Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Plasmalyte Glucos 50 mg/ml, infuusioneste, liuos

Vaikuttavat aineet: glukoosi, natriumkloridi, kaliumkloridi, magnesiumkloridiheksahydraatti, nat-

riumasetaattitrihydraatti ja natriumglukonaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin s aat titi lidike tta, silld se sisiltidi sinulle
tiarkeita tietoja.

Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Timéa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mitd Plasmalyte Glucos on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Plasmalyte Glucosia
Miten saat Plasmalyte Glucosia

Mahdolliset haittavaikutukset

Plasmalyte Glucosin séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Plasmalyte Glucos on ja mihin siti kiyte tiéin

Plasmalyte Glucos on seuraavia aineita siséltivé vesiliuos:

sokeri (glukoosi)

natriumkloridi

kaliumkloridi
magnesiumkloridiheksahydraatti
natriumasetaattitrinydraatti
natriumglukonaatti.

Glukoosi on yksi elimiston energian lihteistd. Tédssd infuusionesteessd on 220 kilokaloria litrassa.
Natrium, kalium, magnesium, kloridi, asetaattija glukonaatti ovat veren suoloja.

Plasmalyte Glucosia kdytetdan:

nesteen ja hiilihydraattien (sokerin) lahteend esimerkiksi:

- palovammoissa

- padnvammoissa

- luunmurtumissa

- infektioissa

- peritoneaalin drsytystiloissa (vatsan tulehduksissa)

nestevajauksen hoitoon kirurgisissa leikkauksissa

metabolisessa asidoosissa (kun veri tulee lian happamaksi), joka ei ole hengenvaarallinen
maitohappoasidoosissa (metabolisen asidoosin muoto, jossa maitohappo kerddntyy elimistdon).
Maitohappoa muodostuu pédasiassa lihaksissa ja se poistuu elimistostd maksan kautta.

Plasmalyte Glucos -infuusio voidaan antaa:

aikuisille, vanhuksille ja nuorille
vauvoille ja pikkulapsille 28 pdivén idstd 23 kuukauden ikddn ja lapsille 2 vuoden idstd 11 vuo-
den ikéén.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Plasmalyte Glucosia

Sinulle EI SAA antaa Plasmalyte Glucosia, jos sinulla on jokin seuraavista tiloista
- epdtavallisen korkea veren kloridipitoisuus (hyperkloremia)
- epdtavallisen korkea veren natriumpitoisuus (hypernatremia)
- epdtavallisen korkea veren kaliumpitoisuus (hyperkalemia)
- munuaisten toimintahdirid
- sydénkatkos (hidas sydénrytmi)
- veren liallinen eméiksisyys (metabolinen tai hengityselinten alkaloosi)
- epdtavallisen matala veren kalsiumpitoisuus (hypokalsemia)
- epdtavallisen alhainen mahanesteen suolahappopitoisuus (hypoklorhydria)
- kaliumia sdistdvi nesteenpoistolidkitys (nesteenpoistotabletit, jotka aiheuttavat kaliumin kertymi-
sen elimistoon). Esimerkiksi:
- amiloridi
- kaliumkanreonaatti
spironolaktoni
- triamtereeni
(Nama lddkeaineet voivat siséltyd yhdistelmdvalmisteisiin)
- diabetes, joka ei ole riittdvassd hoitotasapainossa, jolloin veren sokerit saattavat nousta normaalia
korkeammalle tasolle (kompensoimaton diabetes)
- glukoosi-intoleranssi, esimerkiksi:
- metabolinen stressi (kun elimiston metabolia ei toimi kunnolla johtuen esim. jostakin sairau-
desta)
- hyperosmolaarinen kooma (tajuttomuus). Téllainen kooma voi aiheutua diabeteksessa, jos
ladkitys on lian vdhdinen
- epitavallisen korkea verensokeri (hyperglykemia)
- epétavallisen korkea veren laktaattipitoisuus (hyperlaktatemia)
- jos olet allerginen glukoosille, natriumkloridille, kaliumkloridille, magnesiumkloridiheksa-
hydraatille, natriumasetaattitrinydraatille tai natriumglukonaatille tai timén ldfdkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Plasmalyte Glucos on hyperosmoottinen (konsentroitu) liuos. Ladkédriottaa timédn huomioon sopivan
liuvosméérédn laskemiseksi.

Kerro laédkarille, jos sinulla on tai on ollut seuraavia sairauden oireita:

- syddmen vajaatoiminta

- hengitysvaikeudet (keuhkosairaus)

- munuaistoiminnan hairié
(erityistd tarkkaavaisuutta on noudatettava edelld olevissa sairauksissa)

- korkea verenpaine (hypertensio)

- nesteenkertyminen ihonalaisiin kudoksiin erityisesti nilkkoihin (perifeerinen 6deema)

- nesteenkertyminen keuhkoihin (pulmonaarinen ddeema)

- korkea verenpaine raskauden aikana (pre-eklampsia tai eklampsia)

- aldosteronismi (sairaus, joka aiheuttaa korkeat aldosteronihormonin tasot)

- jokin muu tila, joissa natriumia kertyy elimistoon lian suuria méarid, kuten steroidihoitojen ai-
kana (katso myo6s alla: “Muut lddkevalmisteet ja Plasmalyte Glucos™)

- diabetes (veren sokeriarvoja tarkkaillaan huolellisesti ja nsuliinilidkitys tarkastetaan)

- jokin muu tila, jossa on todenndkdisempid, ettd elimiston kaliumpitoisuudet nousevat korkeiksi
(hyperkalemia), kuten:
- munuaisvaurio
- lisimunuaiskuoren toimintahdirid (timéi lisémunuaiskuoren sairaus vaikuttaa hormoneihin,

jotka huolehtivat elimiston elektrolyyttien tasapainosta)
- akuutti kuivuminen (elimiston nesteméirin viheneminen esim. oksennuksesta tai ripulista
johtuen)



- vakava kudosvaurio (kuten vakavissa palovammoissa)
(tdllaisissa tapauksissa vaaditaan erityisen huolellista verenkaliumarvojen tarkkailua)
- myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa etenevéi lihasheikkoutta)
- leikkauksesta toipuminen
- pdidnvamma viimeisen 24 tunnin aikana
- korkea kallonsisdinen paine (intrakraniaalinen hypertensio)
- verisuonitukoksen aiheuttama aivohalvaus (iskeeminen halvaus)
- jos sinulla on ongelmia aivojen nestetasoissa (esimerkiksi aivokalvontulehduksen, aivoverenvuo-
don tai aivovamman vuoksi)
- jos sinulla on tila, jonka seurauksena sinulla voi olla lian paljon vasopressiinia (elimiston nesteta-
sapainoa sditelevdd hormonia) elimistdssési, kuten:
- dkillinen ja vakava sairaus tai vamma
- olet ollut leikkauksessa
- aivosairaus
- kaytit tiettyja lAdkkeita.
Néma tilat voivat lisdtd alhaisen veren natriumpitoisuuden riskid mikd voi aiheuttaa padnsérkya,
pahoinvointia, kohtauksia, letargiaa, tajuttomuutta ja aivoturvotusta.

Ladkariottaa veri- ja virtsandytteitd, tdtd infuusiota annettaessa, méiritellikseen:

- elimiston nestemééran

- suolojen, kuten natriumin ja kaliumin, mééirin veressa ja virtsassa (plasma- ja virtsaelektrolyytit)
- veressd olevan sokerin miirin

- happo-emistasapainon (veren ja virtsan happamuus).

Vaikka Plasmalyte Glucos siséltdd kaliumia, se eiriitd tyydyttdmddn kaliumin tarvetta vakavissa ka-
liumin puutostiloissa (erittdin matalat veren kaliumpitoisuudet).

Plasmalyte Glucosia eisaa antaa verensiirtoon kiytetylld neulalla, koska silloin voi esiintyd punasolu-
jen hemolyysid ja sakkaantumista.

Plasmalyte Glucos siséltdd aineita, jotka voivat aiheuttaa metabolisen alkaloosin (tehdé veren lian
eméksiseksi).

Koska Plasmalyte Glucos sisdltdd sokeria (glukoosia), se voi aiheuttaa hyperglykemiaa (korkean so-
keripitoisuuden veressd). Jos ndin kdy, lidkari saattaa:

- sédtdd infuusion nopeutta

- antaa insulinia vdhentdikseen veren sokerin miaraa.

Tédmaé on erityisen tarkedd, jos olet diabeetikko.

Jos jatkuvaa hoitoa tarvitaan, ladkéri antaa myds muunlaisia infuusioita. Tadma tyydyttdd elimiston
muiden kemiallisten ja ravintoaineiden (ruoka) tarpeen.

Jos verestidsimitataan Aspergillus -sienen pitoisuutta, voi tulos olla virheellisesti positiivinen Plas-
malyte Glucos -hoidon aikana.

Lapset

Plasmalyte Glucos infuusio pitdd antaa lapsille erityistd varovaisuutta noudattaen.

Vastasyntyneilld, erityisesti ennenaikaisesti syntyneilld ja niilld, joiden syntymédpaino on matala, on
kohonnut riski lian matalan tai lian korkean verensokerin (hypo- tai hyperglykemia) kehittymiselle,
mikd voi aiheuttaa komplikaatioita.

Muut lédke valmis teet ja Plasmalyte Glucos
Kerro lddkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeita.



Seuraavia lddkkeitd ei tule kdyttdd, kun saat Plasmalyte Glucosia:

- kalumiasdistivid diureetteja (joitakin nesteenpoistotabletteja, kuten amiloridia, spironolaktonia,
triamtereenia, kaliumkarenoaattia)
(Jotkin yhdistelmidvalmisteet saattavat sisdltda nditd lidkeaineita. Katso myos aiempi kappale ”Si-
nulle EI SAA antaa Plasmalyte Glucosia, jos sinulla on jokin seuraavista tiloista”).

Seuraavien lddkkeiden kiytto ei ole suositeltavaa, kun kaytit Plasmalyte Glucosia:

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE) nhibiittoreita (joita kédytetddn korkean verenpaineen
hoitoon)

- angiotensiini II reseptoriantagonisteja (joita kéytetéén korkean verenpaineen hoitoon)

- takrolimuusia (jota kdytetddn hylkimisreaktioiden ehkiisyyn kudossiirroissa ja joissakin ihosai-
rauksissa)

- syklosporiinia (jota kdytetdén hylkimisreaktioiden ehkdisyyn kudossiirroissa)

Nama lddkkeet voivat nostaa veren kaliumpitoisuuksia, joka voi olla hengenvaarallista. Veren ka-

liumarvojen nousu on todennékoisempéd, jos kirsit munuaissairaudesta.

Tietyt lddkkeet voivat lisdtd haittavaikutusten riskid alhaisen veren natriumpitoisuuden vuoksi. N&itd

ladkkeitd voivat olla:

- tietyt syopalidkkeet

- psykoosilidkkeet

- opioidit

- kivun ja/tai tulehduksen hoitoon kdytettivit ladkkeet (nk. ei-steroidaaliset tulehduskipuldidkkeet
(NSAID))

- tietyt epilepsialidkkeet

- oksitosiini (lddke, jota kidytetddn naisille raskauden ja synnytyksen aikana sekd synnytyksen jil-
keiseen hoitoon)

- duwreetit.

Muita lddkkeitd, jotka voivat vaikuttaa tai joihin Plasmalyte Glucos voi vaikuttaa, ovat:
- kortikosteroidit (tulehdusta Levittdvat ladkkeet)
- karbenoksolonit (tulehduskipulidke, jota kdytetdin vatsahaavojen hoidossa)
- lihasrelaksantit (kuten tubokurariini, suksametoni ja vekuroni). Néitd lddkkeitd kiytetdan leik-
kauksissa ja niitd valvoo anetesiologi.
- asetyylikoliini
- aminoglykosidit (erds antibioottiryhma)
- nifedipiini (kéytetdin korkean verenpaineen hoitoon ja rintakipuun)
- happamat lddkkeet kuten:
- salisylaatit, joita kédytetdén tulehdusten hoitoon (asetyylisalisyylihappo)
- unilddkkeet (barbituraatit)
- litium (jota kidytetddn psykiatrisiin sairauksiin)
- emdiksiset lddkkeet kuten:
- sympatomimeetit (stimuloivat lddkkeet kuten efedriini ja pseudoefedriini, joita monet ys-
kénlddkkeet ja vilustumissairauksiin kaytettivat ladkkeet sisdltavit)
- muut stimulantit (kuten deksamfetamiini, fenfluramiini).

Plasmalyte Glucosin kiytté ruuan ja juoman kanssa
Kysy laédkériltd neuvoa, mitd voit syoda ja juoda.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamis kyky
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ld&-
kériltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Voit saada Plasmalyte Glucosia raskauden ja imetyksen aikana. Ladkaritarkkailee veren elektrolyytti-
pitoisuuksia sekd elimiston nesteen miaraa.



Jos toinen lddke lisdtddn infuusionesteeseen raskauden tai imetyksen aikana, pitda:

- keskustella ladkarin kanssa. Oksitosiiniksi kutsutun ladkkeen samanaikainen kdyttd synnytyksen
aikana voi alentaa veren natriumpitoisuutta (lisid hyponatremian riskié).

- lukea liséttidvin lidkkeen pakkausseloste.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Kysy laékériltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen ajamista tai koneiden kayttoa.

Liaidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymisté vaativia tehta-
vid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtdviin Iddkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuk-
sia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Kes-
kustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten saat Plasmalyte Glucosia

Ladkdari tai hoitaja annostelee Plasmalyte Glucosin. Ladkari paattdd, kuinka paljon ja kuinka usein val-
mistetta annetaan. Annostus riijppuu potilaan idstd, painosta, yleisvoinnista seké hoidon tarkoituksesta
ja muista samanaikaisesti annetuista hoidoista.

Plasmalyte Glucosia EI SAA antaa, jos liuoksessa niikyy hiukkasia tai, jos pakkaus on vahin-
goittunut.

Plasmalyte Glucos annetaan yleensd neulan ja muoviletkun kautta laskimoon. Laékérivoi paattda
myds muunlaisesta antotavasta.

Ylimédrdinen luos on hivitettdvd. Plasmalyte Glucosia EI pidd antaa osittain kiytetyistd pusseista.

Jos saat enemmain Plas malyte Glucosia kuin sinun pitiisi

Jos Plasmalyte Glucosia annetaan liian paljon (yliannostus) taise annetaan liian nopeasti, se voi joh-

taa seuraaviin oireisiin:

- vesija/tai natrium (suola) yliannostelu, joka saa aikaan nesteenkertymisen kudoksiin (6deema)
aiheuttaen turvotusta

- pistelyd kdsissd ja jaloissa (parestesia)

- lihasheikkous

- likkumattomuus (halvaantuminen)

- epdsdannodlliset sydianlyonnit (syddmen rytmihdiriot)

- sydéinkatkos (erittdin hitaat sydanlyonnit)

- sydanpysdhdys (syddn lakkaa lyomistd, hengenvaarallinen tilanne)

- sekava olo

- jannerefleksien katoaminen

- vihentynyt hengitys (hengityksen lamaantuminen)

- sairauden tunne (pahoinvointi)

- oksentaminen

- ihon punastuminen (punoitus)

- jano

- matala verenpaine (hypotensio)

- uneliaisuus

- syddmen hidaslyontisyys (bradykardia)

- kooma (tajuttomuus)

- veren happamoituminen (asidoosi), joka johtaa vdsymykseen, sekavuuteen, horrokseen ja nopeu-
tuneeseen hengitykseen

- hypokalemia (normaalia matalammat veren kaliumpitoisuudet) ja metabolinen alkaloosi (lian
eméksinen veri) erityisesti potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta



- mielentilan muutos

- vasymys

- hengitysvajaus

- lihasten jaykkyys

- lihasten nykiminen

- lihasten supistuminen

- hyperosmolaarisuus (kun veri tulee lian konsentroituneeksi)
- nestehukka (dehydraatio)

- korkea veren sokeripitoisuus (hyperglykemia)

- korkea virtsan sokeripitoisuus (hyperglykosuria)

- virtsaméérén lisddntyminen (osmoottinen diureesi).

Kerro lddkirille, jos havaitset jotain ndistd haittavaikutuksista. Infuusion anto keskeytetéén ja saat oi-
reenmukaista hoitoa.

Kun Plasmalyte Glucos -valmisteeseen lisdtddn muita ladkkeitd, lisdttdva lddke voi myds aiheuttaa yli-
annostusoireita. Lue lisityn lddkkeen pakkausselosteesta luettelo mahdollisista oireista.

Jos lopetat Plas malyte Glucosin kiyton
Ladkari paattdd infuusion keskeyttimisesta.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén tuotteen kdytostd, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet myds tdmékin ldéke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista kerro heti laékarille tai hoitajalle. Ndmai voivat olla
vakavan tai jopa hengenvaarallisen allergisen (yliherkkyys-) reaktion oireita:

- kasvojen ihon, huulten ja henkitorven turvotus

- hengitysvaikeudet

- ihottuma

- ihon punoitus (eryteema).

Hoito valitaan oireiden perusteella.

Muut haittavaikutukset:

- annosteluteknilkan aiheuttamat reaktiot:
- kuume (kuumevaste)
- infuusiokohdan infektio
- paikallinen kipu tai reaktio (punoitus tai turvotus) infuusiokohdassa
- infuusiokohdan laskimon drsyyntyminen ja tulehdus (flebiitti), mikd voi aiheuttaa punoitusta,
kipua tai polttelua ja turvotusta infuusiolaskimossa
- veritulpan muodostuminen (laskimotukos) infuusiokohtaan, mikéd aiheuttaa kipua, turvotusta
tai punoitusta tukoskohdassa
- infuusioliuoksen péadsy laskimon ulkopuolelle kudoksiin (ekstravasaatio); timéi voi vaurioittaa
ja arpeuttaa kudoksia
- elimiston nesteylimiird (hypervolemia)
veren kaliumpitoisuuden kohoaminen, mikd voi aiheuttaa epdnormaalin syddmen sykkeen
(hyperkalemia)
- hyperglykemia
- kohtaukset
- nokkosihottuma (urtikaria)



- vakava yliherkkyysreaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai huimausta (anafylaktoidinen re-
aktio)

- matala verenpaine (hypotensio)

- epdmukava tunne rinnassa

- hengenahdistus (dyspnea)

- hengityksen vinkuminen

- punoitus

- verentungos

- heikotuksen tunne (astenia)

- kylmai hiki

- kuume

- vilunvéristykset

- matala veren natriumpitoisuus (hyponatremia)

- aivoturvotus, joka voi aiheuttaa aivovamman.

Jos infuusionesteeseen tehdéén ladkelisdyksid, saattaa lisitty ladkekin aiheuttaa haittavaikutuksia.
Néami haittavaikutukset riippuvat lisitystd ladkkeestd. Lue lisdtyn lddkkeen pakkausselosteesta luet-
telo mahdollisista oireista.

Muita samankaltaisilla valmisteilla havaittuja haittavaikutuksia:

- Muita yliherkkyysreaktioita tai infuusioon liittyvid reaktioita: syddmen tihedlyontisyys (takykar-
dia), syddmentykytykset, rintakipu, hengityksen kithtyminen, epdnormaali olo, karvojen nousemi-
nen pystyyn, raajojen turvotus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Timé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavai-
kutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Plasmalyte Glucosin siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd alle 30 °C.

Ali kiiyti pakkaukseen merkityn viimeisen kiyttopdivimédrin (EXP) jilkeen. Viimeinen kiyttdpii-
vamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Plasmalyte Glucosia ei saa kiyttdd, jos liuoksessa néikyy hiukkasia tai jos pakkaus on vahingoittunut.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Plasmalyte Glucos siséltia
Vaikuttavat aineet ovat:

- glukoosi (sokeri): 55,00 g/l

- natriumkloridi: 5,26 g/l



- kalumkloridi: 0,37 g/l

- magnesiumkloridiheksahydraatti: 0,30 g/l
- natriumasetaattitrihydraatti: 3,68 g/l

- natriumglukonaatti: 5,02 g/l.

Muut aineet ovat:
- injektionesteisiin kadytettava vesi
- konsentroitu suolahappo.

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Plasmalyte Glucos on kirkas liuos, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia. Liuospussit ovat polyolefini/poly-
amidi muovia (Viaflo). Pussin pdélld on saumattu suojaava péaillyspussi.

Pakkauskoot:
- 250 ml
- 500 ml
- 1000 ml.

Pussit on pakattu laatikoihin. Jokainen laatikko sisdltdd jonkun alla olevista méaristé:
- 30x250 ml

- 20x 500 ml

- 10x 1000 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméatti ole kaupan.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Valmis tajat

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgia

Bieffe Medital Sabifianigo

Ctra de Biescas-Senegiié

22666 Sabinanigo (Huesca)

Espanja

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.11.2021

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Kaytto ja kasittely

Ennen antoa liuos on tarkastettava sitlmaméardisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta aina, kun se
on mahdollista. Liuosta saa kdyttdd vain, kun se on kirkasta ja pussi on ehji.

Ota liuospussi pois padllyspussista vasta juuri ennen kdyttod. Sisdpussi pitdd liuwoksen steriilind. Val-
miste on annettava heti, kun infuusion antovilineistd on kiinnitetty pussiin.



Erityistd huomiota on kinnitettdva antotapaan, jotta voidaan vilttdd mahdollisesti kuolemaan johtavia
laskimoon annettavien nesteiden yliannostuksia vastasyntyneilld. Kaytettdessa ruiskupumppua nestei-
den tai lidkkeiden antamiseen vastasyntyneille laskimoon, nestettd siséltivad pussia ei saa jattad
kiinni ruiskuun. Kéytettdessd infuusiopumppua, kaikkien infuusiovilineiston sulkijoiden pitdd olla
kiinni ennen infuusiovilineiston poistamista pumpusta tai sammutettacssa pumppua. Tdméi on tarpeen
huolimatta siitd onko infuusiovilineistdssd anti-freeflow —systeemivai ei. Infuusiolaitetta ja -vilineitd
pitda seurata sdénnollisesti.

Muovipusseja ei saa liittdé toisiinsa. Liittdminen voi aiheuttaa ilmaemboliaa, miké johtuu ensimmai-
seen pussiin jadneen ilman siirtymisestd infuusioletkustoon, ennen kuin nesteen annostelu jalkimméi-
sestd pussista on loppunut. Pehmeissd muovipusseissa olevien laskimoon annettavien liuosten paineis-
taminen virtausnopeuden kasvattamiseksi voi johtaa ilmaemboliaan, jos pussiin jadnyt ilma eiole ko-
konaan poistunut ennen annostelua. [Imattavien infuusiovilineiden kdyttiminen auki-asennossa voi
aiheuttaa ilmaemboliaa, eikd niitd saa kdyttdd auki-asennossa pehmeiden muovipussien kanssa.

Liuos on annettava laskimoon steriililli antovélineistolld aseptiikkaa noudattaen. Antovélineistd on
ensin taytettdva liuoksella, jotta estetddn ilman padsy vilineistoon.

Lisdyksid voidaan tehdd ennen infuusiota tai infuusion aikana itseumpeutuvan ladkelisdysportin
kautta.

Muiden lddkkeiden lisddminen valmisteeseen tai sen vddrdlli tavalla antaminen voi atheuttaa kuumei-
lua, joka johtuu mahdollisista pyrogeeneista. Jos haittavaikutuksia ilmaantuu, infuusio on heti kes-
keytettiva.

Hévitettdva kerta-annon jilkeen.

Kayttamatti jadnyt osuus on hivitettava.

Osittain kdytettyjd pusseja ei saa kdyttdd uudelleen.

1. Pakkauksen avaaminen

- Ota Viaflo-pussi pééllyspussista juuri ennen valmisteen kayttoa.
- Tarkista, onko Viaflo-pussissa pienid vuotoja puristelemalla sitd napakasti. Jos pussi vuotaa, se

- Tarkista, ettd liuos on kirkasta, ja ettei siind ole ylimdardisid hiukkasia. Jos liuos ei ole kirkasta,
tai jos siind on hiukkasia, se on hivitettava.

2. Infuusion valmistelu

Liuosta El pitdisi annostella déreislaskimoon.

Kéytd annossa ja sen valmistelussa vain steriilejd tarvikkeita ja aineita.
- Ripusta pussi ripustussilmukasta.

Poista toisella kddelld muovisuojus pussin pohjassa olevasta ulostuloportista :

- tartu toisella kéddelld portissa olevaan pieneen ulokkeeseen

- kierré toisella kddelld suojuksen isompaa uloketta

- suojus putoaa pois.

Noudata huolellista aseptilkkkaa infuusion valmistelussa.

- Kiinnitd infuusiovilineistd. Noudata kaytettdvéan infuusiovilineiston kayttoohjeita yhdistdmi-
sessd, infuusioletkuston esitidytdssa (praimauksessa) ja annostelussa.

3. Injektoitavien lddkelisaysten tekeminen

Varoitus! Lisdykset voivat olla yhteensopimattomia valmisteen kanssa. Kun valmisteeseen lisdtdan
ladkkeitd, niiden yhteensopivuus seka liuoksen ettd pussin kanssa on varmistettava ennen kayttod. Os-
molaarisuus on varmistettava ennen parenteraalista antoa, ja lisiysten perusteellinen ja huolellinen



aseptinen sekoittaminen on valttdmatontd. Lisdysten jalkeen liuos on kéytettdva heti, eikd sitd saa séi-
Iyttdd. (Katso kohta 5 alla "Lddkelisdysten vasta-aiheet”).

Lisdyksen tekeminen ennen infuusiota.
- Desinfioi ladkkeenlisdysportti.
- Pistd 19 (1,10mm)—-22 (0,70mm) gaugen neula itsestddn umpeutuvan ladkkeenlisdysportin lapi
ja injisoi.
- Sekoita infuusioneste ja lddkelisdys huolellisesti Kun mfuusionesteeseen lisétddn lddkkeitd,
joiden tiheys on suuri kuten esim. kaliumkloridia, taputtele pystyasennossa olevia portteja ke-
vyesti ja sekoita.

Huomautus! Ali siilyti pusseja, joihin on tehty lisdyksii.

Lisdyksen tekeminen infuusion aikana.
- Sulje letkuston sulkija.
- Desinfioi ladkkeenlisdysportti.
- Pistd 19 (1,10mm)-22 (0,7mm) gaugen neula itsestddn umpeutuvan lddkkeenlisdysportin ldpi
ja njisoi.
- Otapussi pois telineestd ja/tai kidnnd se pystyasentoon.
- Tyhjennd molemmista porteista ima kevyesti taputtelemalla pussin ollessa pystyasennossa.
- Sekoita liuos ja lidkelisdys huolellisesti.
- Laita pussi takaisin kiyttdasentoon, avaa sulkija ja jatka liuoksen antamista.

4. Pakkauksen kestoaika: Lisiykset

Ladkelisdysten kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius Viaflo pussin Plasmalyte Glucosin pH:ssa on
varmistettava ennen kdyttod. Mikrobiologiselta kannalta livotettu valmiste on kdytettava heti. Mi-
kili valmistetta ei kiytetd heti, sdilytysaika ja —olot ennen kayttdd ovat kayttijan vastuulla, eikd
24 tunnin séilytysaikaa 2—8 © C:ssa yleensi saa ylittd4, jollei luottaminen ole tapahtunut valvo-
tuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

5. Laiakelisidysten vasta-aiheet

Kun Plasmalyte Glucos -valmisteeseen tehdédén lisdyksid, on noudatettava aseptista teknikkaa.
Liuos on sekoitettava huolellisesti lisdysten jilkeen. Lisdysten jilkeen liuos on kéytettiva heti,
eikd sitd saa séilyttda.

Lisattdvien ladkevalmisteiden yhteensopimattomuus Viaflo liuosten kanssa on mééritettivd ennen
lisdysta.

Liséttidvin ladkevalmisteen pakkausselosteeseen on tutustuttava.

Ennen lisdystd on varmistettava, ettd lisittiva aine tai lidkevalmiste on vesiliukoinen ja/tai stabiili
vedessd, ja ettd Plasmalyte Glucos -valmisteen pH-arvo on sopiva (pH 4,0-6,0). Lisdysten jilkeen

on tarkastettava, ettd valmisteessa ei ole varimuutoksia ja/tai saostumia, liukenemattomia aineita
eikd kiteitd.

S-prosenttiset glukoosiliuokset eivit ole yhteensopivia veren tai punasolujen kanssa, koska on ku-
vattu hemolyysid ja veren sakkaantumista.

Lisdyksid, joiden yhteensopimattomuus jo tiedetddn, ei tule kayttaa.



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Plasmalyte Glucos 50 mg/ml infusionsvitska, losning

Aktiva substanser: glukos, natriumklorid, kaliumklorid, magnesiumkloridhexahydrat,
natriumacetattrihydrat och natriumglukonat

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

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskdoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskéterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Plasmalyte Glucos &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Plasmalyte Glucos
Hur du fér Plasmalyte Glucos

Eventuella biverkningar

Hur Plasmalyte Glucos ska forvaras
Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

S

1. Vad Plasmalyte Glucos ir och vad det anviinds for

Plasmalyte Glucos &r en vattenlosning av foljande substanser:

- socker (glukos)

- natriumklorid

- kaliumklorid

- magnesiumkloridhexahydrat

- natriumacetattrihydrat

- natriumglukonat.

Glukos dr en av kroppens energikdllor. Denna infusionsvitska ger 220 kilokalorier per liter.
Natrium, kalium, magnesium, klorid, acetat och glukonat ar kemiska substanser som finns 1 blodet.

Plasmalyte Glucos anvénds:
- for att tillféra vétska och kolhydrater (socker) t.ex. vid:
- briannskador
huvudskador
benbrott (frakturer)
- infektioner
- bukhinneirritation (inflammation inuti bukhalan)
- for att tillféra vétska under kirurgiska ingrepp
- vid metabolisk acidos (nér blodet blir for surt) som inte &r livshotande
- mjolksyraacidos (entyp avmetabolisk acidos som orsakas av ansamling av mjolksyra i krop-
pen). Mjolksyra bildas i huvudsak av musklerna och avldgsnas av levern.

Plasmalyte Glucos kan anvindas:
- hos vuxna, dldre och ungdomar
- hos spiddbarn och smabarn fran 28 dagar till 23 manader och barn fran 2 till 11 &r.

2. Vad du behdver veta innan du far Plasmalyte Glucos

Plasmalyte Glucos ska INTE ges om du har nigot av foljande tills tind



- onormalt hoga nivaer av klorid i blodet (hyperkloremi)
- onormalt hdga nivier av natrium i blodet (hypernatremi)
- onormalt hdga nivaer av kalium i blodet (hyperkalemi)
- njursvikt
- hjirtblock (mycket lingsam hjirtrytm)
- nagot tillstdind dir blodet blir for basiskt (metabolisk eller respiratorisk alkalos)
- onormalt ldga nivaer av kalcium iblodet (hypokalcemi)
- brist pa syrautséndring i magen (hypoklorhydri)
- behandling med kaliumsparande diuretika (vétskedrivande tabletter som orsakar en ansamling av
kalium i kroppen) t.ex.:
- amilorid
- kaliumkanrenoat
- spironolakton
- ftriamteren
(ovanstaende likemedel kan ingd i kombinationslikemedel)
- oftillrdckligt behandlad diabetes, vilkket medfor att din blodsockernivd kan stiga dver det normala
- nagon form av glukosintolerans, t.ex.:
- metabolisk stress (nér kroppens metabolism inte fungerar tillfredstillande t.ex. orsakad
av allvarlig sjukdom)
- hyperosmoldrt koma (medvetsloshet). Detta ér ett slags koma som kan intrdffa om du har
diabetes och inte far tillricklig behandling.
- hogre blodsockerniva dn normalt (hyperglykemi)
- onormalt hoga nivéer av laktat i blodet (hyperlaktatemi)
- omdu &r allergisk mot glukos, natriumklorid, kaliumklorid, magnesiumkloridhexahydrat,
natriumacetattrihydrat eller natriumglukonat eller ndgot annat innehéllsamne i detta like-
medel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Plasmalyte Glucos ér en hyperosmotisk (koncentrerad) [6sning. Lékaren kommer att beakta det vid
dosbestdmningen.

Tala om for din likare om du har eller har haft nagot av foljande sjukdomstillstdnd.
- hjértsvikt
- andningssvarigheter (lungsjukdom)
- njursvikt
(sérskild 6vervakning kan krivas vid ovanstaende tillstdnd)
- hogt blodtryck (hypertension)
- vitskeansamling under huden, sérskilt vid fotlederna (perifert 6dem)
- vitskeansamling 1 lungorna (lungédem)
- hogt blodtryck under graviditet (preeklampsi eller eklampsi)
- aldosteronism (en sjukdom som orsakar hoga nivder av hormonet aldosteron)
- annat tillstaind férenat med natriumretention (nir kroppen behaller for mycket natrium), till exem-
pel behandling med steroider (se &ven nedan ”Andra likemedel och Plasmalyte Glucos™)
- diabetes (dina blodsockernivaer kommer att foljas noggrant och din insulinbehandling kan behéva
justeras)
- nagot tillstind som medfor att du sannolikt har hdga nivaer av kalium i blodet (hyperkalemi),
t.ex.:
- njursvikt
- binjurebarkinsufficiens (sjukdom i binjuren som péverkar de hormoner som reglerar
kroppens halt av olika kemiska substanser).
- akut uttorkning (vétskeforlust fran kroppen t.ex. pa grund av krékningar eller diarré)
- omfattande vivnadsskador (som t.ex. forekommer vid svédra brannskador)
(i dessa fall behdvs noggrann dvervakning av kaliumnivaerna i blodet)
- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar gradvis tilltagande muskelsvaghet)
- aterhdmtning efter kirurgi



- huvudskada inom de senaste 24 timmarna

- hogt tryck i skallen (intrakraniell hypertension)

- en stroke pd grund av en propp i ett blodkérl 1 hjirnan (ischemisk stroke)

- om du har problem med vétskenivan i hjarnan (till exempel pd grund av hjirnhinneinflammation,
blodning 1 skallen eller hjirnskada)

- om du har en sjukdom som kan orsaka hoga nivaer av vasopressin, ett hormon som reglerar véts-
kenivan i kroppen, sasom:
- enakutoch allvarlig sjukdom eller skada
- du har opererats
- sjukdom i hjidrnan
- dutarvissa likemedel.
Detta kan 6ka risken for laga natriumnivéaer iblodet och kan leda till huvudvérk, illaméende,
krampanfall, trétthet, koma och svullnad av hjarnan.

Din likare kommer att ta blod- och urinprov nir infusionen ges for att 6vervaka:

- mingden vitska i kroppen

- mingden salt t.ex. natrium och kalium i blod och urin (plasma- och urinelektrolyter)
- mingden socker i blodet

- syra-basbalansen i kroppen (surheten i blodet och urinen).

Aven om Plasmalyte Glucos innehdller kalium #r det inte i tillricklig mingd for att kunna behandla
svar kaliumforlust (mycket ldga plasmanivaer).

Plasmalyte Glucos ska inte ges genom samma nal som en blodtransfusion. Det kan skada de roda
blodkropparna eller gora sa att de klumpar ihop sig

Plasmalyte Glucos innehdller &mnen som kan orsaka metabolisk alkalos (att blodet blir for basiskt).

Eftersom Plasmalyte Glucos innehaller socker (glukos) kan den ge hogt blodsocker (hyperglykemi).
Om det hiander, kan ldkaren:

- justera infusionshastigheten

- ge dig insulin for att sdnka blodsockret.

Detta ar sarskilt viktigt om du &r diabetiker.

Vid upprepad behandling kommer din likare dven att ge dig andra infusioner for att ticka kroppens
behov av andra substanser och ndringsdmnen.

Om ett blodprov tas for att pdvisa ndrvaro av en svamp som kallas Aspergillus,kan testet pdvisa
Aspergillus trots att du inte &r infekterad.

Barn

Plasmalyte Glucos ska ges med sérskild forsiktighet till barn.

Nyfodda, sérskilt de fodda for tidigt och med lag fodelsevikt, har 6kad risk for att fa laga eller hoga
nivaer av socker i blodet (hypo- eller hyperglykemi), som kan leda till komplikationer.

Andra liikemedel och Plasmalyte Glucos
Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra likemedel.

Foljande likemedel ska inte anvindas samtidigt som du far en infusion av Plasmalyte Glucos:

- kaliumsparande diuretika (vissa vétskedrivande tabletter, t.ex. amilorid, spironolakton, triamte-
ren, kaliumkanrenoat)
(dessa likemedel kan inga 1 kombinationslikemedel. Se dven “Plasmalyte Glucos ska INTE ges
om du har ndgot av foljande tillstdnd” i borjan av detta avsnitt).



Anvéndning av foljande likemedel rekommenderas inte samtidigt som du far en infusion av Plasma-

lyte Glucos:

- ACE-hdmmare (anvédnds vid behandling av hogt blodtryck)

- angiotensin II-receptorantagonister (anvénds vid behandling av hogt blodtryck)

- takrolimus (anvénds for att forhindra avstotning av transplantat och vid behandling av vissa
hudakommor)

- ciklosporin (anvénds for att forhindra avstotning av transplantat).

Dessa likemedel kan 6ka koncentrationen av kalium 1blodet vilket kan vara livshotande. Det dr storre

risk for en 6kning av blodets kaliumnivd om du har en njursjukdom.

Vissa likemedel kan 6ka risken for biverkningar pa grund av laga natriumnivaer i blodet. Dessa like-

medel kan inkludera:

- vissa cancerlikemedel

- selektiva serotoninaterupptagshammare (anvénds for att behandla depression)

- antipsykotika

- opioider

- lakemedel mot sméarta och/eller inflammation (dvenkallade icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID))

- vissa lakemedel mot epilepsi

- oxytocin (ett likemedel som anvinds till kvinnor under graviditet och under eller efter forloss-
ning)

- diuretika.

Andra likemedel som kan paverka eller paverkas av Plasmalyte Glucos:
- kortikosteroider (antiinflammatoriska likemedel)
- karbenoxolon (antiinflammatoriskt likemedel som anvénds vid behandling av magsér)
- muskelavslappnande likemedel (t.ex. tubokurarin, suxameton och vecuron). De anvinds vid ki-
rurgi under 6vervakning av en narkoslékare.
- acetylkolin
- aminoglykosider (en typ av antibiotikum)
- nifedipin (anvinds vid behandling av hogt blodtryck och brostsmérta)
- sura likemedel, inklusive:
- salicylater som anvénds vid behandling av inflammation (acetylsalicylsyra)
- sOomntabletter (barbiturater)
- litum (for behandling av psykiska sjukdomar)
- basiska likemedel, inklusive:
- sympatomimetika (stimulerande likemedel t.ex. efedrin och pseudoefedrin som anvinds
1 hostmedicin)
- andra stimulerande likemedel (t.ex. dexamfetamin, fenfluramin).

Plasmalyte Glucos med mat och dryck
Du bor radfraga din likare om vad du kan dta och dricka.

Gravidite t, amning och fertilite t
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller sjukskoterska innan du anvédnder detta likemedel.

Plasmalyte Glucos kan anvéindas om du dr gravid eller ammar. Din likare kommer att vervaka
elektrolytnivierna samt méngden vétska i din kropp.

Om ett annat likemedel tillsétts i Plasmalyte Glucos bor du dock:

- radfraga din ldkare. Samtidig administrering av ett likemedel som kallas oxytocin under
forlossning kan orsaka sénkta natriumnivaer iblodet (6kad risk for hyponatremi).

- lasabipacksedeln for dettillsatta likemedlet.



Korforméaga och anviindning av maskiner
RAdfréga likare eller apotekspersonal innan bilkkorning eller anvéindning av maskiner.

Du édr sjilv ansvarig for att beddma om du ér i1 kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for vag-
ledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

3.  Hur du far Plasmalyte Glucos

Plasmalyte Glucos ges till dig av en ldkare eller sjukskéterska. Din ldkare avgor hur mycket du beho-
ver och ndr den ska ges till dig. Det beror pa din alder, vikt, ditt allméntillstind och syftet med be-
handlingen. Miéngden du ges kan ocksa paverkas av annan samtidig behandling.

Plasmalyte Glucos far INTE ges till dig om det finns partiklar i 16sningen eller om
forpackningen ir skadad pa nagot sitt.

Plasmalyte Glucos ges oftast genom en plastslang med en nél in i en ven. Din ldkare kan dock an-
vénda en annan metod for att ge dig likemedlet.

Eventuell 6verbliven 16sning ska kasseras. En infusion med Plasmalyte Glucos ska INTE ges till dig
frén en pase som ir delvis anvénd.

Om du fitt for stor médngd Plasmalyte Glucos

Om du far for stor mdngd Plasmalyte Glucos (6verinfusion), eller om den ges for fort, kan foljande

symtom uppkomma:

- vitske- och/eller natriumdverskott med ansamling av vétska i vivnaden (6dem) som orsakar
svullnad

- stickande kénsla i armar och ben (parestesier)

- muskelsvaghet

- oforméga att réra sig (paralys)

- oregelbunden hjirtrytm (arytmi)

- hjartblock (mycket langsam hjirtrytm)

- hjartstillestdnd (hjirtat slutar att sla; en livshotande situation)

- forvirring

- forlust av senreflexer

- minskad andning (andningsdepression)

- illamiende

- krékningar

- hudrodnad

- torst

- lagt blodtryck (hypotension)

- sOmnighet

- langsam hjirtrytm (bradykardi)

- koma (medvetsloshet)

- surgérande av blodet (acidos) som leder till trétthet, forvirring, dvala och dkad andning

- hypokalemi (onormalt ldga nivaer av kalium 1 blodet) och metabolisk alkalos (nér blodet blir for
basiskt) sdrskilt hos patienter med njursvikt

- humorforandringar

- trotthet

- andningssvarigheter

- muskelstelhet

- muskelryckningar



- muskelsammandragningar

- hyperosmolaritet (blodet blir for koncentrerat)
- vitskeforlust fran kroppen (dehydrering)

- hog blodsockernivd (hyperglykemi)

- socker i urinen (hyperglucosuri)

- Okad urinutsondring (osmotisk diures).

Om néagon av dessa biverkningar forekommer ska du omedelbart tala om det for din ldkare.
Infusionen kommer att avbrytas och du far behandling beroende pa symtomen.

Om ett likemedel tillsatts i Plasmalyte Glucos och en 6verdosering sker kan ocksa det tillsatta
laikemedlet orsaka symtom. I bipacksedeln for det tillsatta likemedlet kan du lisa om eventuella
symtom.

Att sluta anviinda Plas malyte Glucos
Din ldkare 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 behover inte fa
dem.

Tala omedelbart om for likare eller sjukskoterska om du har niagot av foljande symtom. De kan vara
tecken pé en allvarlig eller till och med livshotande allergisk reaktion (6verkinslighetsreaktion):

- svullnad av huden i ansiktet, lippar och i halsen

- andningssvarigheter

- hudutslag

- hudrodnad (erytem).

Behandling kommer att ges beroende pa symtom.

Ovriga biverkningar ir:

- reaktioner orsakade av administreringsmetoden:
- feber
- infektion vid infusionsstéllet
- lokal smirta eller reaktion (rodnad eller svullnad) vid infusionsstéllet
- irritation och inflammation ivenen som infusionen ges i (flebit). Det kan orsaka rodnad,
smérta eller brinnande kénsla samt svullnad lings med venen som infusionen ges i.
- blodpropp (ventrombos) bildas vid infusionsstéllet och orsakar smérta, svullnad eller rod-
nad 1 omrédet vid proppen
- ldckage av infusionsvétskan till omgivande védvnad (extravasation). Det kan skada vévna-
den och orsaka &rrbildning.
- Overskott av vitska i kroppen (hypervolemi)
- Okade nivaer av kalium 1 blodet (hyperkalemi), vilket kan ge onormal hjartrytm
- hog blodsockerniva (hyperglykemi)
- krampanfall (konvulsioner)
- nisselutslag (urtikaria)
- allvarlig allergisk reaktion som ger andningssvérigheter eller yrsel (anafylaktisk reaktion)
- lagt blodtryck (hypotoni)
- obehagskénsla i brostet
- andndd (dyspné)
- visande andning
- blodvalning



- Okat blodflode lokalt i kroppen (hyperemi)

- svaghetskinsla (asteni)

- kallsvettning

- feber (pyrexi)

- frossa

- laga natriumnivéer i blodet (hyponatremi)

- svullnad av hjdrnan vilket kan orsaka hjédrnskada.

Om ett lakemedel tillsatts i infusionsvitskan kan ocksa det tillsatta likemedlet orsaka biverkningar.
Vilka dessa biverkningar &r beror pa det likemedel som har tillsatts. I bipackseden for det tillsatta l4-
kemedlet kan du lisa om eventuella symtom.

Andra biverkningar som observerats med liknande produkter

- Andra tecken pa overkdnslighets,- infusionsreaktioner: snabb hjartrytmn (takykardi),
hjartklappning, brostsmérta, 6kad andningsfrekvens, onormal kénsla, gdshud, svullnad i armar
och ben (perifert 6dem).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (se detaljer ne-
dan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka imformationen om likemedels séker-
het.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Plasmalyte Glucos ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30°C.

Far ej ges efter utgdngsdatumet som anges pa pasen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Detta likemedel far ej ges till dig om det finns partiklar ilosningen eller om forpackningen dr skadad
pa nagot sétt.
6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration
De aktiva substanserna ar:


http://www.lakemedelsverket.se/

- glukos (socker): 55,00 g per liter

- natriumklorid: 5,26 g per liter

- kaliumklorid: 0,37 g per liter

- magnesiumkloridhexahydrat: 0,30 g per liter
- natriumacetattrinydrat: 3,68 g per liter

- natriumglukonat: 5,02 g per liter.

Ovriga innehallséimnen Ar:
- vatten for injektionsvatskor
- koncentrerad saltsyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Plasmalyte Glucos ir en klar I6sning utan synliga partiklar. Den tillhandahalls i plastpdsar av polyole-
fin/polyamid (Viaflo). Varje pase har en forseglad, skyddande ytterpase av plast.

Pésstorlekar:
- 250 ml
- 500 ml
- 1000 ml

Pésarna dr forpackade ikartonger. Varje kartong innehaller nagot av foljande antal:
- 30 pasar med 250 ml

- 20 pasar med 500 ml

- 10 pasar med 1000 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for fors éljning

I Sverige: I Finland:

Baxter Medical AB Baxter Oy

Box 63 PB 119

164 94 Kista 00181 Helsingfors
Tillverkare

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines
Belgien

Bieffe Medital Sabifianigo
Ctra de Biescas, Senegiié
22666 Sabinianigo (Huesca)
Spanien

Denna bipacksedel dindrades senast 17.11.2021 i Finland



Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvirds personal:

Hantering och beredning

Naér 16sning och forpackning gér det mojligt ska denna 16sning inspekteras visuellt med avseende pa
partiklar och missfargning fore administrering. Administrera endast om Iosningen ar klar och behélla-
ren dr intakt. Avldgsna inte ytterpasen forrén strax fore anvandning,

Innerpasen bevarar produktens sterilitet. Administrera omedelbart efter tillkoppling av infusionsag-
gregatet.

For attundvika potentiellt dodlig overinfusion av intravendsa losningar till det nyfodda barnet beho-
ver sérskild uppméarksamhet dgnas at administreringsmetod. Vid anvandning av sprutpump for att ad-
ministrera intravendsa vatskor eller likemedel till nyfodda, bor vitskepasar inte limnas anslutna till
sprutan. Vid anvdndning av en infusionspump maéste alla klimmor pé administreringssetet stingas in-
nan du tar bort det frdn pumpen, eller stinga av pumpen. Detta krivs oavsett om administreringssetet
har en anti-friflddesanordning. Den intravendsa infusionsanordningen och administreringsutrust-
ningen maste kontrolleras ofta.

Anvénd inte plastbehéllare i seriekoppling. Séddan anvindning kan resultera i luftemboli pa grund av
att kvarvarande luft kan dras fran den priméira behallaren imnan administreringen av vétskan fran den
sekundira behéllaren dr avslutad. Att tillféra tryck pa infusionsvétskor i flexibla plastbehallare, med
syfte att 6ka flodeshastigheten, kan resultera i luftemboli om behéllaren inte tdms pé residualluft fore
administrering. Anvédndning av ventilerat intravendst administreringsset med ventilen i dppet lige kan
resultera i luftemboli. Ventilerade intravendsa administreringsset med ventilen i oppet lige bor inte
anvindas med flexibla plastbehallare.

Losningen &r avsedd for intravends administrering med sterilt administreringsset och med aseptisk
teknik. Utrustningen ska fyllas med 16sningen for att undvika att luft kommer in i systemet.

Tillsatser kan tillsdttas fore infusion eller under infusion genom den éterforslutningsbara injektion-
sporten.

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

Kassera efter engéngsanvindning.

Kassera dverbliven l6sning.

Ateranslut ej delvis anviinda pésar.

1. Oppnande

- Avldgsna Viaflo-behallaren fran ytterpésen precis fore anvindning.

- Kontrollera om det finns sma lackor genom att trycka ordentligt pa innerpasen. Om liackor upp-
tacks ska losningen kasseras eftersom den inte ldngre dr steril.

- Kontrollera 16sningens klarhet och franvaro av frimmande partiklar. Om losningen inte ar klar
eller om den innehaller fraimmande partiklar ska losningen kasseras.

2. Forberedelse for adminis trering

Losningen ska INTE administreras i en perifer ven.

Anvind sterilt material for beredning och administrering.
- Héangupp behillaren i upphingningsdglan.
- Tabort plastskyddet frén utloppsporten pa behallarens undersida:



- Tatagidenlilla vingen pa portens hals med ena handen.
- Tatagiden stora vingen pa locket med den andra handen och vrid.
- Skyddet kommer att lossna.
- Anvind aseptisk teknik for att férdigstélla infusionen.
- Anslut infusionsaggregatet. Lis alla anvisningar som medfoljer aggregatet vad géller anslutning,
priming av aggregatet och administrering av lésningen.

3. Teknik for injektion av tills atta likemedel

Varning: Tillsatser kan vara inkompatibla. Kontrollera kompatibiliteten med béde l6sningen och be-
héllaren fore tillsats. Nér entillsats anvands, kontrollera osmolariteten fore parenteral administrering.
Noggrann och omsorgsfull aseptisk blandning av tillsatser &r obligatoriskt. Losningar som innehaller
tillsatser ska anvindas omedelbart och inte lagras (se punkt 5 ”Inkompatibilitet med tillsatser).

Tillsdtta likemedel fore administrering

- Desinficera tillsatsporten.

- Anvind en spruta med nal pa 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm), punktera den aterfor-
slutningsbara tillsatsporten och injicera.

- Blanda losning och likemedel noggrant. For likemedel med hog densitet, t.ex. kaliumklorid,
klappa Iitt pa portarna nir de &r i upprétt lige och blanda.

- Viktigt: Lagra inte pasar som innehaller tillsatta Iikemedel.

Tillsditta likemedel under administrering

- Sting klimman pa infusionsaggregatet.

- Desinficera tillsatsporten.

- Anvind en spruta med nél pa 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm), punktera den aterfor-
slutningsbara tillsatsporten och injicera.

- Avldgsna behéllaren fran droppstéliningen och/eller vrid till upprétt Eige.

- Tom bada portarna genom att klappa Iidtt medan behéllaren befinner sig i upprétt ldge.

- Blanda 16sning och likemedel noggrant.

- Hingtillbaka behallaren i ldget for anvindning, 6ppna klimman igen och fortsétt administre-
ringen.

4. Hallbarhet under anvindande: tillsatser

Kemisk och fysisk stabilitet for tillsatt likemedel vid pH hos Plasmalyte Glucos i Viaflo ska faststil-
las fore anvindning. Fran mikrobiologisk synpunkt bor den utspadda I6sningen anvéndas omedelbart.
Om l6sningen inte anvidnds omedelbart dr hallbarheten och férhallandena for den 6ppnade produkten

pa anvindarens ansvar och bor normalt inte vara langre dn24 timmar vid 2°C till 8°C, om inte bered-
ning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhéllanden.

5. Inkompatibilitet med tills atser

Vid tillsats till Plasmalyte Glucos méste aseptisk teknik anvédndas. Efter tillsats ska I6sningen blandas
noggrant. Losningar som innehéller tillsatser ska inte lagras.

Kompatibiliteten med likemedel som ska tillsittas 1osningen i Viaflo-behallaren ska kontrolleras fore
tillsatsen.

Lais bipacksedeln for det lakemedel som ska tillséttas.
Faststill losligheten och/eller stabiliteten i vatten och att pH-intervallet for Plasmalyte Glucos ar

lampligt (pH 4,0-6,0) nnan en substans eller ett likemedel tillsitts. Kontrollera en méjlig fargforénd-
ring, och/eller nirvaro av utfillningar, olosliga komplex eller kristaller efter tillsats.



Losningar med glukos 50 mg/ml &r inte kompatibla med blod eller réda blodkroppar da hemolys och
thopklumpning av blodkropparna har beskrivits.

Tillsatser med kénd inkompatibilitet ska inte anvidndas.



