovat yleensa isotonisia liuoksia. Elimistossd glu-
koosia sisdltdvit nesteet voivat kuitenkin muuttua erittdin fysiologisesti hypotonisiksi nopean glukoo-
siaineenvaihdunnan seurauksena (ks. kohta 4.2).

Laimeneminen ja muut vaikutukset seerumin elektrolyytteihin
Riippuen liuoksen toonisuudesta, infuusiotilavuudesta ja -nopeudesta, potilaan perussairauksista sekd
kyvystd metaboloida glukoosia, glukoosin laskimonsisdinen anto voi aiheuttaa:
* hyperosmolaliteettia, osmoottista diureesia ja dehydraatiota
*  hypo-osmolaliteettia
* clektrolyyttihdirioitd, kuten:
- hypo- tai hyperosmoottinen hyponatremia (ks. alla)
- hypokalemia
- hypofosfatemia
- hypomagnesemia
- ylinesteytys/hypervolemia ja esimerkiksi kongestiot, kuten keuhkokongestio ja edeema.

Y1d mainitut vaikutukset eivit johdu pelkdstdin elektrolyyttejd sisdltimittomien nesteiden antami-
sesta, vaan myds glukoosin annosta.

Hyponatremia:

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

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

Lapsilla, hedelmillisessé idssd 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.

Potilaan kliinistd tilaa ja laboratorioarvoja voi olla syytd seurata, jotta havaitaan muutokset nestetasa-
painossa, elektrolyyttipitoisuuksissa ja happo-eméstasapainossa pitkdén jatkuvan parenteraalisen hoi-
don aikana tai kun potilaan tila tai antonopeus tétd edellyttaa.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava, jos potilaan neste- ja elektrolyyttihdirididen riski on suurentu-
nut, silld ndméa voivat pahentua vapaan veden lisdéintymisen, hyperglykemian tai mahdollisen nsulii-
nin annon (ks. alla) seurauksena.

Hyperglykemia
* Nopea glukoosiliuosten anto voi aiheuttaa merkittivad hyperglykemiaa ja hyperosmolaarisyndroo-
man.

* Jospotilaalla ilmenee hyperglykemiaa, infuusionopeutta on muutettava ja/tai potilaalle on annet-
tava insuliinia.
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» Tarpeen vaatiessa annetaan kaliumia parenteraalisesti.
* Varovaisuutta on noudatettava annettaessa glukoosia infuusiona, esimerkkind seuraavat potilas-
ryhmit:
- heikentynyt glukoositoleranssi (esim. jos potilaalla on diabetes mellitus tai munuaisten vajaa-
toiminta sekd sepsis-, trauma- tai sokkipotilailla).
- vaikea ravitsemushdirid (refeeding-oireyhtymén pahenemisen riski).
- tiamiinin puutos, esim. potilailla, jotka sairastavat kroonista alkoholismia (vaikean maitohap-
poasidoosin riski pyruvaatin oksidatiivisen metabolian heikentymisen seurauksena)
- potilaat, joilla on iskeeminen aivohalvaus tai vakava traumaattinen aivovamma
Infuusiota on viltettiva 24 tunnin ajan padhin kohdistuneen vamman jilkeen. Veren glukoo-
sipitoisuutta on seurattava tarkasti, silld varhainen hyperglykemia on yhdistetty huonoihin hoi-
totuloksiin vakavaa, traumaattista aivovammaa sairastavilla potilailla.

- vastasyntyneet

Vaikutukset insuliinin eritykseen
Pitkittynyt glukoosi-infuusio ja sithen littyvd hyperglykemia saattavat vihentdd glukoosin stimu-
loimaa insuliinin eritysta.

Yliherkkyysreaktiot

*  Yliherkkyys-/infuusioreaktioita, mukaan lukien anafylaktisia/anafylaksian kaltaisia reaktioita, on
raportoitu glukoosiliuosten annon yhteydessé (ks. kohta 4.8). Glukoosia sisdltdvid liuoksia on kay-
tettdva varoen tai ei lainkaan potilaille, joiden tiedetddn olevan allergisia maissille tai maissival-
misteille (ks. kohta 4.8).

* Valmisteen anto on heti lopetettava, jos yliherkkyysoireita tai -reaktioita ilmenee, ja tarvittaviin
klinisiin hoitotoimiin on ryhdyttava.

Refeeding-oireyhtymé

* Ravinnon anto vaikeasti aliravituille potilaille voi johtaa refeeding-oireyhtymédan, jossa kaliumia,
fosforia ja magnesiumia siirtyy solun sisddn potilaan siirtyessa anaboliseen tilaan. Seurauksena
voivat olla my0s tiamiinin puutos ja nesteen kertyminen elimistoon. Naitd komplikaatioita voidaan
estdd huolellisella seurannalla ja nostamalla ravintoaineiden méaérda hitaasti vélttien likaravitse-
musta.

Pediatriset potilaat

Annokseen ja antonopeuteen vaikuttavat potilaan iké, paino, kliininen ja metabolinen tila sekd muut
samanaikaiset hoidot ja ndistd paattavalld ladkarilld on oltava kokemusta pediatristen potilaiden laski-
moon annettavasta nestehoidosta.

Erityistd huomiota on kiinnitettivd antotapaan, jotta voidaan vélttdd mahdollisesti kuolemaan johtavia
laskimoon annettavien nesteiden yliannostuksia vastasyntyneilld. Kéytettdessa ruiskupumppua nestei-
den tai ladkkeiden antamiseen vastasyntyneille laskimoon, nestettd sisdltdvéa pussia ei saa jattaa kiinni
ruiskuun.

Kéytettidessa infuusiopumppua, kaikkien infuusiovélineiston sulkijoiden pitdd olla kiinni ennen in-
fuusiovilineiston poistamista pumpusta tai sammutettaessa pumppua. Tdméi on tarpeen huolimatta
siitd onko infuusiovilineistossd anti-freeflow —systeemi vai ei.

Infuusiolaitetta ja -vélineitd pitdd seurata sddnnollisesti.

Glykemia lapsilla

Vastasyntyneilld, erityisesti ennenaikaisesti syntyneilld ja niilld, joiden syntymdpaino on matala, on
kohonnut hypo- ja hyperglykemian kehittymisen riski ja mahdollisten pitkdaikaisten haittavaikutusten
vilttamiseksi suonensisdisen glukoosiliuvoshoidon aikana tarkka valvonta on tarpeen riittdvin glukoo-
sitasapainon varmistamiseksi. Vastasyntyneilld hypoglykemia voi aiheuttaa pitkittyneitd kouristuskoh-
tauksia, koomaa ja aivovaurioita. Hyperglykemiaan on Littynyt aivoverenvuotoa, bakteeri- ja sieni-
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infektioiden myohdistd ilmenemisté, keskosen retinopatiaa, nekrotisoivaa enterokoliittia, bronkopul-
monaalista dysplasiaa, sairaalahoidon pitkittymistd ja kuolemaa.

Hyponatremia lapsilla

* Lapsilla (mukaan lukien vastasyntyneetja vanhemmat lapset) hypo-osmoottisen hyponatremian ja
hyponatreemisen enkefalopatian kehittymisen riski on suurentunut.

» Pediatristen potilaiden plasman elektrolyyttipitoisuuksia on seurattava tarkkaan.

*  Hypo-osmoottisen hyponatremian nopea korjaaminen voi olla vaarallista (vakavien neurologisten
komplikaatioiden riski). Ladkarilld, joka padttdd annostuksesta, antonopeudesta ja hoidon kestosta,
on oltava kokemusta pediatristen potilaiden laskimoon annettavasta nestehoidosta.

Kaytto idkkaille

» Kun valitaan kiytettdvaa infuusiolivosta ja sen tilavuutta/infuusionopeutta idkkéille, on huomioi-
tava, ettd idkkailld syddmen, munuaisten tai maksan toiminnot ovat useammin heikentyneet ja
heilld on muitakin sairauksia, tai he saavat samanaikaista lddkehoitoa.

Veri
e Glukoosiliuosta (elektrolyytitontd glukoosiliuosta) ei saa antaa samalla vilineistolld samanai-
kaisesti veren kanssa, ennen veren antoa tai sen annon jilkeen, koska silloin voi esiintyd he-
molyysid ja pseudoagglutinaatiota.

Muiden ladkkeiden lisidminen valmisteeseen, tai valmisteen vaéra antotapa voi aiheuttaa kuumeilua,
mikd johtuu mahdollisista pyrogeeneista. Jos haittavaikutuksia ilmaantuu, infuusio on heti lopetettava.

Ilmaembolian riski

* Muovipusseja ei saa kytked sarjaan. Sarjakytkentd voi aiheuttaa ilmaemboliaa, koska ensimmai-
seen pussiin jadnyt ilma saattaa siirtyd infuusioletkustoon ennen seuraavasta pussista annostelta-
van infuusion loppua.

* Laskimoon annettavien liuosten paineistaminen joustavissa muovipakkauksissa virtausnopeuden
kasvattamiseksi voi aiheuttaa ilmaemboliaa, jos ylimédéréistd ilmaa ei ole poistettu pakkauksesta
ennen annostelua.

* Ventiloitujen infuusion antolaitteiden kéyttd ventilointireiéin ollessa avoimessa asennossa voi joh-
taa imaemboliaan. Ventiloituja infuusion antolaitteita, joissa ventilointireikd on avoimessa asen-
nossa, ei saa kdyttiaa joustavien muovipussien kanssa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa ja muut yhteisvaikutukset

Jos glukoosilinosta annetaan potilaille, joita hoidetaan myds muilla sokeritasapainoon ja neste- ja/tai
elektrolyyttitasapainoon vaikuttavilla aineilla, on otettava huomioon seké glukoosiliuoksen glykeemi-
set vaikutukset, ettd sen vaikutukset neste- ja elektrolyyttitasapainoon.

Samanaikainen katekoliamiinien ja steroidien anto vdhentdd glukoosin saantia.

Vasopressiinin vaikutusta tehostavat lddkevalmisteet

Seuraavat lidkevalmisteet tehostavat vasopressiinin vaikutusta, mikd viahentda elektrolyytittomin ve-

den eritystd munuaisista ja lisid hoitoperdisen hyponatremian riskid virheellisesti tasapainotetun laski-

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

* Vasopressiinin vapautumista stimuloivat lddkkeet, joita ovat esimerkiksi seuraavat: klooripropa-
midi, klofibraatti, karbamatsepiini, vinkristiini, selektiiviset serotoniinin takaisinoton estjit, 3,4-
metyleenidioksi-N-metamfetamiini, ifosfamidi, psykoosilddkkeet ja narkoottiset aineet.

» Vasopressiinin toimintaa vahvistavat lidkkeet, joita ovat esimerkiksi seuraavat: klooripropamidi,
ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet ja syklofosfamidi.

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

Muita hyponatremian riskid lisddvid lddkevalmisteita ovat diureetit ja epilepsialidkkeet, kuten okskar-

batsepiini.
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Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Jos valmisteeseen lisitddn lddkevalmistetta, lisdttdvin lddkkeen vaikutuksia ja kdyttod raskauden ja
imetyksen aikana on arvioitava erikseen.

Glukoosi-infuusion anto éidille laskimoon synnytyksen aikana voi johtaa sikion insuliinin tuotantoon
ja aiheuttaa sikidlle hyperglykemian ja metabolisen asidoosin riskin, sekéd rebound hypoglykemian ris-
kin vastasyntyneelld.

Raskaus
Glukoosiliuosta voidaan kdyttdd raskauden aikana. Varovaisuutta pitdd kuitenkin noudattaa, kun glu-
koosiliuosta kdytetddn synnytyksen aikana.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava hyponatremian riskin vuoksi, kun Glucos Baxter Viaflo 50
mg/ml -valmistetta annetaan raskaana oleville naisille synnytyksen aikana erityisesti, jos sitd annetaan
yhdessi oksitosiinin kanssa (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).

Hedelmillisyys

Glukoosin vaikutuksesta fertiliteettin ei ole riittivad tietoa. Vaikutuksia hedelméllisyyteen ei kuiten-
kaan ole odotettavissa.

E}Tucle(t)};)ssﬂmoksen kaytostd imeytyksen aikana eiole riittivad tietoa. Siitd huolimatta, glukoosiliuoksen
kaytolld ei oleteta olevan vaikutusta imetykseen. Glukoosiliuosta voidaan kéyttdd imetyksen aikana.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Vaikutuksia ei ole tiedossa.

4.8  Haittavaikutukset

Haittavaikutukset, joita on raportoitu Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml -valmistetta saaneilla potilailla
markkinoille tulon jilkeen, on lueteltu alla taulukkomuodossa.

Téassd kohdassa luetellut haittavaikutukset on esitetty suositellun esiintyvyysluokituksen mukaan:
hyvin yleinen (>1/10), yleinen (=1/100, <1/10), melko harvinainen (=1/1 000, <1/100), harvinainen
(=21/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin).
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Haittavaikutukset taulukkomuodossa

Elinluokitus

Haittavaikutus

Esiintyvyys

Immuunijirjestelmi

Anafylaktinen reaktio*
Yliherkkyys*

Tuntematon

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Elektrolyyttiepdtasapaino
Hypokalemia
Hypomagnesemia
Hypofosfatemia
Hyperglykemia

Dehydraatio

Hypervolemia

Hoitoperdinen hyponatremia**

Tuntematon

Hermosto

Hyponatreeminen enkefalopa-
tia**

Tuntematon

Tho ja ithonalainen kudos

Thottuma

Tuntematon

Verisuonisto

Laskimotukos
Flebiitti

Tuntematon

Munuaiset ja virtsatiet

Polyuria

Tuntematon

Yleisoireet ja antopaikassa to-

Vilunvireet*

Tuntematon

dettavat haitat Pyreksia*

Infuusiokohdan infektio
Infuusiokohdan &rsytys, esim.
punoitus

Ekstravasaatio

Paikallinen reaktio
Paikallinen kipu

* Mahdollinen imeneminen potilailla, joilla on maissiallergia, ks. kohta 4.4.

** Hoitoperdinen hyponatremia voi aiheuttaa palautumattoman aivovamman ja kuoleman akuutin hy-
ponatreemisen enkefalopatian vuoksi (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuk-
sista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetdin ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus
Valmisteen pitkitetty anto, nopea infuusio tai suuri annos voivat aiheuttaa hyperosmolaarisuutta ja hy-
ponatremiaa, dehydraatiota, hyperglykemiaa, hyperglukosuriaa, osmoottista diureesia (mikd johtuu hy-

perglykemiasta) ja vesimyrkytyksen ja ddeemaa. Vaikea hyperglykemia ja hyponatremia voivat joh-
taa kuolemaan (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).
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Epiiltdessd yliannostusta, tulee hoito 50 mg/ml glukoosiliuoksella lopettaa vilittomésti. Y liannostuk-
sen hoito on oireenmukaista tukihoitoa vaatien asianmukaista seurantaa.

FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1  Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Muut infuusiokonsentraatit
ATC koodi BOSBAO03

Témén liuoksen farmakodynamiikka on sama kuin glukoosin farmakodynamiikka. Glukoosi on solu-
jen aineenvaihdunnan pédasiallinen energialihde, ja sitd kdytetdén parenteraalisessa ravitsemuksessa
hiilihydraattilihteend. Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml-valmisteessa on 200 kcal/l. Tama glukoosi-in-
fuusio nesteyttdé ilman ionilisdysta.

Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml on iso-osmoottinen, ja sen osmolaarisuus on noin 278 mOsmy/l.
Lisdysten farmakodynamiikka riippuu lisiyksesséd kaytetystd lddkkeesta.

5.2 Farmakokinetiikka

Glukoosi metaboloituu palorypéle- tai maitohapon kautta hiilidioksidiksi ja vedeksija samalla ener-
giaa vapautuu.

Lisdaysten farmakokinetiikka rippuu lisétyistd lddkkeista.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliiniset tiedot glukoosin turvallisuudesta eivdt ole merkityksellisid, koska glukoosi on eldinten ja
ihmisten plasman normaali aine.

Lisdysten turvallisuus on arvioitava erikseen.

FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Injektionesteisiin  kédytettdva vesi.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Kuten kaikkien parenteraalisten liuosten ollessa kyseessa lisattdvien lddkkeiden yhteensopivuus glu-
koosiliuoksen kanssa on varmistettava ennen lisdyksia.

Ladkarin vastuulla on tarkastaa lisdttdvén aineen mahdollinen yhteensopimattomuus Glucos Baxter
Viaflo 50 mg/ml-valmisteen kanssa tutkimalla liuoksen mahdollisia vdrinmuutosta, ja/tai mahdollista
saostumaa, liukenemattomia kompleksiyhdisteitd ja kiteytymistd. Liséttdvén lidkkeen kdyttGohjeet on
luettava.

Ennen ladkelisdystad pitdd tarkistaa, ettd lidke on vesiliukoinen ja stabiili Glucos Baxter Viaflo 50
mg/ml -valmisteen pH-arvossa.

Kun yhteensopiva laédke lisdtddn valmisteeseen, liuos on annettava heti sekoittamisen jilkeen.
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Yhteensopimattomiksi tiedettyjd lidkkeitd ei saa lisdta.
6.3  Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika
50 ml pussi: 15 kuukautta

100 ml pussi: 2 vuotta

250 ja 500 pussi: 2 vuotta.

1000 ml pussi: 3 vuotta.

Kestoaika lisdysten jialkeen
Ennen lisdystd on varmistettava, etti ladkelisdykset ovat kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiileja Glucos
Baxter 50 mg/ml Viaflo-valmisteen pH-arvossa.

Mikrobiologiselta kannalta laimennettu valmiste on kiytettiva heti, jos laimentaminen ei ole tapahtu-
nut valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Ellei laimennosta kéytetd heti, sédilytysaika ja

6.4  Siilytys

50 ml ja 100 ml pussit: Sdilyta alle 30 °C.
250 ml, 500 ml ja 1000 ml: Tdmai lddkevalmiste ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
Pussikoot: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml ja 1000 ml.

Viaflo-liuospussit ovat polyolefiini/polyamidi-muovia (PL-2442).
Liuospussi on pakattu suojaavaan polyamidi/polypropyleeni-paillys pussiin.

Pakkauskoot ovat:

- 50 x 50 ml laatikkoa kohden

- 75x 50 ml laatikkoa kohden

- 1x50ml

- 50x 100 ml laatikkoa kohden
- 60 x 100 ml laatikkoa kohden
- 1x100 ml

- 30 x 250 ml laatikkoa kohden
- 1x250 ml

- 20x 500 ml laatikkoa kohden
- 1x500 ml

- 10x 1000 ml laatikkoa kohden
- 12 x 1000 ml laatikkoa kohden
- 1x1000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Kerta-antoon.

Kiyttimitta jainyt osuus hivitettiva.

Lisaysten jilkeen liuosta ei s aa s ailyttai.
Osittain kéayte ttyji pusseja ei saa kiyttiai uudelleen.
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Ali ota pussia pois piillys pussista, ennen kuin juuri ennen kiyttoi. Sisdipussi pitii liuoksen ste-
riiliné.

Kun Glucos Baxter 50 mg/ml Viaflo -valmis te eseen tehdéén lis diyksii, aseptista tekniikkaa on
noudatettava.

Sekoita liuos huolellisesti lisdysten jilkeen.

1

2.

3.

Pakkauksen avaaminen
a. Ota Viaflo-pussi pdéllyspussista juuri ennen valmisteen kayttod.
b. Tarkista, ettd Viaflo-pussi on ehjd puristelemalla sitd napakasti. Jos pussi vuotaa, se on hi-
vitettdva, koska huos ei tallon ehkd endd ole steriilié.
c. Tarkista, ettd liuos on kirkasta, ja ettei siind ole ylimdardisid hiukkasia. Jos liuos ei ole kir-
kasta, tai jos siind on hiukkasia, se on havitettiava.

Infuusion valmistelu
Kéaytd annossa ja sen valmistelussa vain steriilejd tarvikkeita ja aineita.
a. Ripusta pussi ripustussilmukasta.
b. Poista toisella kddelld muovisuojus pussin pohjassa olevasta ulostuloportista
- tartu toisella kddelld portissa olevaan pieneen ulokkeeseen
- kierré toisella kddelld suojuksen isompaa uloketta
- suojus putoaa pois.
c. Noudata huolellista aseptiikkaa infuusion valmistelussa.
d. Kiinnitd infuusiovilineistd. Noudata kdytettdvan infuusiovilineiston kayttdohjeita yhdistd-
misessd, infuusioletkuston esitdytossé ja annostelussa.

Injektoitavien lisdysten tekeminen

Varoitus! Lisdykset voivat olla yhteensopimattomia valmisteen kanssa.

Lisdyksen tekeminen ennen infuusiota.
a. Desinfioi lddkkeenlisdysportti.
b. Pistd sopiva gaugen neula itsestdan umpeutuvan lddkkeenlisdysantoportin Iipi ja injisoi.
c. Sekoita infuusioneste ja lddkelisdys huolellisesti. Kun infuusionesteeseen lisdtadn lddkkeitd,
joiden tiheys on suuri, kuten esim. kaliumkloridia, taputtele pystysuorassa olevia portteja
kevyesti ja sekoita.

Huomautus! Ali sdilytd pusseja, joihin on tehty lisdyksii.

Lisdyksen tekeminen infuusion aikana.

a. Sulje letkuston suljin.
b. Desinfioi lddkkeenlisédysportti.
c. Pistd sopiva gaugen neula itsestddn umpeutuvan ladkkeenlisdysportin lapi ja injisoi.
d. Otapussi pois telineestd, ja kddnnd 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 liuvoksen antamista.
MYYNTILUVAN HALTIJA
Baxter Oy
PL 119
00181 Helsinki
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning

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

Varje ml innehéller 50 mg glukos (som monohydrat)
Cirka 840 kJ/1 (200 kcal/l)

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvétska, l6sning

Klar I6sning, fri frén synliga partiklar.
Osmolaritet: 278 mOsny/1 (ca).

pH: 3,5-6.5.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml dr indicerad vid behandling av kolhydrat- och vétskebrist.
Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml anvidnds ocksa som en vehikel och spaddningsvitska for kompatibla
lakemedel for parenteral administrering,

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vuxna, dldre och barn:

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

Vitskebalans, serumglukos, serumnatrium och andra elektrolyter ska kontrolleras foére och under ad-
ministrering, sérskilt hos patienter med 6kad icke-osmotisk vasopressinfrisdttning (inadekvat ADH-
sekretion, STADH) och hos patienter som samtidigt behandlas med vasopressinagonister pa grund av
risken for hyponatremi.

Kontroll av serumnatrium ar sérskilt viktigt for fysiologiskt hypotona Iosningar. Glucos Baxter Viaflo

50 mg/ml kan bli extremt hypotont efter administrering pa grund av metabolisering av glukos i krop-
pen (se avsnitten 4.4, 4.5 och 4.8).
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Den rekommenderade doseringen for behandling av kolhydrat- och vdtskebrist &r:
- till vuxna: 500 ml till 3 liter/24 timmar

- till spadbarn och barn:

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

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

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

Infusionshastigheten beror pé patientens kliniska tillstand.

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

Den rekommenderade doseringen vid anvindning som vehikel eller spddningsvétska varierar mellan
50 ml och 250 ml per dos av det administrerade likemedlet.

Nér Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml anvidnds som spiddningsmedel for injektionsberedningar av andra
lakemedel kommer dosen och infusionshastigheten att huvudsakligen bestimmas av tillsatsens art och
dosregimen av det forskrivna likemedlet.

Pediatrisk population

Infusionshastigheten och volymen ska bestimmas av likare, med erfarenhet av intravends vétsketerapi
hos barn, och ar beroende pa alder, vikt, det kliniska och metaboliska tillstindet hos patienten och
samtidig annan behandling.

Administreringssétt

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

Nér I6sningen anvinds for spadning och tillférsel av likemedel for administrering med intravends in-
fusion &r det anvdndaranvisningen for de tillsatta likemedlen som avgér de lampliga volymerna for
varje behandling.

Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml infusionsvitska, 16sning n 4r en isoosmotisk 6sning.

Se avsnitt 3 for information om losningens osmolaritet.

Forsiktighetsdtgdrder fore hantering eller administrering av ldkemedlet

Nar det &r mojligt ska parenterala likemedel inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och miss-
fargning fore admimistrering.

Anvind endast om l6sningen &r klar, utan synliga partiklar och om behallaren ér oskadad. Admini-
strera omedelbart efter tillkoppling av infusionsaggregatet.

Losningen ska administreras med steril utrustning och med aseptisk teknik. Infusionsutrustningen ska
forfyllas med Iosningen for att undvika att luft kommer in 1 systemet.

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

Nir tillsatser blandas iska l6sningens slutliga osmolaritet métas. Administrering av hyperosmolira

l6sningar kan orsaka venirritation och flebit. Tillsatser ska goras med exakthet och strikt aseptisk tek-
nik. Losningar som innehéller tillsatser ska anvindas omedelbart och inte lagras.
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Se avsnitt 4.4 for information om risk for luftemboli.
4.3 Kontraindikationer

Losningen ar kontraindicerad vid okompenserad diabetes, annan kidnd glukosintolerans (som metabola
stressituationer), hyperosmoldr koma, hyperglykemi, hyperlaktatemi.

Overkiinslighet mot den aktiva substansen. Se avsnitt 4.4 och 4.8 for information om allergi mot majs.
4.4 Vamningar och forsiktighet

Intravenosa glukosinfusioner &r vanligtvis isotona 6sningar. I kroppen kan dock glukosinnehallande
vatskor bli extremt fysiologiskt hypotona pa grund av snabb metabolisering av glukos (se avsnitt 4.2).

Spidning och andra effekter pd serumelektrolyter

Beroende pé 16sningens tonicitet, infusionens volym och infusionshastighet och patientens underlig-
gande kliniska tillstind och kapacitet att metabolisera glukos, kan intravends administrering av glukos
orsaka:

e Hyperosmolalitet, osmotisk diures och dehydrering
e Hypoosmolalitet
e FElektrolytstdrningar sdsom:
- Hypo- eller hyperosmotisk hyponatremi (se nedan)
- hypokalemi
- hypofosfatemi
- hypomagnesemi
- overvitskning/hypervolemi och t.ex. tillstind som inkluderar lungstas och 6dem.

Effekterna ovan beror inte enbart pa administreringen av elektrolytfri 16sning, utan ocksa pa admini-
streringen av glukos.

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

stress, infektioner, brannskador och CNS-sjukdomar), patienter med hjért-, lever- och njursjukdomar
och patienter exponerade for vasopressinagonister (se avsnitt 4.5) 1oper sdrskilt stor risk for akut hypo-
natremi vid infusion av hypotona vétskor.

Akut hyponatremi kan leda till akut hyponatremisk encefalopati (hjirnédem) som kénnetecknas av hu-
vudvirk, illaméende, krampanfall, letargi och krdkningar. Patienter med hjairnddem I6per sdrskilt stor
risk for allvarlig, irreversibel och livshotande hjarnskada.

Barn, kvinnor 1 fertil alder och patienter med reducerad cerebral kontroll (t.ex. hjarnhinneinflammat-
ion, intrakraniell blodning och hjdrnkontusion) loper sirskilt stor risk for allvarlig och livshotande
hjdrnsvullnad orsakad av akut hyponatremi.

Klinisk utvidrdering och regelbundna laboratorietester kan vara nédvéndiga for att 6vervaka forénd-
ringar i vitskebalansen, elektrolytkoncentrationerna och syra-bas-balansen under en langvarig parente-
ral behandling eller nér patientens tillstdind och administreringshastigheten motiverar en sddan bedom-
ning. Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter med forhojd risk for vitske- och elektrolytrubb-
ningar som kan forvéirras av vitskedverbelastning, hyperglykemi eller eventuellt behov av insulinad-
ministrering (se nedan).

Hyperglykemi
e Snabb administrering av glukoslosningar kan ge betydande hyperglykemi och hyperosmolirt
syndrom.
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e Vid hyperglykemi ska glukosadministreringen justeras och/eller insulin administreras.
e Vid behov ska parenteralt tillskott av kalum ges.
e Intravends administrering av glukos ska ske med forsiktighet hos patienter med t.ex.:
- Nedsatt glukostolerans (vid t.ex. diabetes, nedsatt njurfunktion eller vid sepsis, trauma eller
chock).
- Svar undernéring (risk for dtermatningssyndrom, se nedan).
- Tiaminbrist, t.ex. hos patienter med kronisk alkoholism (risk for allvarlig laktacidos p.g.a. for-
sdmrad oxidativ metabolism av pyruvat).
- Ischemisk stroke eller svar traumatisk hjarnskada. Infusion ska undvikas under de forsta 24
timmarna efter hjirnskada. Blodglukos ska Gvervakas noggrant eftersom tidig hyperglykemi
har associerats med sédmre resultat vid svar traumatisk hjirnskada.

- Nyfodda.

Effekter p4 insulinutséndring
Langvarig, intravends administrering av glukos och associerad hyperglykemi kan leda till minskad
glukosstimulerad nsulininséndring.

Overkinslighetsreaktioner

e  Overkiinslighets-/infusionsreaktioner inklusive anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner har rappor-
terats med glukoslosningar (se avsnitt 4.8). Losningar som innehaller glukos ska dédrfor anvéindas
med forsiktighet, om dverhuvudtaget, till patienter med kénd allergi mot majs eller majsprodukter
(se avsnitt 4.8).

¢ Infusionen méste avbrytas omedelbart om nagra tecken eller symtom pa misstinkt éverkanslig-
hetsreaktion utvecklas. Lampliga terapeutiska motatgarder méste vidtas enligt klinisk bild.

Atermatningssyndrom

Att ge niring till svartundernirda patienter kan leda till dtermatningssyndrom som kénnetecknas av
intracellulira balansférdndringar av kalium, fosfor och magnesium eftersom patienten blir anabol. Tia-
minbrist och vétskeretention kan ocksa utvecklas. Dessa komplikationer kan forebyggas genom att né-
ringsintaget dvervakas noggrant och dkas langsamt, utan att Gvermata.

Pediatrisk population

Infusionshastigheten och volymen ska bestdmmas av likare med erfarenhet av intravends vitsketerapi
hos barn och beror pé dlder, vikt, det kliniska och metabola tillstindet hos patienten och samtidig an-
nan behandling,

For attundvika potentiellt fatal 6verinfusion av intravendsa vétskor till nyfodda maste administre-
ringssattet ges sarskild uppméarksamhet. Nar sprutpump anvénds for att administrera intravenodsa véts-
kor eller lakemedel till nyfodda, bor inte en pase med vitska limnas kopplad till sprutan.

Nér infusionspump anvinds maste alla klimmor pé det intravendsa infusionsaggregatet stingas innan
infusionsaggregatet avligsnas fran pumpen, eller innan pumpen stéings av. Detta kridvs oavsett om in-
fusionsaggregatet har ett anti-free flow-system eller inte.

Den intravendsa infusionsenheten och administreringsutrustningen méste 6vervakas frekvent.

Pediatrisk glykemi

Nyfodda, sérskilt de som ar fodda for tidigt och med lag fodelsevikt, har 6kad risk for hypo- eller
hyperglykemi och behdver darfor noggrann 6vervakning under behandling med intravendsa I6sningar
som innehéller glukos for att sdkerstilla tillricklig glykemisk kontroll och dirmed undvika eventuella
bestaende skador. Hypoglykemi hos den nyfédda kan orsaka langvariga krampanfall, koma och hjarn-
skador. Hyperglykemi har associerats med intraventrikulir blodning, sent debuterande bakterie- och

svampinfektion, prematuritetsretinopati, nekrotiserande enterokolit, bronkopulmonell dysplasi, for-
langd sjukhusvistelse och dodsfall.
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Pediatrisk hyponatremi

e Barn (inklusive nyfédda och dldre barn) har 6kad risk for hypoosmotisk hyponatremi och hypo-
natremisk encefalopati.
e Elektrolytkoncentrationer i plasma bdr noga Gvervakas hos den pediatriska populationen.

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

e Dos, hastighet och administreringstid ska bestimmas av likare med erfarenhet av intravends
vétsketerapi hos barn.

Anvéndning hos dldre

Nir infusionslosning, volym och infusionshastighet véljs for en dldre patient, beakta att dldre patienter
generellt &r mer bendgna att ha hjért-, njur-, lever- och andra sjukdomar eller samtidig likemedelsbe-
handling.

Blod

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

Tillsatser av andra likemedel eller anvindning av fel administreringsteknik kan ge feberreaktioner pa
grund av eventuell tillférsel av pyrogener. Vid biverkningar maste infusionen avbrytas omedelbart.

Risk for luftemboli

e Anvind inte plastbehéllare i seriekoppling. Saddan anvéindning kan resultera i luftemboli pa grund
av attresidualluft kan dras frdn den primédra behéllaren innan administreringen av vétskan fran den
sekundéra behallaren ar avslutad.

o Atttillféra tryck pa infusionsvétskor i flexibla plastbehallare, med syfte att dka flodeshastigheten,
kan resultera i luftemboli om behéllaren inte helt tomts pa residualluft fére administrering,

e Anvindning av intravendsa infusionsaggregat med luftningsventilen i Sppet lige kan resultera i
luftemboli. Infusionsaggregat med 6ppen luftningsventil bor inte anvindas tillsammans med flex-
ibla plastbehéllare.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Nér Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml anvénds hos patienter som behandlas med andra substanser som
paverkar glykemisk kontroll eller vétske- och/eller elektrolytbalans, ska bade glukoslosningens glyke-
miska effekter och dess effekter pa vitske- och elektrolytbalansen beaktas.

Samtidig administrering med katekolaminer och steroider minskar glukosupptaget.

Likemedel som leder till 6kad effekt av vasopressin

De likemedel som anges nedan okar effekterna av vasopressin, vilket leder till minskad utséndring av

elektrolytfritt vatten i njuren och 6kad risk for sjukhusforvirvad hyponatremi efter olimpligt balanse-

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

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

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

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

Andra likemedel som 6kar risken for hyponatremi inkluderar dven diuretika i allmédnhet och antiepi-

leptika sasom oxkarbazepin.

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

Intravenos glukosinfusion till modern under forlossningen kan leda till insulinproduktion hos fostret
med en associerad risk for hyperglykemi och metabolisk acidos hos fostret samt hypoglykemisk reakt-
ion hos det nyfodda barnet.

Graviditet

Glukoslosningar kan anvidndas under graviditet. Forskitighet ska iakttas nir glukoslosningar anvénds
under forlossning.

Glukos Baxter Viaflo 50 mg/ml bér administreras med sérskild forsiktighet till gravida kvinnor under
forlossning, sarskilt om det administreras 1 kombination med oxytocin pa grund av risken for hypo-
natremi (se avsnitten 4.4, 4.5 och 4.8).

Fertilitet
Det finns inte tillrickligt med information om effekten av Glukos Baxter Viaflo 50 mg/ml pa fertilitet.
Inga effekter pa fertiliteten forvintas.

Amning
Det finns inga adekvata data fran anvdndning av glukos under amning. Inga effekter forvéntas vid am-
ning. Glukos Baxter Viaflo 50 mg/ml kan anvdndas under amning.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga kénda.
4.8 Biverkningar

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

Biverkningarna som listas i detta avsnitt anges enligt rekommenderad frekvensindelning: mycket
vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); sillsynta (=1/10 000,
<1/1 000), mycket sédllsynta (<1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fréan tillgingliga
data).
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Biverkningstabell

Klassificering av or-
gansystem Biverkningar (MedDRA-term) Frekvens
Immunsystemet Anafylaktisk reaktion* Ingen kiind frekvens
Hypersensitivitet™®
Storning 1 elektrolytbalansen
Hypokalemi
Hypomagnesemi
Metabohsm och nutrit- Hypofosfaterm Ingen kiind frekvens
ion Hyperglykemi
Dehydrering
Hypervolemi
Sjukhusforviarvad hyponatremi**
Centrala och perifera Hyponatremisk encefalopati** Ingen kénd frekvens
nervsystemet
Ealild och subkutan vy- Utslag Ingen kind frekvens
. Venos trombos N
Blodkarl Flobit Ingen kénd frekvens
Njurar och urinvigar Polyuri Ingen kénd frekvens
Frossa*
Pyrexi*
Alminna symtom Infektion vid infusionsstéllet
och/eller symtom vid Irritation vid infusionsstéllet, t.ex. erytem Ingen kénd frekvens
administrerings-stillet Extravasation
Lokal reaktion
Lokal smérta

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

Rapportering av miss tinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nyttariskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal

uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning till.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Forlingd administrering eller snabb infusion av stora volymer Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml kan or-
saka hyperosmolaritet, hyponatremi, dehydrering, hyperglykemi, hyperglukosuri, osmotisk diures (pa
grund av hyperglykemi), vattenforgiftning samt 6dem. Allvarlig hyperglykemi och hyponatremi kan
vara livshotande (se avsnitt 4.4 och 4.8). Vid missténkt dverdosering ska behandling med Glucos Bax-
ter Viaflo 50 mg/ml omedelbart avbrytas. Overdosering hanteras med symtomatisk och stddjande be-
handling samt lAimplig 6vervakning.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga infusionskoncentrat
ATC-kod: BOSBA03

Losningens farmakodynamiska egenskaper dr desamma som for glukos, som utgér huvudenergikéllan
i cellmetabolismen. Glukos ges som kolhydratkilla vid parenteral nutrition. Glucos Baxter Viaflo 50

mg/ml losningen ger ett kalorintag om 200 kcal/l. Dessutom ger denna glukoslésning for infusion ett
vitsketillskott utan att ge ett tillskott av joner.

Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml dr en isoosmotisk 16sning med en ungeférlig osmolaritet pa 278
mOsnv/1.

Tillsatsens farmakodynamik beror av det tillsatta likemedlets art.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Glukos metaboliseras via pyrodruv- eller mjolksyra till koldioxid och vatten med friséttande av energi.
Tillsatsens farmakokinetik beror av det tillsatta likemedlets art.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Sékerhetsdata fran djur dr inte relevant di glukos forekommer naturligt i djur- och humanplasma.

Tillsatsens risk ska Gvervigas separat.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen
Vatten for injektionsvatskor.
6.2 Inkompatibiliteter

Liksom for alla parenterala losningar ska kompatibiliteten med I6sningen kontrolleras fore tillsats av
andra likemedel.

Det dr lakarens ansvar att avgora en tillsats kompatibilitet med Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml genom
att kontrollera eventuell fargforandring och/eller nirvaro av fallning, olosliga komplex eller kristaller.
Tillsatsens anvdndaranvisning maste foljas.

Innan likemedlet tillsétts sékerstill att det &r 16sligt och stabilt i vatten vid Glucos Baxter Viaflo 50
mg/ml pH-virde.

Nir ett kompatibelt likemedel tillsdtts Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml maste Iosningen administreras

omedelbart.
Tillsatser med kénd inkompatibilitet ska inte anvéndas.
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6.3 Hallbarhet

Hallbarhet 1 o6ppnad forpackning
50 ml pase: 15 ménader

100 ml pése: 2 ar

250 och 500 ml pase: 2 ar

1000 ml pése: 3 ar

Haéllbarhet under anvéndning: tillsatser
Kemisk och fysikalisk stabilitet av tillsatser vid Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml pH-vérde i Viaflo-be-
héllare ska sikerstéllas fore anvindning.

Frén mikrobiologisk synpunkt ska denutspddda produkten anviandas omedelbart, om inte spadningen
har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhdllanden. Om anvéindning inte sker omedel-
bart, dr forvaringstiden och omstindigheterna fére anvindning anvéndarens ansvar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

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

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

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

Forpackningsstorlekar:

50 pasar med 50 ml per kartong
75 pasar med 50 ml per kartong

1 pase med 50 ml

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

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

20 pasar med 500 ml per kartong
1 pase med 500 ml

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Kasseras efter engdngsanvindning.

Kassera éverbliven 16sning.

Losningar som inne héller tillsatser ska inte lagras.

Ateranslut ej delvis anviinda pasar.

Avligsna inte enheten ur ytterpisen forriin strax fore anvindning. Innerpésen bibehéller pro-
duktens sterilitet.

Nir tillsatser gors till Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml maste aseptisk teknik tillimpas.
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Blanda losningen noggrant efter att tillsats gjorts.

1. Oppnande
a. Avligsna ytterpasen fran Viaflo-behallaren strax fore anvéndning.

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

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

2. Forberedelse for administrering
Anvind sterila material for beredning och administrering,
a. Héangupp behallaren i upphéngningsoglan.
b. Tabort plastskyddet fran aggregatporten i behallarens botten:
- tatagidenlilla vingen pé porten med ena handen,
- tatagidenstora vingen pa skyddet med andra handen och vrid,
- skyddet kommer att lossna.
c. Anvind aseptisk teknik for att gora iordning infusionen.
d. Sétt fast infusionsaggregatet. Folj anvisningarna som foljer med aggregatet for koppling, pri-
ming av aggregatet och administrering av 16sningen.
3. Teknik for injektion av tillsatta likemedel

Varning: tillsatser kan vara inkompatibla.

Att tillsdtta ldkemedel fore administrering

a. Desinficera tillsatsporten.

b. Anvénd spruta med en lamplig kanyl, punktera den aterforslutningsbara tillsatsporten och inji-
cera.

c. Blanda losning och likemedel ordentligt. For likemedel med hog tithet (densitet) som kalium-
klorid, knacka forsiktigt pa portarna da de ar i upprétt lige och blanda.

Forsiktighet: Lagra inte pasar som innehaller tillsatta likemedel.

Att tillsdtta likemedel under pdgdende administrering

a. Sting klimman pa aggregatet.

b. Desinficera tillsatsporten.

c. Anvind spruta med en lamplig kanyl, punktera den dterforslutningsbara tillsatsporten och mji-
cera.

Avligsna behallaren fran droppstillningen och/eller placera den i uppritt lige.

Tom béada portarna genom att knacka litt pa behallaren medan den &r i uppratt ldge.

Blanda 16sning och likemedel ordentligt.

Héng tillbaka behéllaren i ldget for anvindning, 6ppna klimman igen och fortsétt administre-
ringen.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Baxter Oy
PB 119
00181 Helsingfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORS ALJINING

17144
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r det forsta godkénnandet: 19.6.2002
Datum for den senaste fornyelsen: 30.6.2006

10. DATUM FOR OVERS YN AV PRODUKTRES UMEN

19.05.2023
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