Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml infuusioneste, liuos
Vaikuttava aine: glukoosi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen. TAma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Glucos Baxter Viaflo on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Glucos Baxter Viafloa
Miten saat Glucos Baxter Viafloa

Mahdolliset haittavaikutukset

Glucos Baxter Viaflon sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A ol

1. Miti Glucos Baxter Viaflo on ja mihin sitd kiyte tiin

Glucos Baxter Viaflo on sokeria (glukoosia) sisdltdva vesiliuos. Glukoosi on yksi elimiston energialih-
teistd. Tamd infuusioneste sisdltad 200 kilokaloria litrassa.

Glucos Baxter Viafloa voidaan kdyttaa:
- nesteytykseen ja sokerin (hiillhydraatin) lihteend
- laimentimena annettaessa muita lidkkeitd infuusiona.

2. Mitéd sinun on tiede ttivi, ennen kuin saat Glucos Baxter Viafloa

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

- diabetes, joka ei ole riittivdssd hoitotasapainossa, jolloin veren sokerit saattavat nousta normaalia
korkeammalle (kompensoimaton diabetes).

- glukoosi-intoleranssi, esimerkiksi: kun elimiston aineenvaihdunta ei toimi kunnolla johtuen esim.
vakavasta sairaudesta (metabolinen stressi).

- hyperosmolaarinen kooma (tajuttomuus). Téllainen kooma voi aiheutua diabeteksessa, jos lddkitys on
lian vdhdnen.

- poikkeavan korkea verensokeri (hyperglykemia).

- poikkeavan korkea veren maitohappopitoisuus (hyperlaktatemia).

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

Jos toista ladkeainetta lisitddn infuusioliuokseen, lue aina lisidtyn ladkkeen pakkausseloste.
Néiin voit tarkistaa onko kyseistd ladkettd turvallista kiyttaa.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro laédkdrille, jos sinulla on tai on ollut joitakin seuraavista tiloista:
- nesteen kertyminen elimistoon (vesimyrkytys).

- diabetes tai korkea veren sokeripitoisuus (hyperglykemia).

- munuaisesi eivit toimi normaalisti.

- sepsis, trauma tai sokki.



- elektrolyyttien (natrium, kalium, fosfori, magnesium) matala pitoisuus veressé.

- péadvamma edeltdvien 24 tunnin sisalld.

- veren matala natriumin pitoisuus (hyponatremia).

- askettdinen aivohalvaus (akuutti iskeeminen aivohalvaus). Korkea veren sokeripitoisuus vai
pahentaa aivohalvauksen vaikutuksia ja vaikuttaa toipumiseen.

- aineenvaihdunnan hiiridt johtuen nilkintymisestd tai riittimattoméastd tarpeellisten ravintoaineiden
saannista (aliravitsemuksen).

- elimiston matala tiamiinipitoisuus (B,-vitamiini). Téama voi ilmetd, jos sairastat kroonista
alkoholismia.

- maissiallergia (Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml sisdltid maissista peréisin olevaa sokeria.)

- sairaus, joka voi aiheuttaa korkeita elimiston nestetasoja sddtelevan vasopressiini-nimisen hormonin
pitoisuuksia veressd. Sinulla voi olla lian paljon vasopressiinia elimistossési esimerkiksi jos:

sinulla on &dkillinen tai vakava sairaus

sinulla on kipuja

olet ollut leikkauksessa

sinulla on ollut infektioita, palovammoja tai aivosairaus

sinulla on syddmeen, maksaan, munuaisiin tai keskushermostoon liittyvd sairaus

olet ottanut tiettyja lddkkeitd (ks. myds kohta “Muut lddkevalmisteet ja Glucos Baxter Viaflo”

alla).

Téama voi lisdtd veren matalan natriumpitoisuuden riskid ja aiheuttaa pddnsérkya, pahoinvointia,

kohtauksia, horrosta, kooman, aivojen turvotusta ja kuoleman. Aivoturvotus lisdd kuoleman ja aivo-

vaurion riskid. Aivoturvotuksen riski on suurentunut:

o lapsilla

o naisilla (erityisesti hedelméllisessé idssé olevilla)

o henkil6illd, joilla on ongelmia aivojen nesteiden tasoissa esimerkiksi aivokalvontulehduksen,
aivojen verenvuodon tai aivovamman vuoksi.

0O O OO O O

Kun saat téité infuusiota, lddkari ottaa veri- ja virtsandytteitd méaarittdékseen:
- elektrolyyttien kuten kalumin, méérin veressisi(plasmaelektrolyytit)

- sokerin miiran (glukoosi)

- nesteiden médérad kehossasi(nestetasapaino)

- verenja virtsan happamuutta (happo-eméstasapainon muutoksia).

Koska Glucos Baxter Viaflo sisdltdd sokeria (glukoosia), se voi aiheuttaa veren korkean
sokeripitoisuuden (hyperglykemia). Jos nédin kdy laékéri saattaa:

- sddtda infuusion nopeutta

- antaa insulimia laskeakseen verensokeritasoja

- antaa liséé kaliumia, jos tarpeen.

Glucos Baxter Viafloa ei saa antaa verensiirtoon kdytetylld neulalla, koska se voi vaurioittaa veren puna-
soluja tai aiheuttaa niiden paakkuuntumista.

Laskéri ottaa huomioon, jos saatparenteraalista ravitsemusta (ravitsemusta, joka annetaaninfuusiona suo-
neen).

Liséravinteita saatetaan joutua antamaan Glucos Baxter Viaflon pitkdaikaisessa hoidossa.

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

Laskaritai sairaanhoitaja antaa Glucos Baxter Viaflo -infuusion lapsille. Lasten hoitoon erikoistunut
ladkari pdattdd, minkd verran valmistetta annetaan lapsen ién, painon ja terveydentilan perusteella. Jos
Glucos Baxter Viafloa kidytetdédn muiden lidkkeiden laimentamiseen tai antoon tai jos samaan aikaan
annetaan muita lddkkeitd, voi tdmad vaikuttaa annokseen.

Kun infuusio annetaan lapselle, ladkari maarda otettavaksi veri- ja virtsandytteitd tarkkaillakseen elektro-
lyyttien, kuten kaliumin, mééria veressa (plasman elektrolyyttipitoisuuksia).
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Vastasyntyneilld, erityisesti ennenaikaisesti syntyneilld ja niilld, joiden syntymépaino on matala, on ko-
honnut lian matalan tai ian korkean verensokerin (hypo- tai hyperglykemia) kehittymisen riski ja mah-
dollisten pitkdaikaisten haittavaikutusten vélttimiseksi suonensisdisen glukoosiliuoshoidon aikana
tarkka valvonta on tarpeen riittdvan glukoositasapainon varmistamiseksi. Vastasyntyneilld matala veren-
sokeritaso voi aiheuttaa pitkittyneitd kouristuskohtauksia, koomaa ja aivovaurioita. Korkeaan verensoke-
ritasoon on liittynyt aivoverenvuotoa, bakteeri- ja sieni-infektioiden myohéistd ilmenemistd, silmavauri-
oita (keskosen retinopatia), suoliston infektioita (nekrotisoiva enterokoliitti), keuhkoihin littyvid ongel-
mia (bronkopulmonaalinen dysplasia), sairaalahoidon pitkittymistd ja kuolemia.

Annosteltaessa valmistetta vastasyntyneelle, liuospussi voi olla kinnitetty infuusiopumppu -laitteeseen,
mikd mahdollistaa vaaditun linvosméirin tarkan annostelun tietylld aikavililld. L&akérisi tai sairaanhoita-
jasi seuraa laitetta varmistaakseen turvallisen annostelun.

Veren matalan natriumpitoisuuden (hypo-osmoottinen hyponatremia) ja plasman natriumniukkuudesta
johtuvan aivosairauden (hyponatreeminen enkefalopatia) kehittymisen riski on suurentunut Glucos Baxter
Viafloa saavilla lapsilla (mukaan lukien vastasyntyneetja isommat lapset).

Muut lisike valmisteet ja Glucos Baxter Viaflo

Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kidyttdnyt tai saatat kdyttad
muita lddkkeita.

Glucos Baxter Viaflo ja muut lidkkeet samanaikaisesti kiytettynd voivat vaikuttaa toisiinsa.

Ali kiiytd Glucos Baxter Viafloa tiettyjen hormonien (katekoliamiinit) mukaan lukien adrenaliini tai ste-
roidit koska ne voivat nostaa veresi sokeripitoisuutta.

Tietyt lddkkeet vaikuttavat vasopressiinihormoniin. Néitd voivat olla:

- diabeteslddkitys (klooripropamidi)

- kolesterolildidke (klofibraatti)

- jotkut syopiladkkeet (vinkristiini, ifosfamidi, syklofosfamidi)

- selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijit (kdytetidn masennuksen hoitoon)

- psykoosilddkkeet tai opioidit (kdytetddn vaikean kivun hoitoon)

- kivun ja/tai tulehduksen hoitoon kaytettdvit lidkkeet (ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet
(NSAID))
sddntyneen janon ja virtsaamisen hoitoon), terlipressiini (kdytetddn ruokatorven verenvuodon hoi-
toon) ja oksitosiini (kdytetddn synnytyksen kdynnistimiseen)

- epilepsialddkkeet (karbamatsepiini ja okskarbatsepiini)

- diureetit (nesteenpoistolddkkeet).

Glucos Baxter Viaflo ruoan ja juoman kanssa
Kysy ladkariltd neuvoa, mitd voit sydda ja juoda.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laaka-
riltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
50 mg/ml glukoosiliuosta voidaan kdyttad raskauden aikana. Varovaisuutta on kuitenkin noudatettava,
kun glukoosiliuosta kiytetdan synnytyksen aikana.

Hedelmiillisyys
50 mg/ml glukoosin vaikutuksesta hedelmillisyyteen ei ole riittdvéa tietoa. Vaikutuksia hedelmaillisyy-
teen ei kuitenkaan ole odotettavissa.

Imetys
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50 mg/ml glukoosiliuoksen kaytostd imeytyksen aikana eiole riittdvéé tietoa. Glukoosiliuoksen kaytolla
ei kuitenkaan oleteta olevan vaikutusta imetykseen. 50 mg/ml glukoosiliuosta voidaan kéyttdd imetyksen
aikana.

Jos toinen lddke lisdtdén infuusionesteeseen raskauden tai imetyksen aikana, pitéa:
- keskustella ladkarin kanssa
- lukea lisattdvin lidkkeen pakkausseloste.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Kysy lddkériltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin ajat tai kdytit koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

3. Miten saat Glucos Baxter Viafloa

Laakari tai sairaanhoitaja antaa Glucos Baxter Viaflon. Ladkari midrad, kuinka paljon ja milloin Glucos
Baxter Viaflo annetaan. Annos riippuu idstd, painosta, tilasta, hoidon syysté ja siitd kdytetdanko infuusiota
kuljettamaan vai laimentamaan toista lddkettd. Myos muut hoidot saattavat vaikuttaa sinulle annettuun
annokseen.

Glucos Baxter Viafloa, EI SAA antaa, jos liuoksessa néikyy hiukkasia tai, jos pakkaus on vahin-
goittunut.

Glucos Baxter Viaflo annetaan yleensé neulan ja muoviletkun kautta laskimoon.
Infuusio annetaan yleensé késivarrenlaskimoon. Laédkéri voi pddttdd myds muunlaisesta antotavasta.

Liiallisen virtsanmuodostuksen (osmoottisen diureesin) estdmiseksi Glucos Baxter Viaflo infuusio tulisi
antaa hitaasti.

Ennen infuusion antoa ja sen aikana, ladkari seuraa:

- elimiston nestemaéraa

- verenja virtsan happamuutta

- elimiston elektrolyyttipitoisuuksia (erityisesti natriumpitoisuuksia potilailla, joilla on korkeita vaso-
pressiinipitoisuuksia elimistossd tai jotka kdyttdvit vasopressiinin vaikutusta tehostavia lddkkeitd).

Ylmédardinen liuos on hdvitettdva. Glucos Baxter Viafloa EI pidd antaa osittain kdytetyistd pusseista.

Jos saat Glucos Baxter Viafloa ene mmiin kuin sinun pitéisi
Jos Glucos Baxter Viafloa on annettu lian suuri miéiré (yliannostus) tai liian suurella antonopeudella,
saattaa seuraavia oireita imaantua:

- nesteen kertyminen kudoksiin, jolloin syntyy turvotusta (6deema) tai vesipcho, jolloin veressd on
normaalia matalammat natriumarvot (hyponatremia)

- lisdédntynyt virtsaneritys (osmoottinen diureesi)

- veren liiallinen konsentroituminen (hyperosmolaarisuus)

- nestehukka (kuivuminen)

- korkea verensokeri (hyperglykemia)

- sokeria virtsassa (hyperglykosuria).

Kerro heti ldédkérille, jos havaitset jotain néistd haittavaikutuksista. Infuusio keskeytetéiéin tai annosta pie-
nennetddn. Sinulle annetaan insuliinia ja hoito oireista riippuen aloitetaan.

4-16



Kun Glucos Baxter Viafloa kédytetddn muista ladkkeistd valmistettavien injektioiden laimentimena, lisat-
tavin lddkkeen laatu my6s vaikuttaa mahdollisiin yliannostusoireisiin. Lue lisdtyn ladkkeen pakkausse-
losteesta luettelo mahdollisista haittavaikutuksista.

Jos lopetat Glucos Baxter Viaflon kiyton
Ladkari padttdd infuusion annon keskeyttimisesta.
Jos sinulla on kysyttavad timén lddkkeen kdytostd, kadnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset voivat olla:

yliherkkyysreaktiot mukaan lukien vakava allerginen reaktio, anafylaksia (mahdollinen imeneminen

potilailla, joilla on maissiallergia)

muutokset veren elektrolyyttipitoisuuksissa (elektrolyyttien tasapainohiirid)

epétavallisen korkeat verensokeriarvot (hyperglykemia)

nestehukka (kuivuminen)

nesteen ylimddrd verisuonissa (hypervolemia)

runsasvirtsaisuus (polyuria)

matala veren natriumpitoisuus, joka ilmenee sairaalassa annetun hoidon yhteydessé (hoitoperdinen

hyponatremia) ja téhén liittyvd neurologinen héirid (akuutti hyponatreeminen enkefalopatia). Hypo-

natremia voi aiheuttaa pysyvédn aivovamman ja johtaa kuolemaan aivoturvotuksen vuoksi (ks. myds

kohta 2 “Varoitukset ja varotoimet™).

antotavasta johtuvat oireet:

e Infuusiokohdan reaktiot: infuusiolaskimon &rsytys. Tdmé voi aiheuttaa punoitusta, kipua, poltta-
vaa tunnetta tai turvotusta infusoitavassa laskimossa.

e Paikallinen kipu tai reaktio (infuusiokohdan punoitus ja turvotus).

e Kuume (kuumereaktio).

e Infuusionesteen joutuminen kudoksiin laskimon ulkopuolelle (ekstravasaatio). Tima voi vahin-
goittaa kudosta ja aiheuttaa arpeutumista.

e Veritulpan muodostuminen (laskimotukos) infuusiokohtaan, mikd aiheuttaa kipua, turvotusta tai
punoitusta tukoksen ymparilld.

Jos infuusionesteeseen tehddén lddkelisdyksid, saattaa myos lisitty lddke aiheuttaa haittavaikutuksia. Hait-
tavaikutukset rijppuvat lisdtystd lidkkeestd. Lue lisdtyn lidkkeen pakkausselosteesta lista mahdollisista
haittavaikutuksista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tictoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Glucos Baxter Viaflon siilyttiminen
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Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

50 ml ja 100 ml pussit: Sdilytd alle 30 °C.
250 ml, 500 ml ja 1000 ml: Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Al kiyti titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

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

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Glucos Baxter Viaflo sisiltia
- Vaikuttava aine on glukoosi: 50 g/l
Ainoa apuaine on injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Glucos Baxter Viaflo on kirkas, eikd siind ndy hiukkasia. Liuospussit ovat polyolefiini/polyamidi muovia
(Viaflo). Pussin pailld on saumattu suojaava péallyspussi.

Pussikoot ovat:
- 50ml

- 100 ml

- 250 ml

- 500 ml

- 1000 ml

Pakkauskoot ovat:

- 50 x 50 ml laatikkoa kohden

- 75 x50 ml laatikkoa kohden

- 1x50ml

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

- 30x 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 vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Valmistaja:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines
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Belgia

Bieffe Medital. S.A.

Ctra de Biescas-Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)
Espanja

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar, County Mayo
Irlanti

Bieffe Medital S.P.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto (SO)
Italia

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.05.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Kaytto ja kasittely

Parenteraaliset ladkevalmisteet on tutkittava sitmdmédardisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen
antoa aina, kun se on mahdollista. Liuosta saa kiyttda vain, jos se on kirkasta, siind ei ndy hiukkasia, ja
pakkaus on vahingoittumaton. Valmiste on annettava heti, kun infuusiovélineistd on kimnitetty pussiin.
Ali ota pussia pois paillyspussista, ennen kuin juuri ennen kiyttod.

Sisépussi pitdd liuoksen steriilini.

Muovipusseja ei saa liittdé toisiinsa. Liittiminen voi aiheuttaa ilmaembolisaation, mika johtuu ensimmaéi-
seen pussiin jidneen ilman siirtymisestd infuusioletkustoon, ennen kuin nesteen annostelu jalkimméisesta
pussista on loppunut.

Joustavissa muovipusseissa olevien laskimoon annettavien liuosten paineistaminen virtausnopeuden kas-
vattamiseksi voi johtaa ilmaemboliaan, jos pussiin jadnyt ilma ei ole kokonaan poistunut ennen annoste-
lua. Ventiloitujen infuusion antolaitteiden kaytto ventilomtireiin ollessa avoimessa asennossa voi johtaa
ilmaemboliaan. Ventiloituja infuusion antolaitteita, joissa ventilointireikd on avoimessa asennossa, €i saa
kéyttda joustavien muovipussien kanssa.

Liuos on annettava steriililli vélineistolld aseptiikkaa noudattaen. Antovélineistd on ensin tiytettédva val-
misteella, jotta estetddn ilman padsy vilineistoon.

Elektrolyyttilisdd voidaan antaa potilaan kliinisen tarpeen mukaan.

Lisdyksid voidaan tehdd ennen infuusiota tai infuusion aikana itseumpeutuvan injektioportin kautta.
Ladkelisdyksid tehtdessd on varmistettava lopullinen osmolaarisuus ennen parenteraalista antoa, ja lisdys-
ten perusteellinen ja huolellinen aseptinen sekoittaminen on valttimatontd. Lisdyksid siséltiva livos on
kéaytettdva heti, eikd sitd saa sdilyttaa.

Muiden lddkkeiden lisddminen valmisteeseen tai sen vaéralli tavalla antaminen voi aiheuttaa kuumeilua,
joka johtuu mahdollisista pyrogeeneista. Jos haittavaikutuksia ilmaantuu, infuusio on heti lopetettava.
Erityistd huomiota on kiinnitettdva antotapaan, jotta voidaan valttdd mahdollisesti kuolemaan johtavia
laskimoon annettavien nesteiden yliannostuksia vastasyntyneille. Kaytettdessé ruiskupumppua nesteiden
tai lidkkeiden antamiseen vastasyntyneille laskimoon, nestettd sisdltdvaa pussia ei saa jattda kiinni ruis-
kuun. Kéytettidessa infuusiopumppua, kaikkien infuusiovdlineiston sulkijoiden pitdd olla kinni ennen
infuusiovélineiston poistamista pumpusta tai sammutettaessa pumppua. Tdmé on tarpeen huolimatta

siitd onko infuusiovdlineistéssd anti-freeflow-systeemi vai ei.

Infuusiolaitetta ja -vélineitd pitdd seurata sdannollisesti.
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Hibvitettiva kerta-annon jilkeen.

Kiyttimitta jasinyt osuus havitettiva.

Osittain kiyte ttyja pusseja ei saa kiyttii uudelleen.
Lisiysten jilkeen liuosta ei s aa s dilyttia.

Kun Glucos Baxter 50 mg/ml Viaflo-valmis teeseen tehdéin lis dyksia, aseptista tekniikkaa on nou-
datettava.

Sekoita liuos huolellisesti lisdysten jilkeen.

1. Pakkauksen avaaminen
a. Ota Viaflo-pussi pééllyspussista juuri ennen valmisteen kayttoa.
b. Tarkista, jos Viaflo-pussissa on pienid vuotoja puristelemalla sitd napakasti. Jos pussi vuotaa, se
on havitettdva, koska liuos eiendd ole sterilid.
c. Tarkista, ettd liuos on kirkasta, ja ettei siind ole yliméériisid hiukkasia. Jos liuos ei ole kirkasta,
tai jos siind on hiukkasia, se on havitettava.

2. Infuusion valmistelu
Kéytd annossa ja sen valmistelussa vain steriilejd tarvikkeita ja aineita.
a. Ripusta pussi ripustussilmukasta.
b. Poista muovisuojus pussin pohjassa olevasta ulostuloportista :
- tartu toisella kddelld portissa olevaan pieneen ulokkeeseen
- kierra toisella kddelld isompaa uloketta
- suojus putoaa pois.
c. Noudata huolellista aseptilkkaa infuusion valmistelussa.
d. Kinnitd infuusiovilineistd. Noudata kéytettdvan infuusiovilineiston kéyttoohjeita yhdistimi-
sessd, letkuston esitdytdssé ja annostelussa.

3. Injektoitavien ladkelisiysten tekeminen
Varoitus! Lisdykset voivat olla yhteensopimattomia valmisteen kanssa (ks. kohta 5 “Lddkelisdysten
vasta-aiheet” alla).

Lisdyksen tekeminen ennen infuusiota

a. Desinfioi lidkkeenlisdysportti.

b. Pistd sopiva gaugen neula itsestddn umpeutuvan lddkkeenlisdysportin Iipi ja injisoi.

c. Sekoita liuos ja lisdys huolellisesti. Kun liuokseen lisétédén lddkkeitd, joiden tiheys on suuri, kuten
esim. kaliumkloridia, taputtele pystyasennossa olevia portteja kevyesti ja sekoita.

Huomautus! Ali sdilytd pusseja, joihin on tehty lisdyksii.

Lisdyksen tekeminen infuusion aikana

Sulje letkuston sulkija.

Desinfioi ladkkeenlisdysportti.

Pistd sopiva gaugen neula itsestddn umpeutuvan ladkkeenlisdysportin Epi ja injisoi.

Ota pussi pois telineestd, ja kddnna se pystyasentoon.

Tyhjennd molemmat portit imasta kevyesti taputtelemalla pussin ollessa pystyasennossa.
Sekoita liuos ja lidkelisdys huolellisesti.

Laita pussi takaisin kdyttdasentoon, avaa sulkija ja jatka liuvoksen antamista.

@ o Ao o
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4. Pakkauksen kestoaika: Lisiykset
Ennen lisdysten tekemistd on varmistettava, ettd lisdykset ovat kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiileja
Glucos Baxter Viaflon pH-arvossa.
Mikrobiologiselta kannalta laimennettu valmiste on kdytettava heti, jos laimentaminen ei ole tapahtu-
nut valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Ellei laimennosta kdytetd heti, séilytysaika ja
-olot ovat kéyttdjan vastuulla.

5. Laikelisiysten vasta-aiheet
Kuten kaikkien parenteraalisten liuosten kohdalla, lddkelisdysten sopimattomuudet Viaflo-pussissa
olevien liuoksen kanssa on selvitettiva ennen lisdamista.

Ladkérin vastuulla on paattda lddkelisiyksien yhteensopivuudesta Glucos Baxter Viaflon kanssa, tar-
kastelemalla mahdollisia vérimuutoksia ja/tai hiukkasten tai liukenemattomien yhdisteiden tai kitei-
den esiintymisid. Lisdttyjen lidkeaineiden pakkausselosteisiin on perehdyttava.

Ennen ladkkeen lisdystd, on varmistuttava onko ladke vesiliukoinen ja/tai stabiili vedessé jonka pH on
sama kuin Glucos Baxter Viaflon.

Kun yhteensopiva lddke on lisdtty Glucos Baxter Viafloon, on liuos annosteltava vilittomasti.

Lisayksid, joiden yhteensopimattomuus jo tiedetddn, ei tule kayttaa.



Bipacksedel: Information till patienten
Glucos Baxter Viaflo 50 mg/ml infusions véitska, losning
Aktiv substans: glukos

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liike medel. Den inne hiller information

som dr viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frigor vind dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far ndgra biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta giller Aven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Glucos Baxter Viaflo dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du far Glucos Baxter Viaflo
Hur du far Glucos Baxter Viaflo

Eventuella biverkningar

Hur Glucos Baxter Viaflo ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

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

Glucos Baxter Viaflo dr en losning som innehaller socker (glukos) i vatten. Glukos &r en av kroppens
energikillor. Denna infusionsvitska ger 200 kilokalorier per liter.

Glucos Baxter Viaflo anvénds:
- som vitske- och sockerkilla (kolhydrat)
- for att spdda ut eller tillféra andra Iikemedel som kan ges som infusion.

2. Vad du behover vetainnan du far Glucos Baxter Viaflo

Du kan INTE fi Glucos Baxter Viaflo om du har nigot av foljande tillstind

- otillrdckligt behandlad diabetes, dé kan din blodsockerniva stiga 6ver den normala (okompenserad
diabetes).

- nagon form av glukosintolerans, t.ex.:ndr kroppens &mnesomséttning inte fungerar som den ska,
t.ex. pa grund av allvarlig sjukdom (metabolisk paverkan).

- medvetsloshet (hyperosmolir koma). Detta &r ett slags koma som kan intrdffa om du har diabetes
och inte far tillrdcklig behandling.

- hogre blodsockerniva &n normalt (hyperglykemi).

- onormalt hdga niviaer av mjolksyra i blodet (hyperlaktatemi).

- intolerans (6verkénslighet) mot glukos. Det kan forekomma hos patienter med allergi mot majs.

Om ett annat likemedel tillsétts till din infusionsvitska ska du alltid lisa bipacksedeln for det likemed-
let. Pa det sdttet kan du kontrollera om det likemedlet ar sdkert for dig att anvénda.

Varningar och forsiktighet

Tala om for din likare om du har eller har haft nagot av foljande sjukdomstillstdnd:
- vitskeansamling i kroppen (vattenforgiftning).

- diabetes eller hdga nivder av socker i ditt blod (hyperglykemi).

- dina njurar inte fungerar som de ska.

- Dblodforgiftning, trauma eller chock.

- laga nivaer av salter (natrium, kalium, fosfor eller magnesium) i blodet.
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- huvudskada under de senaste 24 timmarna.
- stroke (akut ischemisk stroke). Hoga nivaer av socker i ditt blod kan forvirra effekterna av en stroke
och péverka aterhdmtningen.
- storningar i din &mnesomséttning pa grund av svilt eller for att din diet inte innehéller ratt samman-
séttning av nodvéindiga niringsdmnen (underniring).
- laga nivaer av tiamin (vitamin B;)idin kropp. Det kan forekomma om du lider av kronisk alkolism.
- allergi mot majs (Glucos Baxter Viaflo innehéller socker som framstéllts av majs).
- om du har en sjukdom som orsakar hdga nivaer av vasopressin, ett hormon som reglerar vitskenivin
i kroppen. Du kan ha f6r mycket vasopressin i din kropp, t.ex. om:
o du haft en akut och allvarlig sjukdom
o dulider av smérta
o du opererats
o du har infektion, brinnskada, sjukdom i hjarnan
o du har sjukdom som é&r kopplad till hjirtat, levern, njurarna eller centrala nervsystemet
o for att du tar vissa likemedel (se dven nedan “Andra lakemedel och Glucos Baxter Viaflo”).
Detta kan 6ka risken for laga natriumnivaer iblodet ochkan leda till huvudvidrk, illamaende, kram-
panfall, letargi, koma, svullnad av hjirnan och dod. Svullnad av hjarnan okar risken for dod och
hjdrnskada. Foljande personer l6per hogre risk att drabbas av svullnad av hjarnan:
o barn
o kvinnor (sarskilt i fertil alder)
o personer som har problem med vitskenivan i hjarnan, t.ex. pd grund av hjdrnhinneinflammation,
hjdrnblodning eller hjirnskada.

Din Iikare kommer att ta blod- och urinprov nér infusionen ges for att dvervaka:
- mingden salt t.ex. kalium 1 ditt blod (plasmaelektrolyter)

- mingden socker (glukos)

- mangden vitska i din kropp (din vétskebalans)

- surheteni ditt blod och din urin (fordndringar i syra-basbalansen).

Eftersom Glucos Baxter Viaflo innehaller socker (glukos) kan det ge hogt blodsocker. Om det hinder,
kan likaren:

- justera infusionshastigheten

- ge insulin for att sdnka blodsockret

- ge extra kalum, om nddvéndigt.

Glucos Baxter Viaflo ska inte ges genom samma nal som en blodtransfusion. Det kan skada de roda
blodkroppama eller géra sé att de klumpar ihop sig.

Likaren kommer att beakta om du redan far ndring som infusion (niring som ges i enslang in i en ven).
Vid langvarig behandling med Glucos Baxter Viaflo kan du behova fa extra niring.

Barn
Infusion av Glucos Baxter Viaflo ska ges med sdrskild forsiktighet till barn.

Barn ska f& Glucos Baxter Viaflo av en likare eller sjukskoterska. Méngden ska bestdmmas av en likare
som ér specialiserad pé vard av barn. Den beror pa barnets alder, vikt och tillstind. Om Glucos Baxter
Viaflo anvinds for att tillféra eller spdda ut andra likemedel, eller om andra likemedel ges samtidigt,
kan detta ocksa paverka dosen.

Vid infusion till barn kommer barnets ldkare att ta blod- och urinprov for att 6vervaka méngden salter
sdsom kalium 1 blodet (plasmaelektrolyter).

Nyfodda, sérskilt de som &r fodda for tidigt och med lag fodelsevikt, har 6kad risk for att fa for lag eller
for hog nivd av socker i blodet (hypo- eller hyperglykemi) och behdver dirfor noggrann évervakning
under behandling med intravendsa l6sningar som innehaller glukos for att sdkerstilla tillrédcklig kontroll
av sockernivderna och didrmed undvika eventuella bestdende skador. Laga sockernivaer hos den nyfodda
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kan orsaka lingvariga krampanfall, koma och hjarnskador. Hoga sockernivaer har associerats med hjarn-
blodning, bakterie- och svampinfektion, dgonskada (prematuritetsretinopati), tarmvaggsinflammation
(nekrotiserande enterokolit), lungproblem (bronkopulmonell dysplasi), forlingd sjukhusvistelse och
dodsfall.

Vid admmistrering till ennyfodd bebis kan infusionspasen kopplas till en infusionspump, vilkken mdjlig-
gor exakt tillférsel av nddvindig méngd l6sning under det avsedda tidsintervallet. Lékare eller sjuksko-
terska kommer att dvervaka pumpen for en saker administrering.

Barn (inklusive nyfodda och dldre barn) som far Glucos Baxter Viaflo Ioper storre risk for laga natrium-
nivaer i blodet (hypoosmotisk hyponatremi) och en sjukdom som paverkar hjarnan p.g.a. laga nivaer av
natrium i plasma (hyponatremisk encefalopati).

Andra likemedel och Glucos Baxter Viaflo

Tala om for din likare eller sjukskoterska om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel.

Glucos Baxter Viaflo och andra likemedel som tas samtidigt kan paverka varandra.

Du ska inte fa en infusion med Glucos Baxter Viaflo samtidigt med vissa hormoner (katekolaminer) in-
kluderande adrenalin eller steroider, eftersom de kan 6ka nivierna av socker 1 ditt blod.

Vissa lakemedel paverkar hormonet vasopressin och kan inkludera:

- diabetesmedicinering (klorpropamid)

- kolesterollikemedel (klofibrat)

- vissa cancerlikemedel (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid)

- selektiva serotoninaterupptagshimmare (anvénds for att behandla depression)

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

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

- lakemedel som imiterar eller forstarker effekten av vasopressin sadsom desmopressin (anviands for att
behandla 6kad torst och urinering), terlipressin (anvénds for behandling av blodningar fran matstru-
pen) och oxytocin (anvéndas for att sétta igdng forlossningen)

- antiepileptika (karbamazepin och oxkarbazepin)

- diretika (vitskedrivande likemedel).

Glucos Baxter Viaflo med mat och dryck
Du bér radfrdga din Iikare om vad du kan dta eller dricka.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller sjukskdterska innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Glucos Baxter Viaflo kan anvdndas under graviditet. Forsiktighet bor iakttas néir glukoslosningar
anvénds under forlossning.

Fertilitet
Det finns inte tillrickligt med information om effekten av Glucos Baxter Viaflo pa fertilitet. Ingen effekt
pa fertiliteten forvéntas.

Amning
Det finns inte tillrickligt med information om anvéndning av Glucos Baxter Viaflo under amning. Ingen

effekt forvintas dock vid amning. Glucos Baxter Viaflo kan anviindas under amning.

Om ett annat likemedel tillsitts 1 Glucos Baxter Viaflo bor du:
- radfraga likare

12-16



- lasa bipacksedeln for likemedlet som ska tillsdttas.

Korformaga och anvindning av maskiner
Fraga ldkare eller sjukskdterska om rad innan du kor bil eller anvander maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effek-
ter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du far Glucos Baxter Viaflo

Glucos Baxter Viaflo ges till dig aven lidkare eller sjukskoterska. Lakaren kommer att avgéra hur
mycket du behéver och nir du ska fa det. Detta beror pa din alder, vikt, allméntillstdnd, behandlingens
syfte och om infusionsvétskan anvinds for att ge eller spida ett annat likemedel. Méngden som ges kan
ocksa paverkas av annan samtidig behandling.

Glucos Baxter Viaflo ska INTE ges till dig om det finns partiklar i 16sningen eller om forpack-
ningen ir skadad pa nagot siitt.

Glucos Baxter Viaflo ges oftast genom en plastslang med en nal in i en ven. Vanligtvis anviands en ven i
armen for att ge infusionen, men din Iikare kan anviinda en annan metod for att ge dig likemedlet.

Glucos Baxter Viaflo ska ges langsamt for att férhindra att kroppen producerar for mycket urin (osmo-
tisk diures).

Fore och under infusionen ska din likare kontrollera:

- mingden vitska i kroppen

- surheteni blodet och urinen

- mangden elektrolyter ikroppen (sédrskild nivder av natrium hos patienter med hogt vasopressinni-
véer, eller hos patienter som anviander likemedel som forstiarker effekten av vasopressin).

Eventuell dverbliven 16sning ska kasseras. En infusion med Glucos Baxter Viaflo ska INTE ges frdn en
pése som dr delvis anvind.

Om du fitt for stor méingd av Glucos Baxter Viaflo
Om du fatt for stor mdngd Glucos Baxter Viaflo (6verinfusion) eller om det ges for snabbt kan det leda
till fojande symtom:

- ansamling av vitska som kan orsaka svullnad (6dem) eller vattenforgiftning med ligre halt natrium i
blodet d4n normalt (hyponatremi)

- Okad urinutsondring (osmotisk diures)

- blodet blir for koncentrerat (hyperosmolaritet)

- vitskeforlust fran kroppen (uttorkning)

- hogt blodsocker (hyperglykemi)

- socker i urinen (hyperglukosuri).

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

Om ett likemedel har tillsatts i Glucos Baxter Viaflo och en 6verdosering sker, kan ocksa detta likeme-
del orsaka symtom. I bipacksedeln for det tillsatta likemedlet kan du lisa om eventuella symtom.
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Om du slutar fi Glucos Baxter Viaflo
Din likare kommer att avgora nir infusionen ska avslutas.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar som kan uppkomma &r:

- Overkénslighetsreaktioner, inklusive en allvarlig allergisk reaktion som kallas anafylaxi (mdjliga
symtom hos patienter med allergi mot majs).

- fordndringar av blodets saltkoncentrationer (storning av elektrolytbalansen).

- hdgre blodsocker dn normalt (hyperglykemi).

- vitskeforlust i kroppen (uttorkning).

- for mycket vitska i blodkirlen (hypervolemi).

- Okad urinutsondring (polyuri).

- laga nivaer av natrium i blodet som kan vara orsakad av behandling som ges pa sjukhus (sjukhusfor-
vdrvad hyponatremi) och relaterat neurologiskt sjukdomstillstdind (akut hyponatremisk encefalopati).
Hyponatremi kan leda till permanent hjarnskada och dod pé grund av svullnad i hjérnan (cerebralt
6dem) (se ocksé avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet”).

- reaktioner som kan orsakas av administreringstekniken:

- reaktioner vid infusionsstillet:
e Irritation lings med venen som Iosningen ges i, t.ex. rodnad, smérta, brinnande kénsla och
svullnad.

Lokal smérta eller irritation (rodnad eller svullnad vid infusionsstéllet).

Feber (feberreaktion).

Infektion vid infusionsstillet.

Liackage av infusionsvétskan till omgivande vdvnad (extravasation). Detta kan skada vévna-

den och orsaka drrbildning.

e En blodpropp (ventrombos) bildas vid infusionsstillet och orsakar smérta, svullnad eller
rodnad i omrédet vid proppen.

Om ett likemedel har tillsatts i infusionsvitskan kan ocksa det tillsatta likemedlet orsaka biverkningar.
Vilka dessa biverkningar &r beror pa det likemedel som tillsatts. I bipacksedeln for det tillsatta likemed-
let kan du lisa om eventuella symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverk-
ningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédker-
het.

I Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige
Likemedelsverket
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Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Glucos Baxter Viaflo ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvédnd INTE detta lakemedel efter utgdngsdatumet som anges pé pasen efter EXP. Utgadngsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Glucos Baxter Viaflo far inte ges om det finns partiklar i 16sningen eller om forpackningen ar skadad pa
ndgot sétt.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration
- Denaktiva substansen ar socker (glukos): 50 g per liter.
Det enda 6vriga innehallsdmnet &r vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Glucos Baxter Viaflo dr en klar 16sning utan synliga partiklar. Den tillhandahélls i plastpasar av polyole-
fin/polyamid (Viaflo). Varje pase har en forseglad, skyddande ytterpase av plast.

Pésstorlekar ar:
- 50ml

- 100 ml

- 250 ml

- 500 ml

- 1000 ml

Pasarna ar forpackade i kartonger. Varje kartong innehéller nagot av foljande antal:
- 50 pasar med 50 ml per kartong

- 75 péasar 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.

Innehavare av godkéinnande for fors dljning och tillverkare
Innehavare av godkédnnande for forsaljning:
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http://www.lakemedelsverket.se/

I Sverige
Baxter Medical AB

Box 63
164 94 Kista

I Finland

Baxter Oy

PB 119

00181 Helsingfors

Tillverkare:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgien

Bieffe Medital,. S.A.

Ctra de Biescas-Senegiié
22666 Sabinianigo (Huesca)
Spanien

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

Irland

Bieffe Medital S.P.A.
Via Nuovo Proviencale
230 34 Grosotto (SO)
Italien

Denna bipacksedel indrades senast 19.05.2023 (i Finland)

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Hantering och beredning

Nar det 4r mojligt ska parenterala likemedel inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och miss-
fargning fore administrering. Anvénd endast om I6sningen &r klar, utan synliga partiklar och pasen ar
oskadad. Administreras omedelbart efter anslutning av infusionsaggregat.

Avligsna inte ytterpasen forrdn strax fore anvandning.

Innerpdsen bevarar produktens sterilitet.

Anvind inte plastbehéllare i seriekoppling. Sddan anvdndning kan resultera i luftemboli pa grund av att
kvarvarande luft kan dras fran den primidra behéllaren innan administreringen av vétskan frén den sekun-
déra behallaren ar avslutad.

Att tillféra tryck pa infusionsvitskor i flexibla plastbehéllare med syfte att 6ka flodeshastigheten kan re-
sultera i luftemboli om behéllaren inte toms pa all residualluft fore administrering. Anvéndning av luftat
intravenost administreringsset med ventilen i 6ppet ldge kan resultera i luftemboli. Luftade intravendsa
administreringsset med ventilen 1 6ppet lige bor inte anvdndas med flexibla plastbehéllare.

Losningen ska administreras med steril utrustning och med aseptisk teknik. Utrustningen ska fyllas med
16sning for att undvika att luft kommer in i systemet.

Elektrolyttillskott kan krévas i enlighet med patientens kliniska behov.
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Tillsatser kan tillsdttas fore infusion eller under infusion genom den éterforslutningsbara tillsatsporten.
Nar tillsatser anvidnds ska den slutliga osmolariteten kontrolleras fore parenteral administrering. Nog-
grann och omsorgsfull aseptisk blandning av tillsatser &r obligatoriskt. Losningar som innehaller tillsat-
ser ska anvindas omedelbart och ska inte lagras.

Tillsatser av andra likemedel eller anviindning av fel administreringsteknik kan ge feberreaktioner pa
grund av eventuell tillférsel av pyrogener. Om en biverkning uppstar ska infusionen avbrytas omedel-
bart.

For attundvika potentiellt fatal 6verinfusion av intravendsa vétskor till nyfodda, méste administrerings-
sdttet ges sdrskild uppméarksamhet. Nar sprutpump anvinds for att administrera intravendsa vatskor eller
lakemedel till nyfodda, bor inte en pase med vétska limnas kopplad till sprutan. Nar infusionspump an-
vands maste alla klimmor pé det intravendsa infusionsaggregatet stdngas innan infusionsaggregatet av-
lagsnas fran pumpen eller innan pumpen sténgs av. Detta kridvs oavsett om infusionsaggregatet har ett
anti-free flow-system eller inte.

Den intravendsa infusionsenheten och administreringsutrustningen méste dvervakas frekvent.

Kassera efter engingsanvindning.

Kassera 6verbliven losning.

Ateranslut ej delvis anviinda pasar.

Losningar som inne hiller tillsatser ska inte lagras.

Aseptisk teknik maste tillimpas nir tillsatser gors till Glucos Baxter Viaflo.

Blanda lésningen noggrant e fter att tillsats gjorts.

1. Oppnande
a. Avligsna ytterpasen fran Viaflo-behéllaren strax fore anvandning.
b. Kontrollera om det finns smé lickor genom att trycka ordentligt pa innerpdsen. Om lackage
uppticks, kassera losningen eftersom den inte lingre &r steril.
c. Kontrollera att I6sningen é&r klar och inte innehéller frimmande partiklar. Kassera losningen om
den inte &r klar eller innehéller frimmande partiklar.

2. Forberedelse for administrering

Anvind sterilt material for beredning och administrering.

a. Hingupp behallaren i upphingningsoglan.

b. Ta bort plastskyddet fran aggregatporten pa behéllarens botten:
- tatagidenlilla vingen pa 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. Satt fast infusionsaggregatet. FOlj anvisningarna som foljer med aggregatet for koppling, pri-
ming av aggregatet och administrering av 16sningen.

3. Teknik forinjektion av tills atta lakemedel
Varning: tillsatser kan vara inkompatibla (se punkt 5 “Inkompatibilitet “ med tillsatser” nedan).

Att tillsditta likemedel fore administreving

a. Desinficera tillsatsporten.

b. Anvénd spruta med en lamplig kanyl, punktera den aterforslutningsbara injektionsporten och
mjicera.

c. Blanda 16sning och likemedel noggrant. For likemedel med hog tdthet (densitet) som kalium-
klorid, knacka forsiktigt pa portarna da de &r i upprétt lige och blanda.
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Forsiktighet: Lagra inte pasar som innehaller tillsatta likemedel.

Att tillsdtta likemedel under pdgdende administrering

a. Stdng klimman pa aggregatet.

b. Desinficera tillsatsporten.

c. Anvind spruta med en lamplig kanyl, punktera den aterforslutningsbara tillsatsporten och inji-
cera.

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

Tom bada portarna genom att knacka litt pa behallaren medan den ar i upprétt lidge.

Blanda l6sning och likemedel noggrant.

Héang tillbaka behéllaren i ldget for anvindning, 6ppna klimman igen och fortsétt administre-
ringen.

@ o e

Hallbarhet under anvéndande: Tillsatser

Den kemiska och fysiska stabiliteten for tillsatser vid pH for Glucos Baxter Viaflo 1 Viaflo-behallare
ska faststillas fore anvindning.

Fran mikrobiologisk synvinkel ska den utspadda losningen anvindas omedelbart om inte beredning
har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Om losningen inte anvénds
omedelbart dr hillbarheten for den 6ppnade produkten och forhdllandena fore anvindning péa anvin-
darens ansvar.

Inkompatibilitet med tills atser
Som med alla parenterala l6sningar maste kompatibiliteten med likemedel som ska tillséttas 10s-
ningen i Viaflo-behdllaren kontrolleras innan beredning.

Det ar likarens ansvar att bedéma om inkompabilitet foreligger mellan det tillsatta likemedlet och
Glucos Baxter Viaflo genom kontroll av eventuell fargfordndring och/eller eventuell utfallning,
olosliga komplex eller kristaller. Lds bipacksedeln for det likemedel som ska tillsdttas.

Faststill Iosligheten och/eller stabiliteten i vatten vid samma pH som Glucos Baxter Viaflo innan ett
lakemedel tillsitts.

Losningen skall administreras omedelbart efter tillsats av det kompatibla Iikemedlet.

Tillsatser med kdnd inkompatibilitet skall inte anvéndas.
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