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1. LÆGEMIDLETS NAVN


Glucose-Na-K Baxter
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1000 ml Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml, infusionsvæske, opløsning, indeholder:

Glucose (som monohydrat)

50,00 g

Natriumchlorid


1,00 g

Natriumacetattrihydrat

3,13 g

Kaliumchlorid


1,50 g

Magnesiumchloridhexahydrat

0,30 g

Indhold af elektrolytter pr. 1000 ml:

Na+

40 mmol

K+

20 mmol

Mg2+
1,5 mmol

CH3COO-
23 mmol

Cl-

40 mmol

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Infusionsvæske, opløsning.
Klar opløsning, uden synlige partikler

pH: 4,5-6,5

Osmolaritet: 402 mOsm/l (ca.)

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Tilskud af vand, kulhydrater og elektrolytter til patienter, hvis normale indtag er utilstrækkeligt, eller som har et underskud.

4.2 Dosering og administration
Dosering:

Dosering, hastighed og varighed af administration skal individualiseres og afhænger af indikationen, patientens alder, vægt, kliniske tilstand og samtidige behandlinger og af patientens kliniske og laboratoriemæssige respons på behandlingen.

Det er nødvendigt at monitorere væskebalance, serumglucose og serumelektrolytter før og efter administration (se pkt. 4.4, 4.5, 4.6 og 4.8).

Anbefalet dosis til voksne er 2-3 liter infusionsvæske pr. dag.

Glucose-Na-K Baxter, infusionsvæske, opløsning: 1000 ml indgivet intravenøst i 4 -12 timer (baseret på en patient, der vejer 70 kg).

Infusionshastighed: 1,2 – 3,5 ml/kg/time.

Bufferkapacitet: For at øge pH-værdien i Glucose-Na-K Baxter fra 5 til 7 skal der bruges ca. 7 mmol NaOH. For at nedsætte pH-værdien i Glucose-Na-K Baxter fra 5 til 4 skal der bruges ca. 13 mmol HCl.

For at undgå hyperglykæmi bør infusionshastigheden ikke overstige patientens evne til glucoseoxidation. Til orientering er den maksimale glucoseoxidationsevne 5 mg/kg/min for voksne.

Pædiatrisk population

På nuværende tidspunkt er der ingen doseringsanbefalinger mht. brugen til børn (se punkt 4.4: Brug til pædiatriske patienter).

Administration:

Denne væske er til brug til intravenøs infusion (perifer eller central vene). Glucose-Na-K Baxter, infusionsvæske, opløsning, må ikke indgives subkutant.

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 udluftede intravenøse administrationssæt med ventilen i åben position kan resultere i luftemboli. Udluftede intravenøse administrationssæt med ventilen i åben position bør ikke bruges sammen med fleksible poser af plast.

Da denne væske indeholder glucose, bør den IKKE indgives gennem det samme infusionsudstyr som fuldblod, da hæmolyse og klumpning af blodlegemerne kan forekomme.

4.3 Kontraindikationer

Brug af denne opløsning er kontraindiceret hos patienter med:
· Hyperkaliæmi
· Svær nyreinsufficiens (med oliguri / anuri)

· Ukompenseret hjerte- eller lungesvigt
· Væsken er også kontraindiceret i tilfælde af ukontrolleret diabetes, andre kendte glucoseintolerancer, hyperosmolær koma, hyperglykæmi, hyperlaktatæmi

· Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Væskebalance/nyrefunktion

Hyponatræmi

Behandling med intravenøse væsker, med en lavere natriumkoncentration end patientens eget serum-natrium, kan medføre hyponatræmi (se pkt. 4.2). Børn, patienter med nedsat hjernecompliance, patienter med ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (f.eks. ved akut sygdom, trauma, postoperativ stress, sygdomme i centralnervesystemet) og patienter, som eksponeres for vasopressinagonister samt andre lægemidler som reducerer natriumindholdet i serum (se pkt. 4.5), har særlig risiko for akut hyponatræmi. Akut hyponatræmi kan føre til akut hjerneødem og livstruende hjerneskade.

Risiko for overbelastning med væske og/eller solutter og elektrolytforstyrrelser

Patientens kliniske tilstand og laboratorieparametre (væskebalance, blod- og urinelektrolytter samt syre-basebalance) skal monitoreres under brugen af denne opløsning. 

Intravenøs indgivelse af Glucose-Na-K Baxter kan, afhængigt af volumen og infusionshastighed, forårsage væske- og/eller solutoverbelastning, som resulterer i overhydrering/hypervolæmi. Et stort infusionsvolumen skal derfor bruges under nøje overvågning hos patienter med hjerte-, lunge- eller nyrefejl.

Brug hos patienter med hypervolæmi eller overhydrering eller tilstande som forårsager natriumretention og ødem
Glucose-Na-K Baxter bør indgives med særlig forsigtighed til hypervolæmiske og overhydrerede patienter. Opløsninger der indeholder natriumchlorid, skal gives med forsigtighed til patienter med hypertension, hjertefejl, perifert eller pulmonært ødem, nedsat nyrefunktion, præ-eklampsi, aldosteronisme eller andre tilstande med risiko for natriumretention (se også pkt. 4.5).

Brug hos patienter med stærkt nedsat nyrefunktion

Glucose-Na-K Baxter bør indgives med særlig forsigtighed til patienter med stærkt nedsat nyrefunktion. Hos disse patienter kan indgivelse af Glucose-Na-K Baxter resultere i natrium- og/eller kalium- og magnesiumretention.

Elektrolytbalance

Glucose-Na-K Baxters magnesiumkoncentration er utilstrækkelig til behandling af symptomatisk hypomagnesiæmi.

Brug hos patienter med eller i risiko for hyperkaliæmi

Plasmaniveauet af kalium bør overvåges nøje hos patienter med risiko for hyperkaliæmi. Opløsninger, der indeholder kaliumsalte, bør gives med forsigtighed til patienter med hjertesygdom eller tilstande, der prædisponerer for hyperkaliæmi, såsom renal eller adrenocortical insufficiens, akut dehydrering eller omfattende vævsskader, som forekommer efter alvorlige forbrændinger.

Følgende kombinationer er ikke anbefalet, da de øger koncentrationen af kalium i plasma og kan medføre potentiel dødelig hyperkaliæmi, især ved nyresvigt, som øger den hyperkaliæmiske virkning (se pkt. 4.5).

· ACE-hæmmere (ACEi) og ved ekstrapolering, angiotensin II receptorantagonister: potentiel dødelig hyperkaliæmi

· Tacrolimus, cyklosporin.

Brug hos patienter med hypocalciæmi

Glucose-Na-K Baxter indeholder ikke calcium, og en øgning i plasma pH på grund af dets alkaliserende effekt kan sænke koncentrationen af ioniseret calcium (ikke proteinbundet). Glucose-Na-K Baxter bør indgives med særlig forsigtighed til patienter med hypocalciæmi.

Brug hos patienter med eller i risiko for og fra hypermagnesiæmi

Opløsninger, der indeholder magnesiumsalte, bør bruges med forsigtighed til patienter med nyreskade, patienter med kraftige forstyrrelser af hjerterytmen og patienter med myasthenia gravis. Patienter bør overvåges for kliniske tegn på overskud af magnesium, især når de bliver behandlet for eklampsi (se også pkt. 4.5: Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion).

Syre-base balance

Brug hos patienter med eller i risiko for alkalose

Glucose-Na-K Baxter bør indgives med særlig forsigtighed til patienter med alkalose eller i risiko for at udvikle alkalose. Indgivelse af for store mængder Glucose-Na-K Baxter kan resultere i metabolisk alkalose pga. tilstedeværelsen af acetationer. Denne opløsning egner sig dog ikke til behandling af svær metabolisk eller respiratorisk acidose.

Andre advarsler

Overfølsomhedsreaktioner

Overfølsomheds-/infusionsreaktioner, bl.a. anafylaktoide reaktioner, er blevet rapporteret med Glucose-Na-K Baxter.

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

Opløsninger der indeholder glucose skal bruges med forsigtighed til patienter med kendt allergi over for majs eller majsprodukter, se pkt. 4.8.

Indgivelse i den postoperative periode efter neuromuskulær blokade bør foretages med forsigtighed, da magnesiumsalte kan genfremkalde den neuromuskulære blokade.

Refeeding syndrom
I forbindelse med patienter der er meget dårligt ernærede, eller som har gennemgået en lang sulteperiode, bør der udvises forsigtighed i starten ved indgivelse af glucose. Dosis kan sættes op gradvist, efterhånden som glucosemetabolismen forbedres. Under langvarig parenteral behandling skal der gives et andet passende ernæringstilskud til patienten.

Brug hos patienter med eller i risiko for hyperglykæmi

Opløsninger indeholdende glucose skal bruges med forsigtighed hos patienter med nedsat glucosetolorance eller diabetes mellitus. Hos patienter med diabetes skal mængden af indgivet glucose tages i betragtning, og behovet for insulin kan være ændret. Hvis der opstår hyperglykæmi, bør infusionshastigheden justeres eller insulin administreres.

På grund af indholdet af glucose er denne opløsning kontraindiceret i de første 24 timer efter hovedtraume, og blodets glucosekoncentration bør overvåges nøje under perioder med intrakraniel hypertension.

Hyperglykæmi har vist sig at kunne medføre øget cerebral iskæmisk hjerneskade og forringelse af helbredelsen efter akutte iskæmiske slagtilfælde. Forsigtighed anbefales når der bruges dextroseholdige opløsninger til sådanne patienter.

Osmolaritet

Glucose-Na-K Baxter er en hypertonisk opløsning af elektrolytter og glucose (osmolaritet: 402 mosm/l (ca.)).

Indgivelse af hypertoniske opløsninger kan forårsage venøs irritation herunder flebitis. Hyperosmolære opløsninger bør indgives med forsigtighed til patienter i hyperosmolære tilstande.

Brug hos pædiatriske patienter

Sikkerhed og virkning af Glucose-Na-K Baxter hos børn er ikke blevet klarlagt gennem fyldestgørende og velkontrollerede studier.

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

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 hjerneskade. 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.

Plasmaelektolytkoncentrationer bør overvåges nøje hos den pædiatriske population, da denne population kan have en forringet evne til at regulere væsker og elektrolytter.

Infusion af opløsninger med lavt natriumindhold kan sammen med den non-osmotiske sekretion af ADH resultere i hyponatriæmi. Hyponatriæmi kan føre til hovedpine, kvalme, kramper, letargi, koma, cerebralt ødem og død. Derfor bliver akut symptomatisk hyponatræmisk encephalopati betragtet som et medicinsk nødstilfælde.

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 brug af andre lægemidler. 
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Interaktion med natrium:

· Kortikoider /steroider og carbenoxolon kan forårsage retention af natrium og vand (med ødem og hypertension).

Interaktion med kalium:

· Kaliumbesparende diuretika (amilorid, spironolacton, triamteren, alene eller i kombination).
· Angiotensin-konverterende enzyminhibitorer (ACEi) og angiotensin II receptor-antagonister.

· Tacrolimus og cyclosporin øger koncentrationen af kalium i plasma og kombinationen kan forårsage en potentielt dødelig hyperkaliæmi især i tilfælde af, at nyresvigt bidrager til hyperkaliæmien.

Interaktion med acetat:

Forsigtighed tilrådes når Glucose-Na-K Baxter administreres til patienter, som behandles med lægemidler, for hvilke renal elimination er pH afhængig. På grund af dets alkaliserende virkning (dannelse af bikarbonat), kan Glucose-Na-K Baxter påvirke eliminationen af sådanne lægemidler.  

· Den renale clearance af syreholdige lægemidler som salicylater, barbiturater og lithium kan øges, på grund af at urinen alkaliseres af det bicarbonat, der er resultat af acetat- og gluconatmetabolismen. 

· Renal clearance for alkaliske lægemidler, især sympatomimetika (f. eks. ephedrin, pseudoephedrin) og stimulanser (f.eks. quinidin, dexamfetaminsulfat, phenfluramin hydrochlorid) kan blive nedsat.

Interaktion med magnesium:

· Magnesiumsalte kan forstærke effekten af depolariserende neuromuskulære blokkere, såsom suxamethonium, vecuronium eller tubocurarin. Derfor er kombinationen med disse stoffer ikke anbefalet.

Lægemidler, der kan øge risikoen for hyponatræmi

· 
Lægemidler, der kan nedsætte natriumindholdet i serum, kan øge risikoen for erhvervet hyponatræmi efter behandling med intravenøse væsker, som har været uhensigtsmæssigt balanceret i forhold til patientens behov mht. væskevolumen og natriumindhold (se pkt. 4.2, 4.4 og 4.8). Eksempler omfatter diuretika, NSAID, antipsychotics, selektive serotoningenoptagelseshæmmere, opioider, antiepileptika, oxytocin og kemoterapi. 
4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Når Glucose-Na-K Baxter administreres til gravide under fødsel, navnlig hvis det administreres i kombination med oxytocin, kan der være en øget risiko for hyponatæmi (se pkt. 4.4, 4.5 g 4.8).

Intravenøs infusion af glucoseholdige opløsninger under fødsel, kan resultere i insulinproduktion hos fostret. Dette er forbundet med en risiko for føtal hyperglykæmi og metabolisk acidose såvel som rebound hypoglykæmi hos den nyfødte. Lægen skal nøje overveje potentielle risici og fordele for hver enkelt patient før Glucose-Na-K Baxter administreres.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Glucose-Na-K Baxter påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger
Følgende bivirkninger er blevet rapporteret efter markedsføring for uspecificerede Glucose-Na-K Baxter produkter. Disse er angivet i henhold til MedDRA-Systemorganklasser (SOC) og herefter, hvis muligt, i henhold til foretrukket term af alvorlighed. Hyppigheden af bivirkningerne er ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).
	MedDRA Systemorgan​klasse (SOC)
	Ikke kendt 

(kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)



	Immunsystemet
	*Overfølsomheds-/infusionsreaktion, inklusiv anafylaktoid reaktion 

	Metabolisme og ernæring
	Hyperkaliæmi

Hyperglykæmi

Hypervolæmi

Hyponatræmi

Elektrolytforstyrrelser

	Nervesystemet
	Kramper

Hyponatræmisk encephalopati

	Vaskulære sygdomme
	Tromboflebit

Venøs trombose

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	Reaktioner ved infusionsstedet, f.eks. 

brændende fornemmelse,

pyreksi,

smerte ved injektionsstedet,

reaktion ved injektionsstedet,

flebit ved injektionsstedet,

irritation ved injektionsstedet,

infektion ved injektionsstedet,

ekstravasation


* Potentiel manifestation hos patienter med allergi over for majs, se pkt. 4.4.

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

For hurtig infusion kan medføre vand- og natriumoverbelastning med risiko for ødem, især når nyrernes natriumekskretion er beskadiget. I dette tilfælde kan det være nødvendigt med nyredialyse.

Indgivelse af for megen glucose, hurtig infusion af glucose eller forlænget indgivelse af glucose kan føre til hyperglykæmi.

Indgivelse af for meget kalium kan medføre, at der udvikles hyperkaliæmi, især hos patienter med nedsat nyrefunktion. Symptomerne omfatter paræstesi i ekstremiteterne, muskelsvaghed, paralyse, hjertearytmier, hjerteblokade, hjertestop og sindsforvirring. Behandling af hyperkaliæmi involverer indgivelse af calcium, insulin (med glucose), natriumbikarbonat, ionbytterresiner eller dialyse.

Indgivelse af for meget magnesium kan medføre hypermagnesiæmi. Vigtige tegn herpå er tab af dybe senereflekser og respirationsdepression, begge på grund af neuromuskulær blokering. Andre symptomer på hypermagnesiæmi kan omfatte kvalme, opkastning, hudrødmen, tørst, hypotension på grund af perifer vasodilatation, døsighed, forvirring, muskelsvaghed, bradykardi, koma og hjertestop.

Indgivelse af for store mængder chloridsalte kan forårsage tab af bikarbonat med deraf følgende syrevirkning.

Indgivelse af for store mængder af stoffer som natriumacetat, der metaboliseres til at danne bikarbonat-anionen kan medføre hypokaliæmi og metabolisk alkalose, især hos patienter med nedsat nyrefunktion. Symptomerne kan omfatte humørforandringer, træthed, åndenød, muskelsvaghed og uregelmæssigt hjerteslag. Muskelhypertonicitet, trækninger og tetani kan udvikles, især hos hypocalcæmiske patienter. Behandling af metabolisk alkalose i forbindelse med overdosis af bikarbonat består hovedsagelig af passende korrigering af væske- og elektrolytbalance.

Akut behandling:
Infusionen bør afbrydes omgående. Indgivelse af diuretika og kontinuerlig overvågning af serum-elektrolytter, korrigering af elektrolytbalance og syre-basebalance.

Når en overdosis vurderes skal ethvert additiv i opløsningen også medtages i overvejelserne. Virkningerne af en overdosis kan kræve omgående medicinsk opmærksomhed og behandling.

En patient med dødelig hypermagnesiæmi blev med godt resultat behandlet ved hjælp af assisteret ventilation, calciumchlorid indgivet intravenøst og forceret diurese med infusioner af mannitol.
4.10 Udlevering


B
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Elektrolytter med kulhydrater, ATC-kode: B05BB02.

De fysiologisk afstemte vedligeholdelsesopløsninger dækker de basale behov for væske og elektrolytter med en daglig dosis på 2000-3000 ml. Glucosemængden på 50 g/1000 ml er valgt med hensyn til den indgivne glucose (ca. 150 g/dag) der er nødvendig for at forhindre en markant nedbrydning af aminosyrer og produktion af ketoner.

Glucose-Na-K Baxter, infusionsvæske, opløsning, er en hypertonisk opløsning af elektrolytter og glucose (osmolaritet: 402 mosm/l (ca.)).

Glucose-Na-K Baxter, infusionsvæske, opløsning, har de samme fysiologiske egenskaber som indholdsstofferne (glucose, natrium, kalium, magnesium, chlorid og acetat).

Acetater metaboliseres hovedsagelig af muskelvæv og perifere væv til bikarbonat udenom leveren.

I denne opløsning er glucose hovedkilden til energi, og denne opløsning indeholder 200 kcal/l.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Efter intravenøs administration udviser glukose hurtige (ca. 20 minutter) og langsomme faser af ligevægt. Distributionen foregår i vid udstrækning gennem ekstracellulært vand og intracellulært vand i leveren.

I den postoperative tilstand svarer endogen glucoseproduktion til mængden af ​​glucose optaget og metaboliseret af alle væv og er ca. 2,3 ± 0,1 mg/kg -1.min-1.

Natrium homeostase er kompleks og tæt forbundet med væskebalance. Osmolalitet og volumen af ​​ekstracellulær væske er nøje reguleret. Små ændringer i osmolalitet (plasma-natriumkoncentrationer) korrigeres ved ændringer af ekstracellulært volumen. Balancen for plasma-osmolalitet opnås ved udskillelse eller undertrykkelse af antidiuretisk hormon (ADH; vasopressin), som primært regulerer vandudskillelse fra nyrerne.

En normal koncentration af kalium i plasma er ca. 3,5 til 5,0 mmol pr. liter, men faktorer, som påvirker den intracellulære og ekstracellulære fordeling, såsom syre-baseforstyrrelser, kan forvride forholdet mellem plasmakoncentrationen og det totale depot i kroppen.

Parenteralt administreret magnesium udskilles hovedsageligt via urinen. Små mængder magnesium fordeles i modermælken og passerer ind i moderkagen. Det normale cirkulerende niveau af total magnesium er 1,6 til 2,4 mg/dl (0,8 til 1,2 mmol/l).

Acetater, såsom natriumacetat-trihydrat, metaboliseres til bikarbonat. Acetat kan metaboliseres til bikarbonat af muskler og perifere væv, hvorved leveren undgås.
5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Der er ingen prækliniske data af relevans for den ordinerende læge ud over de data, der allerede findes i andre afsnit af dette produktresumé.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Saltsyre, koncentreret til pH-justering.

Vand til injektionsvæsker.
6.2 Uforligeligheder

En eventuel uforligelighed af det lægemiddel, der skal tilsættes til opløsningen i Viaflo-beholderen, skal vurderes, før lægemidlet tilsættes.

Grundet manglende kompatibilitetsundersøgelser må dette lægemiddel ikke blandes med andre lægemidler.
Se brugervejledningen til det lægemiddel, der skal tilsættes.
Før der tilsættes et stof, skal det kontrolleres, at det er opløseligt og stabilt i vand ved samme pH-værdi som Glucose-Na-K Baxter, infusionsvæske, opløsning (pH 4,5 til 6,5).

Glucose bør ikke gives sammen med blod gennem det samme infusionsudstyr på grund af risikoen for klumpning af røde blodlegemer.

6.3 Opbevaringstid

Uåbnet: 3 år

Opbevaringstid åbnet:

Inden anvendelse skal den kemisk/fysiske stabilitet af ethvert additiv fastsættes ved den pH, som Glucose-Na-K Baxter opløsning i Viaflo-beholderen har.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt bør ethvert fortyndet produkt straks anvendes. Hvis det ikke straks anvendes, er opbevaringstiderne og forholdene for den anbrudte pakning brugerens eget ansvar. Holdbarheden er normalt ikke længere end 24 timer ved 2 til 8 °C, med mindre rekonstitutionen har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

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.

Posestørrelse: 1000 ml.

Yderkartonens indhold: 
· 10 poser à 1000 ml
· 12 poser à 1000 ml.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Efter posen er åbnet skal indholdet anvendes straks og bør ikke opbevares til senere brug.

Opløsningen skal, når opløsningen og posen gør det muligt, inspiceres visuelt for partikler og misfarvning inden brug. Må kun indgives hvis opløsningen er klar og forseglingerne intakte.
Indgives straks efter isætning af infusionssæt.
Tag ikke enheden ud af yderposen før umiddelbart inden anvendelse.

Inderposen opretholder produktets sterilitet.

Anvend ikke plastposer i serieforbindelser. Dette kan føre til luftemboli på grund af residualluft, som udtrækkes fra primærposen, før indgivelse af væsken fra den sekundære pose er afsluttet.

Opløsningen skal indgives med sterilt udstyr ved brug af aseptisk teknik. Udstyret skal primes med opløsningen for at forhindre, at der kommer luft i systemet.

Additiver kan tilsættes før infusion eller under infusion gennem den genlukkelige injektionsport.

Tilsætning af anden medicin eller anvendelse af en forkert indgivelsesteknik kan føre til feberreaktioner på grund af mulig tilførsel af pyrogener. I tilfælde af bivirkninger skal infusionen straks afbrydes.

Kasseres efter engangsbrug.

Kassér ubrugt opløsning.

Delvist brugte poser må ikke tilsluttes igen.

1. Åbning

a. Fjern yderposen umiddelbart før brug.
b. Undersøg for små utætheder ved at klemme hårdt på inderposen. Hvis der er utætheder, kasseres posen, da der ikke er sikkerhed for sterilitet.
c. Undersøg opløsningen for uklarheder og urenheder. Hvis opløsningen er uklar eller indeholder urenheder, kasseres posen.
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:
1. tag fat med den ene hånd i den lille vinge på porten
2. tag med den anden hånd fat i den store vinge på låget og drej
3. låget springer af.
c. Anvend aseptisk teknik til klargøring af infusionen.

d. Tilslut et infusionssæt. Følg infusionssættets anvisninger for tilslutning, priming af sættet og indgivelse af opløsningen.
3. Teknikker til injektion af additive lægemidler
Bemærk: nogle additiver kan være uforligelige

Når additiver bruges, skal isotonien verificeres før parenteral indgivelse. Grundig og omhyggelig aseptisk blanding med ethvert additiv er påkrævet. Opløsninger med additiver skal anvendes straks og må ikke opbevares.

Når et lægemiddel skal tilsættes 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 opløsningen og lægemiddel grundigt. Ved lægemidler med høj densitet såsom kaliumchlorid bør der bankes forsigtigt på portene, mens de vender opad og bland. 

Advarsel: Opbevar ikke poser indeholdende tilsatte lægemidler. 


Når lægemidler tilsættes 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 IV-stativet og/eller drej, 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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