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1. LÆGEMIDLETS NAVN


Glucos ”Baxter” Viaflo
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Glucose (som monohydrat): 100 g/l

1 ml indeholder 100 mg glucose (som monohydrat). 

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Infusionsvæske, opløsning.

Klar opløsning, uden synlige partikler.
Osmolaritet: ca. 555 mOsm/l

pH: 3,5 til 6,5 

Energiindhold: ca. 1680 kJ/l (eller 400 kcal/l)

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Glucos ”Baxter” Viaflo er indiceret til:

Tilskud af kulhydrat alene eller som påkrævet under parenteral ernæring.

Forebyggelse og behandling af hypoglykæmi.

Rehydrering i tilfælde af væsketab og dehydreringstilstande hos patienter med et højt kulhydratbehov.

Fortynding af forligelige lægemidler.

4.2 Dosering og administration
Dosering
Dosering af og indgivelseshastighed for Glucos ”Baxter” Viaflo, bestemmes af flere faktorer, herunder den anvendte indikation og patientens alder, vægt og kliniske tilstand.
Væskebalance, serumglucose, serumnatrium og andre elektrolytter bør monitoreres før og efter administration, navnlig hos patienter med forhøjet ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (syndrom med uhensigtsmæssig produktion af antidiuretisk hormon, SIADH) og hos patienter, som samtidig får vasopressinagonister på grund af risikoen for hyponatriæmi. 

Monitorering af serumnatrium er særlig vigtigt for fysiologisk hypotone væsker. Glucos ”Baxter” Viaflo kan blive ekstremt hypotont efter administration på grund af glucosemetabolismen i kroppen (se pkt. 4.4, 4.5 og 4.8).

Voksne og ældre:

De anbefalede doser i tabel 1 REF _Ref144117939 \h  \* MERGEFORMAT 
 kan anvendes som retningslinjer for en gennemsnitlig voksen med en legemsvægt på cirka 70 kg.
	Tabel 1 
Vejledende dosering til en voksen (70 kg) *

	Indikation
	Daglig initialdosis
	Indgivelseshastighed
	Anbefalet behandlingsvarighed

	Tilskud af kulhydrat alene eller som påkrævet under parenteral ernæring
	Fra 500 til 3000 ml/dag 

(fra 7 til 40 ml/kg/dag)
	Den anbefalede maksimale indgivelseshastighed bør ikke overstige patientens glucose-oxidation, da dette kan give hyperglykæmi: 5 mg/kg/min (3 ml/kg/time)
	Ingen begrænsning af varigheden - afhængigt af patientens kliniske tilstand

	Forebyggelse og behandling af hypoglykæmi
	
	
	

	Rehydrering i tilfælde af væsketab og dehydre-ringstilstande hos patienter med et højt kulhydratbehov
	
	
	

	Fortynding af forligelige lægemidler
	Fra 50 til 250 ml per dosis
	Afhængigt af additivets karakter
	Afhængigt af additivets karakter



* Det største volumen inden for den anbefalede dosis skal gives over 24 timer for at undgå blodfortynding.

Pædiatrisk population:

Indgivelseshastigheden og volumen afhænger af patientens alder, vægt, kliniske og metaboliske tilstande, samtidig behandling og bør fastsættes af en læge med erfaring i intravenøs væskebehandling af børn.

De anbefalede doser i tabel 2 kan anvendes som retningslinjer for den pædiatriske population, alt efter legemsvægt og alder.

	Tabel 2

Vejledende dosering til pædiatrisk population



	Indikation
	Daglig initialdosis
	Initial indgivelseshastighed*

	
	
	For tidligt fødte og nyfødte
	Spædbørn og småbørn

(1-23 måneder)
	Børn 

(2-11 år)
	Unge (12 til 16-18 år)

	Tilskud af kulhydrat alene, eller som påkrævet under parenteral ernæring
	· 0-10 kg legemsvægt 
100 ml/kg/dag

· 10-20 kg legemsvægt 
1000 ml + tilsæt 50 ml for hver kg legemsvægt >10 kg/dag

· > 20 kg legemsvægt 

1500 ml + tilsæt 20 ml for hver kg legemsvægt >20 kg/dag

	6-11 ml/kg/time

(10-18 mg/kg/min)


	5-11 ml/kg/time

(9-18 mg/kg/min)
	4-8 ml/kg/time

(7-14 mg/kg/min)
	4 ml/kg/time

(7-8,5 mg/kg/min)

	Forebyggelse og behandling af hypoglykæmi
	
	
	
	
	

	Rehydrering i tilfælde af væsketab og dehydrerings-

tilstande hos patienter med højt kulhydratbehov
	
	
	
	
	

	Fortynding af forligelige lægemidler
	Initial dosis: 50 til 100 ml pr dosis. Ikke aldersafhængig.

Indgivelseshastighed: Afhængigt af additivets karakter. Ikke aldersafhængig.


* Indgivelseshastigheden, volumen og varigheden af behandlingen afhænger af alder, vægt, patientens kliniske og metaboliske tilstande, samtidig behandling og bør fastsættes af en læge med erfaring i intravenøs væskebehandling af børn.

BEMÆRK: Det største volumen, inden for den anbefalede dosis, skal gives over 24 timer for at undgå blodfortynding.

Den maksimale indgivelseshastighed bør ikke overstige patientens glucoseoxidation, da dette kan forårsage hyperglykæmi.

Afhængigt af patientens kliniske tilstand kan der anvendes en lavere indgivelseshastighed end anbefalet for at nedsætte risikoen for uønsket osmotisk diurese.


Når opløsningen bruges til fortynding eller til indgivelse af forligelige terapeutiske additiver til intravenøs indgivelse, er anvisningerne for brugen af de tilsatte terapeutiske stoffer afgørende for, hvilke mænger der er passende for hver behandling.

Administration
Indgivelsen sker normalt gennem en perifer eller central vene.

Glucos ”Baxter” Viaflo 100 mg/ml er en hypertonisk opløsning.

Når perifer administration overvejes, skal der tages hensyn til osmolariteten af den færdige opløsning indeholdende additiver. Se pkt. 3 for information om osmolariteten af opløsningen.

En trinvis øgning af indgivelseshastigheden bør overvejes, når indgivelse af glucoseholdige produkter påbegyndes.

Forholdsregler, som skal tages før produktet tilberedes eller administreres
Infusionsvæsken skal inspiceres visuelt inden brug.

Parenterale lægemidler skal, når opløsningen og posen gør det muligt, inspiceres visuelt for partikler og misfarvning inden brug. Må kun anvendes, hvis opløsningen er klar, uden synlige partikler, og hvis posen er ubeskadiget. Indgives umiddelbart efter tilkobling af infusionssættet.
Opløsningen skal indgives med sterilt udstyr ved brug af aseptisk teknik. Udstyret skal primes med opløsningen for at forhindre, at der kommer luft ind i systemet.

Elektrolyttilskud kan være indiceret i henhold til patientens kliniske behov.
Additiver kan tilsættes før infusion eller under infusion gennem den genlukkelige injektionsport. Når additiver bruges, skal osmolariteten af den endelige opløsning bestemmes før administration. Administration af hyperosmolære opløsninger kan forårsage venøs irritation og flebitis. Grundig og omhyggelig aseptisk blanding med ethvert additiv er påkrævet. Opløsninger indeholdende additiver skal anvendes straks og ikke opbevares.
Den færdige opløsning skal gives gennem en central eller perifer vene afhængigt af den endelige osmolaritet.

Se pkt. 6.2 og 6.6 for yderligere information om uforligeligheder og klargøring af produktet og additiver.

Se pkt. 4.4 angående risikoen for luftemboli.

4.3 Kontraindikationer


Brug af denne opløsning er kontraindiceret hos patienter med:
· Ukompenseret diabetes og diabetes insipidus
· Hyperosmolær koma
· Blodfortynding og ekstracellulær hyperhydrering eller hypervolæmi
· Hyperglykæmi og hyperlaktatæmi
· Svær nyreinsufficiens (med oliguri/anuri)
· Ukompenseret hjertesvigt
· Alment ødem (herunder pulmonær- og hjerneødem) og ascitisk cirrose
· Andre kendte glucoseintolerancer (som metaboliske stress-situationer)

· Overfølsomhed over for det aktive stof. Se pkt 4.4 og 4.8 angående majsallergi.
Der bør tages højde for kontraindikationer relateret til det lægemiddel, der tilsættes glucoseopløsningen.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Intravenøse glucoseinfusioner er normalt isotoniske opløsninger. Glucoseholdige væsker kan dog blive ekstremt fysiologisk hypotone i kroppen som følge af en hurtig glucosemetabolisme (se pkt. 4.2).

Fortynding og andre effekter på serumelektrolytter

Alt afhængigt af opløsningens tonicitet, infusionsmængden og -hastigheden samt patientens underliggende kliniske tilstand og evne til at metabolisere glucose kan intravenøs administration af glucose medføre:

· Hyperosmolalitet, osmotisk diurese og dehydrering

· Hypoosmolalitet

· Elektrolytforstyrrelser som f.eks.

· Hypo- eller hyperosmotisk hyponatriæmi (se nedenfor)

· hypokaliæmi

· hypophosphatæmi

· hypomagnesiæmi

· overhydrering/hypervolæmi og f.eks. ophobningstilstande inklusiv pulmonær kongestion og ødem.

De ovenstående påvirkninger forekommer ikke kun på grund af administration af elektrolytfri opløsning, men også på grund af administration af glucose.

Hyponatriæmi:

Patienter med ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (f.eks. ved akut sygdom, smerter, postoperativ stress, infektioner, forbrændinger og sygdomme i centralnervesystemet), patienter med hjerte-, lever- og nyresygdomme og patienter, som eksponeres for vasopressinagonister (se pkt. 4.5), har særlig risiko for akut hyponatriæmi ved infusion af hypotone væsker.

Akut hyponatriæmi kan føre til akut hyponatriæmisk encephalopati (hjerneødem), som er karakteriseret ved hovedpine, kvalme, krampeanfald, letargi og opkastning. Patienter med hjerneødem har særlig risiko for alvorlig, irreversibel og livstruende hjerneskade.

Børn, kvinder i den fødedygtig alder og patienter med nedsat hjernecompliance (f.eks. meningitis, intrakraniel blødning og cerebral kontusion) har særlig risiko for den alvorlige og livstruende hævelse i hjernen, som akut hyponatriæmi medfører.
Klinisk evaluering og periodiske laboratorieprøver kan være nødvendige for at overvåge ændringer i væskebalance, elektrolytkoncentrationer og syre-basebalance under langvarig parenteral behandling eller når patientens tilstand eller administrationshastigheden kræver en sådan overvågning.

Særlig forsigtighed tilrådes hos patienter med øget risiko for væske- og elektrolytforstyrrelser, som kan forværres af øgede mængder af frit vand, hyperglykæmi eller mulig påkrævet insulinadministration (se nedenfor).

I tilfælde af længerevarende indgivelse eller en høj glucosedosis, bør der udvises forsigtighed for at undgå hypokaliæmi ved at overvåge plasmakaliumniveauer og give et passende kaliumtilskud.

Særlig klinisk monitorering kræves ved begyndelsen af enhver intravenøs infusion.
Hyperglykæmi

· Hurtig administration af glucoseopløsninger kan medføre omfattende hyperglykæmi og hyperosmolært syndrom.

· For at nedsætte risikoen for hyperglykæmi-associerede komplikationer, skal infusionshastigheden justeres og/eller insulin indgives.

· Intravenøs administration af glucose bør ske med forsigtighed hos patienter med f.eks:

· nedsat glucosetolerance (såsom hos patienter med nyresvigt eller diabetes mellitus eller ved sepsis, traume eller shock)

· alvorlig underernæring (risiko for at forårsage refeeding syndrom)

· tiaminmangel, f.eks. hos patienter med kronisk alkoholisme (risiko for alvorlig lactatacidose pga. hæmmet oxidativ metabolisme af pyruvat)

· iskæmisk apopleksi eller svær traumatisk hjerneskade

Undgå infusion inden for de første 24 timer efter hovedtraume. Blodglucose skal overvåges nøje, da tidlig hyperglykæmi er blevet associeret med dårligt slutresultat hos patienter med svær traumatisk hjerneskade

· nyfødte.

Effekter på insulinsekretion

Langvarig intravenøs administration af glucose og associeret hyperglykæmi kan resultere i nedsatte hastigheder af glucose-stimuleret insulinsekretion.

Overfølsomhedsreaktioner

· Overfølsomheds- og infusionsreaktioner, herunder anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner, er blevet rapporteret for glucoseopløsninger (se pkt. 4.8). Opløsninger der indeholder glucose skal derfor bruges med forsigtighed, hvis overhovedet, til patienter med kendt allergi over for majs eller majsprodukter (se pkt. 4.3).

· Infusionen skal stoppes omgående, hvis der opstår tegn eller symptomer på en mulig overfølsomhedsreaktion. Passende klinisk indicerede behandlingstiltag skal påbegyndes.

Refeeding syndrom

· Refeeding af alvorligt underernærede patienter kan resultere i refeeding syndrom, som er karakteriseret ved intracellulære balanceforandringer i kalium, fosfor og magnesium, da patienten bliver anabolsk. Tiaminmangel og væskeretention kan også udvikles. Disse komplikationer kan forebygges ved nøje overvågning og langsom optrapning af næringsindtaget, hvor overernæring skal undgås.


Pædiatrisk population

Indgivelseshastigheden og volumen afhænger af patientens alder, vægt, kliniske og metaboliske tilstande, samtidig behandling og bør fastsættes af den konsulterende læge med erfaring i intravenøs væskebehandling af børn.

For at undgå potentiel dødelig overinfusion af intravenøs væske i den nyfødte, skal der tillægges særlig stor opmærksomhed på administrationsmetoden. Når en sprøjtepumpe anvendes til at administrere intravenøs væske eller lægemidler til spædbørn, bør sprøjtepumpen ikke efterlades med en pose med væske tilsluttet.

Når der anvendes en infusionspumpe, skal alle klemmer på det intravenøse administrationsudstyr være lukkede før administrationsudstyret fjernes fra pumpen eller pumpen slukkes. Dette gælder uanset om administrationsudstyret har en anordning, der forhindrer frit flow.

Det intravenøse infusionsudstyr og administrationsudstyr skal kontrolleres ofte.

Pædiatriske glykæmi-relaterede problemer

Nyfødte, især for tidligt fødte og med lav fødselsvægt, har forøget risiko for at udvikle hypo- eller hyperglykæmi. De skal derfor overvåges nøje under behandling med intravenøse glucoseopløsninger for at sikre tilstrækkelig glykæmisk kontrol og dermed undgå potentielle længerevarende bivirkninger. Hypoglykæmi hos nyfødte kan forårsage langvarige krampeanfald, koma og cerebral skade. Hyperglykæmi er blevet sat i forbindelse med intraventrikulære blødninger, bakterie- og svampeinfektioner med late-onset, præmaturitets retinopati, nekrotiserende enterocolitis, bronkopulmonal dysplasi, forlænget hospitalsophold og død.

Pædiatriske hyponatriæmi-relaterede problemer

· Børn (inklusiv nyfødte og ældre børn) har en øget risiko for at udvikle hypoosmotisk hyponatriæmi og hyponatriæmisk encephalopati.

· Plasmaelektrolytkoncentrationer bør overvåges nøje hos den pædiatriske population.

· Hurtig korrektion af hypoosmotisk hyponatriæmi er potentielt farligt (risiko for alvorlige neurologiske komplikationer). Dosis, hastighed og varighed af administrationen bør fastsættes af en læge med erfaring i intravenøs væskebehandling af børn.

Brug hos ældre patienter

· Ved valg af infusionsvæske, -volumen og -hastighed til en ældre patient bør det tages i betragtning, at ældre patienter generelt har større sandsynlighed for at have hjerte-, nyre- og leversygdomme og andre sygdomme eller bruge andre lægemidler. 

Blod

· Glucoseopløsning (vandig, dvs. elektrolytfri glucoseopløsning) bør ikke administreres gennem det samme udstyr som fuldblod, da der kan forekomme hæmolyse og pseudoagglutination.

Risiko for luftemboli

· Fleksible poser af plast må ikke seriekobles, da det kan føre til luftemboli på grund af residualluft i primærposen 

· Hvis intravenøse opløsninger i fleksible poser af plast sættes under tryk for at øge indgivelseshastigheden, kan det medføre luftemboli, hvis residualluften i posen ikke er fuldstændig udtømt inden indgivelse.

· Brug af ventilerede intravenøse administrationssæt med ventilen i åben position kan resultere i luftemboli. Ventilerede intravenøse administrationssæt med ventilen i åben position bør ikke bruges sammen med fleksible poser af plast.

For information om administration og forholdsregler, som skal tages før lægemidlet klargøres eller administreres, se også pkt. 4.2.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Hos patienter som behandles med andre stoffer, som påvirker glykæmisk kontrol eller væske- og/eller elektrolytbalancen, skal både glucoseopløsningens glykæmiske effekter og dens effekter på væske- og elektrolytbalancen tages i betragtning, når glucoseopløsning anvendes.
Samtidig indgivelse af katekolaminer og steroider nedsætter glucoseoptagelsen.

Lægemidler, der medfører en øget vasopressineffekt


Nedenstående lægemidler øger vasopressineffekten, hvilket fører til nedsat elektrolytfri vandafgivelse fra nyrerne og øger risikoen for hospitalserhvervet hyponatriæmi efter en uhensigtsmæssigt balanceret behandling med intravenøse væsker (se pkt. 4.2, 4.4. og 4.8):

· Lægemidler, der stimulerer frigivelsen af vasopressin, f.eks.: Chlorpropamid, clofibrat, carbamazepin, vincristin, selektive serotoningenoptagelseshæmmere, 3,4-methylendioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsykotika, narkotika

· Lægemidler, der forstærker virkningen af vasopressin, f.eks.: Chlorpropamid, NSAID, cyclophosphamid

· Vasopressinanaloger f.eks.: Desmopressin, oxytocin, terlipressin

Andre lægemidler, der øger risikoen for hyponatriæmi, omfatter også vanddrivende midler generelt og antiepileptika såsom oxcarbazepin.

Der er ikke udført interaktionsstudier.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Når der tilsættes et lægemiddel, skal lægemidlets karakter og brugen af det under graviditet og amning overvejes separat.

Intravenøs infusion af glucose til moderen under fødslen kan resultere i insulinproduktion hos fosteret, pga. risiko for hyperglykæmi og metabolisk acidose hos fosteret. Desuden er der en associeret risiko for rebound hypoglykæmi hos den nyfødte.

Graviditet

Glucoseopløsning kan anvendes under graviditet. Der skal dog udvises forsigtighed når glucoseopløsning anvendes under fødslen.

På grund af risikoen for hyponatriæmi skal Glucos ”Baxter” Viaflo administreres med særlig forsigtighed til gravide kvinder med fødselsveer, navnlig hvis det administreres i kombination med oxytocin (se pkt. 4.4, 4.5 og 4.8).

Fertilitet

Der er ikke tilstrækkelige data af effekten af glucose på fertilitet. Der forventes dog ingen effekt på fertilitet.

Amning

Der er ikke tilstrækkelige data fra anvendelse af glucoseopløsning under amning. Der forventes dog ingen effekt på amning. Glucoseopløsning kan anvendes under amning.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Ingen kendte. 

4.8 Bivirkninger


Indgivelse af Glucos ”Baxter” Viaflo 100 mg/ml kan medføre, at der udvikles:

· Hyperglykæmi
· Væskebalanceforstyrrelser (hypervolæmi)
· Elektrolytforstyrrelser (hypokaliæmi, hypomagnesiæmi og hypophosphatæmi)
Bivirkningerne i denne sektion er blevet rapporteret efter markedsføring og er angivet i henhold MedDRA Systemorganklasser (SOC) og herefter, hvis muligt, i henhold til foretrukket term af alvorlighed.
	Tabel 3 
Bivirkninger

	Systemorganklasse
	Bivirkninger 
(MedDRA-term)
	Hyppighed

	Immunsystemet
	Anafylaktisk reaktion**

Hypersensitivitet**
	Ikke kendt (*)

	Metabolisme og ernæring
	Elektrolytforstyrrelser

Hyperglykæmi 

Blodfortynding

Hypervolæmi

Hospitalserhvervet hyponatriæmi***
	

	Hud og subkutane væv
	Svedudskillelse

Udslæt
	

	Nervesystemet
	Hyponatriæmisk encephalopati***
	

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	Kuldegysninger, Skælven 

Pyreksi, Febril reaktion, Feber

Infektion på injektionsstedet

Thromboflebitis

Reaktioner på infusionsstedet, herunder:

· Flebitis på infusionsstedet

· Erytem på infusionsstedet
	

	Undersøgelser
	Glucosuri
	



(*) Kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data.

** Potentiel manifestation hos patienter med majsallergi, se pkt. 4.4.

***Hospitalserhvervet hyponatriæmi kan medføre irreversibel hjerneskade og død som følge af udviklingen af akut hyponatriæmisk encephalopati (se pkt. 4.2 og 4.4).
Andre bivirkninger rapporteret for glucose injektioner/infusioner inkluderer:

· Bivirkninger rapporteret ved samtidig brug af parenteral ernæring:

· Leversvigt, levercirrose, leverfibrose, kolestase, leversteatose, forhøjet bilirubin i blodet, øget niveau af leverenzymer, kolecystitis, galdesten

· Udfældninger, som forårsager lungeemboli og lungedistress

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk 
4.9 Overdosering


Langvarig brug eller hurtig infusion af store volumener af Glucos ”Baxter” Viaflo 100 mg/ml kan forårsage hyperosmolaritet og hyponatriæmi, dehydrering, hyperglykæmi, hyperglucosuri, osmotisk diurese (på grund af hyperglykæmi) og vandforgiftning og ødem. Alvorlig hyperglykæmi og hyponatriæmi kan være dødeligt (se pkt. 4.4 og 4.8).


Hvis en overdosis mistænkes, skal behandlingen med Glucos ”Baxter” Viaflo afbrydes omgående. Behandling af overdosis er symptomatisk og støttende med passende overvågning.

4.10 Udlevering


B
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber


Farmakoterapeutisk klassifikation: Kulhydrater. ATC-kode: B 05 BA 03.

Glucos ”Baxter” Viaflo 100 mg/ml er en hyperton opløsning med en tilnærmelsesvis osmolaritet på 555 mOsm/l.


Opløsningens farmakodynamiske egenskaber er de samme som for glucose, der udgør den væsentligste kilde til energi i cellemetabolismen. Glucose indgives som kulhydratkilde alene eller som påkrævet under parenteral ernæring. Glucos ”Baxter” Viaflo 100 mg/ml opløsningen giver et kalorieindtag på 400 kcal/l. Endvidere muliggør glucose infusionsvæske tilførsel af væske uden tilførsel af elektrolytter.


Når der tilsættes lægemidler til Glucos ”Baxter” Viaflo 100 mg/ml, vil opløsningens farmakodynamik afhænge af egenskaberne af det anvendte lægemiddel.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Der er to forskellige processer involveret i metabolismen af glucose: en anaerob og en aerob.


Glucose metaboliseres via pyrodruesyre eller mælkesyre til kuldioxid og vand med frigivelse af energi.


Når der tilsættes lægemidler til Glucos ”Baxter” Viaflo 100 mg/ml, vil opløsningens overordnede farmakokinetik afhænge af egenskaberne af det anvendte lægemiddel.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata


Prækliniske sikkerhedsdata for denne infusionsvæske er ikke relevante, da indholds-stofferne er fysiologiske bestanddele i animalsk og human plasma.


Mulige additivers sikkerhed bør vurderes separat.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Vand til injektionsvæsker.
6.2 Uforligeligheder


Glucoseopløsning bør ikke administreres samtidig med, før eller efter blod gennem samme infusionsudstyr, da hæmolyse og pseudoagglutination kan forekomme.


Uforligelighed med det lægemiddel, der skal tilsættes opløsningen i Viaflo-beholderen, skal vurderes, før tilsætning.


Hvis der ikke foreligger undersøgelser vedrørende uforligeligheder, må dette lægemiddel ikke blandes med andre lægemidler.


Se indlægssedlen for det lægemiddel, der skal tilsættes.


Før der tilsættes et lægemiddel, skal det kontrolleres, at det er opløseligt og stabilt i vand ved samme pH som Glucos ”Baxter” Viaflo (pH 3,5 til 6,5).


Når der tilsættes et forligeligt lægemiddel til Glucos ”Baxter” Viaflo, skal opløsningen straks anvendes.


Additiver, der vides at være uforligelige, bør ikke anvendes.

6.3 Opbevaringstid


Uåbnet:

· 250 ml poser:
18 måneder
· 500 ml poser:
18 måneder
· 1000 ml poser:
18 måneder
Åbnet: Additiver

Inden anvendelse skal den kemisk/fysiske stabilitet af ethvert additiv fastsættes ved den pH, som Glucos ”Baxter” Viaflo har.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal det fortyndede produkt anvendes straks, med mindre fortyndingen er foretaget under kontrollerede og validerede aseptiske forhold. Hvis det ikke anvendes straks, er holdbarheden og forholdene inden anvendelse på brugerens eget ansvar.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.


For opbevaringsforhold efter fortynding af lægemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser


Poserne ved navn Viaflo er fremstillet af polyolefin/polyamid co-ekstruderet plast (PL 2442).


Poserne er pakket i en beskyttende plast-yderpose af polyamid/polypropylen.


Posestørrelser: 250 ml, 500 ml og 1000 ml 

Pakningsstørrelser: 

· 30 eller 36 poser a 250 ml pr. kasse

· 1 pose a 250 ml

· 20 eller 24 poser a 500 ml pr. kasse
· 1 pose a 500 ml 

· 10 eller 12 poser a 1000 ml pr. kasse
· 1 pose a 1000 ml

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Brug aseptisk teknik, når additiver skal tilsættes glucoseopløsningen.

Kontrollér for eventuelle farveændringer og/eller eventuel tilstedeværelse af bundfald, uopløselige komplekser eller krystaller efter tilsætning af additiver.

Bland opløsningen grundigt, når additiver er blevet tilsat.

Kassér efter engangsbrug.

Kassér ubrugt opløsning.

Opbevar ikke poser som indeholder additiver.

Delvist brugte poser må ikke tilsluttes igen.

Må ikke fjernes fra yderposen før umiddelbart inden brug. Inderposen opretholder produktets sterilitet.

For information om administration og forholdsregler, som skal tages før lægemidlet klargøres eller administreres, se også pkt. 4.2.

1. Åbning

a. Tag Viaflo-posen ud af yderposen umiddelbart før brug.
b. Undersøg for små utætheder ved at klemme fast på inderposen. Hvis der er utætheder, kasseres posen, da steriliteten kan være brudt.
c. Undersøg opløsningen for uklarheder og fravær af urenheder. Hvis opløsningen er uklar eller indeholder urenheder, kasseres opløsningen.
2. Forberedelse til indgivelse

Anvend sterilt udstyr til forberedelse og indgivelse.

a. Hæng posen op i den lille åbning.

b. Fjern plastbeskyttelsen fra porten i bunden af posen:

· tag fat i den lille vinge på porten med den ene hånd,

· tag fat i den store vinge på låget med den anden hånd og drej,

· låget vil poppe af.

c. Brug aseptisk teknik til at klargøre infusionen.

d. Tilslut infusionssættet. Følg infusionssættets anvisninger for tilslutning, priming af sættet og indgivelse af opløsningen.

3. Teknikker til injektion af additiver

Advarsel: Additiver kan være uforligelige

Tilsætning af lægemiddel før indgivelse
a. Desinficér medicinporten.
b. Anvend en sprøjte med en 19 gauge (1,10 mm) til 22 gauge (0,70 mm) nål, punktér den genlukkelige medicinport og injicér.
c. Bland opløsning og lægemiddel grundigt. Ved lægemidler med høj densitet, såsom kaliumchlorid, bankes forsigtigt på portene, mens de vender opad og bland. 

Advarsel: Opbevar ikke poser som er tilsat lægemiddel. 


Tilsætning af lægemiddel under indgivelse
a.
Luk klemmen på sættet.

b. Desinficér medicinporten.

c. Anvend en sprøjte med en 19 gauge (1,10 mm) til 22 gauge (0,70 mm) nål, punktér den genlukkelige medicinport og injicér.

d. Fjern posen fra i.v.-stativet og/eller drej den, så portene vender opad.

e. Tøm begge porte ved at banke forsigtigt på dem, mens de vender opad.

f. Bland opløsning og lægemiddel grundigt.
g. Hæng posen op igen, så den er klar til brug, genåbn klemmen og genoptag indgivelsen.
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