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1. LÆGEMIDLETS NAVN


Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Natriumchlorid:     

9,0 g/l (0,9 % w/v)

Glucose (som monohydrat):                          50,0 g/l (5,0 % w/v)

Hver ml indeholder 50 mg glucose (som monohydrat) og 9 mg natriumchlorid.


mmol/l:  Na+:  154
Cl-:  154

mækv./l: Na+:  154
Cl-:  154 

Ernæringsværdi: ca. 840 kJ/l (eller 200 kcal/l).

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Infusionsvæske, opløsning.


Opløsning uden uklarheder og fri for synlige partikler.

               Osmolaritet: 585 mOsm/l (cirka)

 pH: 3,5 til 6,5

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml opløsning er indiceret til:

- Behandling af natriumudtømning, ekstracellulær dehydrering eller hypovolæmi i tilfælde, hvor tilførsel af vand og kulhydrater er nødvendig på grund af begrænset indtagelse af væsker og elektrolytter ad normale veje.

4.2 Dosering og administration
Valg af natriumchlorid- og glucosekoncentration, dosering, volumen, indgivelseshastighed og varighed af administrationen afhænger af patientens alder, vægt, kliniske tilstand og anden samtidig behandling. Det bør fastsættes af en læge. For patienter med elektrolyt- og glucoseubalancer og for pædiatriske patienter, bør en læge med erfaring i intravenøs væskebehandling konsulteres.
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 vigtig for fysiologisk hypotone væsker. Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml kan blive ekstremt hypotont efter administration på grund af glucosemetabolismen i kroppen (se pkt. 4.4, 4.5 og 4.8).

En hurtig korrektion af hyponatriæmi og hypernatriæmi er potentielt farligt (risiko for alvorlige neurologiske komplikationer). 

Elektrolyttilskud kan være indiceret i henhold til patientens kliniske behov.

Voksne, ældre og unge (12 år og ældre)
Den anbefalede dosering er: 500 ml til 3 liter/døgn.

Indgivelseshastighed:
Infusionshastigheden er sædvanligvis 40 ml/kg/døgn, og for at undgå hyperglykæmi bør den ikke overstige patientens glucoseoxidationskapacitet. Derfor er den maksimale akutte indgivelseshastighed 5 mg/kg/min. 

Pædiatrisk population

Doseringen varierer med vægt:

· 0-10 kg legemsvægt:
100 ml/kg/døgn

· 10-20 kg legemsvægt:
1000 ml + (50 ml/kg over 10 kg)/døgn

· > 20 kg legemsvægt:
1500 ml + (20 ml/kg over 20 kg)/døgn

Indgivelseshastigheden varierer med vægt: 

· 0-10 kg legemsvægt:
6-8 ml/kg/time 

· 10-20 kg legemsvægt:
4-6 ml/kg/time 

· > 20 kg legemsvægt:
2-4 ml/kg/time

For at undgå hyperglykæmi bør infusionshastigheden ikke overstige patientens glucoseoxidationskapacitet. Derfor er den maksimale akutte indgivelseshastighed 10-18 mg/kg/min, afhængig af den totale legemsvægt.

For alle patienter bør en gradvis øgning af infusionshastigheden overvejes, når administration af glucoseholdige produkter påbegyndes.

Administration

Indgivelsen foretages ved intravenøs infusion.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml er isotonisk og hyperosmolær på grund af glucoseindholdet. Det har en osmolaritet på ca. 585 mOsm/l.

Forholdsregler som skal tages før produktet tilberedes eller administreres

Parenterale lægemidler skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning inden brug.

Brug kun opløsningen, hvis den er klar og forseglingerne er intakte. Indgives umiddelbart efter tilkobling af infusionssættet. Må ikke fjernes fra yderposen før umiddelbart inden brug. Inderposen opretholder produktets sterilitet.

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.

Fleksible poser af plast må ikke seriekobles. Dette kan føre til luftemboli på grund af residualluft, som udtrækkes fra primærposen, før indgivelse af væsken fra den sekundære pose er afsluttet. 

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.

Additiver kan tilsættes før infusion eller under infusion gennem den genlukkelige injektionsport. Når additiver bruges, skal toniciteten verificeres før parenteral indgivelse. 

Hyperosmolære opløsninger kan forårsage venøs irritation og flebitis. For at opnå en hurtig fortynding af den hyperosmotiske opløsning anbefales det derfor, at administrere hyperosmolære opløsninger i en stor central vene. 

For yderligere information om produktet med additiver, se pkt. 6.2, 6.3 og 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Opløsningen er kontraindiceret hos patienter med:

· Kendt overfølsomhed over for produktet

· Ekstracellulær hyperhydrering eller hypervolæmi

· Væske og natrium retention

· Svær nyreinsufficiens (med oliguri/anuri)

· Ukompenseret hjertefejl

· Hypernatriæmi eller hyperchloridæmi

· Generelt ødem og ascites cirrose

Klinisk signifikant hyperglykæmi. Opløsningen er også kontraindiceret i tilfælde af ukompenseret diabetes, andre kendte glucose intolerancer (som metaboliske stress situationer), hyperosmolær koma eller hyperlactatæmi.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Hypokaliæmi

Infusion af Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml kan resultere i hypokaliæmi. Nøje klinisk overvågning kan være berettiget hos patienter med eller i risiko for hypokaliæmi, f.eks.:

· personer med metabolisk alkalose

· personer med thyreotoksisk periodisk paralyse. Intravenøs administration af glucose er blevet forbundet med forværret hypokaliæmi

· personer med øget gastrointestinalt tab (f.eks. diarré, opkastninger)

· personer på langvarig diæt med lavt kaliumindtag

· personer med primær hyperaldosteronisme

· patienter der behandles med lægemidler, som øger risikoen for hypokaliæmi (f.eks. diuretika, beta-2 agonister eller insulin). 

Natriumretention, væskeoverbelastning og ødem
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml bør anvendes med særlig forsigtighed til,

· patienter med metabolisk acidose

· patienter som er i risiko for

· hypernatriæmi

· hyperchloridæmi

· hypervolæmi

· patienter med tilstande, som kan medføre natriumretention, væskeoverbelastning og ødem (central og perifer), så som

· primær hyperaldosteronisme

· sekundær hyperaldosteronisme, associeret med, for eksempel

· hypertension

· kongestiv hjertefejl

· leversygdom (herunder cirrose)

· nyresygdom (herunder renal arterie stenose, nefrosclerose)

· præeklampsi

· patienter der tager lægemidler, som kan øge risikoen for natrium- og væskeretention, som f.eks. kortikosteroider.

Hyperosmolalitet, serumelektrolytter og væskeubalance

Afhængig af volumen, indgivelseshastigheden, patientens underliggende kliniske tilstand og evne til at metabolisere glucose, kan administration af Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml forårsage:

· Hyperosmolalitet, osmotisk diurese og dehydrering
· Elektrolytforstyrrelser som f.eks.
· hyponatriæmi
· hypokaliæmi (se ovenfor)

· hypophosphatæmi

· hypomagnesiæmi

· Syre-base ubalance

· Overhydrering/hypervolæmi og f.eks. ophobningstilstande inklusiv centralt (f.eks. pulmonær kongestion) og perifert ødem

· En øgning af glucosekoncentrationen i serum er forbundet med en øgning i serumosmolaliteten. Osmotisk diurese forbundet med hyperglykæmi kan resultere i eller bidrage til udvikling af dehydrering og elektrolyttab.

Elektrolytbalance

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).

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 elektrolytforstyrrelser, hyppigst hypo- eller hyperosmotisk hyponatriæmi.

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.

Hyperglykæmi

Hurtig administration af glucoseopløsninger kan medføre omfattende hyperglykæmi og hyperosmolært syndrom. For at undgå hyperglykæmi bør infusionshastigheden ikke overstige patientens glucoseoxidationskapacitet. For at nedsætte risikoen for hyperglykæmirelaterede komplikationer, skal infusionshastigheden justeres og/eller insulin indgives, hvis blodglucoseniveauerne overstiger sådanne niveauer, som anses acceptable for den enkelte patient. 

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

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

· alvorlig underernæring (risiko for at forårsage refeeding syndrom, se nedenfor)

· tiaminmangel, f.eks. hos patienter med kronisk alkoholisme (risiko for alvorlig lactatacidose pga. hæmmet oxidativ metabolisme af pyruvat)
· væske- og elektrolytforstyrrelser, som kan forværres af øget glucoseniveau eller frit vand.
Andre grupper af patienter hos hvilke Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml bør anvendes med forsigtighed inkluderer: 

· patienter med iskæmisk apopleksi. Hyperglykæmi har været impliceret i tiltagende cerebral iskæmisk hjerneskade og forringet helbredelse efter akut iskæmisk apopleksi. 
· patienter med svær traumatisk hjerneskade (især inden for de første 24 timer efter traumet). Tidlig hyperglykæmi er blevet associeret med dårligt slutresultat hos patienter med svær traumatisk hjerneskade.
· nyfødte (se Pædiatriske glykæmi-relaterede problemer).
Langvarig intravenøs administration af glucose og associeret hyperglykæmi kan resultere i nedsatte hastigheder af glucose-stimuleret insulinsekretion.

Overfølsomhedsreaktioner

· Overfølsomheds-/infusionsreaktioner, herunder anafylaksi, er blevet rapporteret (se pkt. 4.8).

· Infusionen skal stoppes omgående, hvis der opstår tegn eller symptomer på en mulig overfølsomheds-/infusionsreaktion. Passende klinisk indicerede behandlingstiltag skal påbegyndes.
Opløsninger der indeholder glucose skal bruges med forsigtighed til patienter med kendt allergi over for majs eller majsprodukter.
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.

Alvorlig nedsat nyrefunktion
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml bør anvendes med særlig forsigtighed til patienter i risiko for (alvorlig) nedsat nyrefunktion. Hos disse patienter kan administration resultere i natriumretention og væskeoverbelastning.

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.

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 f.eks. langvarige kramper, koma og cerebral hjerneskade. 
· Hyperglykæmi er blevet sat i forbindelse med cerebral skade, herunder intraventrikulære blødninger, bakterie- og svampeinfektioner med late-onset, præmaturitets retinopati, nekrotiserende enterocolitis, øget oxygenbehov, forlænget hospitalsophold og død.

Pædiatriske hyponatriæmi-relaterede problemer

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

· Hyponatriæmi kan føre til hovedpine, kvalme, kramper, letargi, koma, cerebralt ødem og død. Derfor betragtes akut symptomatisk hyponatræmisk encephalopati som et medicinsk nødstilfælde.

· Plasmaelektrolytkoncentrationer bør overvåges nøje hos den pædiatriske population.

· Hurtig korrektion af 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.

Blod

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml bør ikke administreres samtidig med blod gennem samme infusionsudstyr, da hæmolyse og pseudoagglutination kan forekomme.

Brug hos ældre patienter

Ved valg af infusionsvolumen 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

Baxter har ikke udført interaktionsstudier.

Hos patienter som behandles med andre stoffer, som påvirker glykæmisk kontrol eller væske- og/eller elektrolytbalancen, skal både opløsningens glykæmiske effekter og dens effekter på væske- og elektrolytbalancen tages i betragtning, når Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml anvendes.

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.

Forsigtighed tilrådes hos patienter som behandles med

· lithium. Renal natrium og lithium clearance kan være øget under administration og kan føre til nedsatte lithiumniveauer.

· kortikosteroider, som forbindes med retention af natrium og vand (med ødemer og hypertension).

· diuretika, beta-2 agonister eller insulin, som øger risikoen for hypokaliæmi.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Intravenøs infusion af glucose til moderen under fødslen kan resultere i føtal hyperglykæmi og metabolisk acidose såvel som rebound neonatal hypoglykæmi på grund af insulinproduktion hos fosteret.

På grund af risikoen for hyponatriæmi skal Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml 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 Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml på fertilitet.

Amning

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml kan anvendes under amning. De potentielle ricisi og fordele for den enkelte patient bør overvejes nøje inden administration.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning

Der er ingen information om effekten af Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

De følgende bivirkninger er rapporteret efter markedsføring og er angivet i henhold til MedDRA Systemorganklasser (SOC) og herefter, hvis muligt, i henhold til foretrukket term af alvorlighed. Frekvenser kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data, da alle listede bivirkninger er baseret på spontan rapportering.

	Organklasse
	Bivirkninger 

(foretrukne termer)
	Frekvens

	Immunsystemet
	Anafylaktisk reaktion*
	Ikke kendt

	
	Hypersensitivitet*
	

	Metabolisme og ernæring
	Hypernatriæmi

Hyperglykæmi

Hospitalserhvervet hyponatriæmi**
	Ikke kendt



	Nervesystemet
	Hyponatriæmisk encephalopati**
	Ikke kendt

	Vaskulære sygdomme
	Flebitis
	Ikke kendt

	Hud og subkutane væv
	Udslæt
	Ikke kendt

	
	Pruritus
	

	 Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	Reaktioner på injektionsstedet herunder:
	Ikke kendt

	
	pyreksi
	

	
	kuldegysninger
	

	
	smerte på infusionsstedet
	

	
	vesikler på infusionsstedet
	



*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 isotoniske infusionsvæsker med salt og glucose inkluderer:

· Hyponatriæmi, som kan være symptomatisk

· Hyperchloræmisk acidose

Bivirkninger kan have forbindelse til det lægemiddel, som tilsættes opløsningen. Sandsynligheden for andre bivirkninger vil afhænge af additivernes egenskaber.

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

Overdosering af Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml kan forårsage:

· Hyperglykæmi, negative effekter på væske- og elektrolytbalancen og deraf følgende komplikationer. F.eks. kan alvorlig hyperglykæmi og alvorlig dilutional hyponatriæmi og disses komplikationer være fatale.

· Hyponatriæmi (som kan føre til CNS manifestationer, herunder kramper, koma, cerebralt ødem og død).

· Hypernatriæmi, især hos patienter med nedsat nyrefunktion.

· Væskeoverbelastning (som kan føre til centralt og/eller perifert ødem).

· Se også pkt. 4.4 og 4.8. 

En klinisk signifikant overdosering af Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml kan derfor udgøre et medicinsk nødstilfælde.

Når en overdosering vurderes, skal ethvert additiv tilsat opløsningen også tages i betragtning. 

Behandlingstiltag inkluderer afbrydelse af administrationen, dosisreduktion, administration af insulin og andre tiltag som er klinisk indiceret.

4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1
Farmakodynamiske egenskaber

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

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml er en isotonisk og hyperosmolær opløsning af natriumchlorid og glucose.

              Denne opløsnings farmakodynamiske egenskaber er de samme som for dens 

              komponenter (glucose, natrium og chlorid).

              Ioner såsom natrium cirkulerer gennem cellemembranen ved anvendelse af forskellige 
              transportmekanismer, bl.a. natriumpumpen (Na-K-ATPase). Natrium spiller en vigtig rolle 
              i neurotransmission og kardioelektrofysiologi samt også i dens nyremetabolisme.

              Chlorid er primært en extracellulær anion. Intracellulært chlorid findes i høj koncentration i 

              røde blodlegemer og i mavens slimhinde. Reabsorption af chlorid følger reabsorption 

              af natrium.

Glucose udgør den væsentligste kilde til energi i cellemetabolisme. Glucoseindholdet i denne opløsning giver et kalorieindtag på 200 kcal/l.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Opløsningens farmakokinetiske egenskaber er de samme som for dets komponenter (glucose, natrium og chlorid).

Efter injektion af radioaktivt natrium (24Na) er halveringstiden 11 til 13 dage for 99 % af det injicerede Na og et år for den sidste 1 %. Spredning i kroppen afhænger af vævet: den sker hurtigt i muskler, lever, nyre, brusk og hud; den er langsom i erytrocytter og neuroner; den er meget langsom i knogler. Natrium udskilles primært i nyrerne, men (som beskrevet tidligere) er der høj grad af reabsorption i nyrerne. Små mængder natrium afgives gennem fæces og sved.


De to metaboliske hovedveje for glucose er gluconeogenese (energilagring) og glycogenolyse (energifrigivelse). Glucosemetabolisme reguleres af insulin.
5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Prækliniske sikkerhedsdata for denne infusionsvæske i dyr er ikke relevant, da dets bestanddele er fysiologiske komponenter i dyreplasma og human plasma.

Toksiske virkninger forventes ikke under klinisk anvendelse.

Sikkerheden af potentielle additiver bør overvejes separat.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Vand til injektionsvæsker

6.2 Uforligeligheder

Uforligelighed af lægemidler, som man vil tilsætte opløsningen i Viaflo beholderen, skal vurderes før tilsætning.

Hvis der ikke findes forligelighedsstudier, skal denne opløsning ikke blandes med andre lægemidler.

Indlægssedlen for det tilsatte lægemiddel skal gennemlæses.

Før et lægemiddel tilsættes, verificeres det, at det er opløseligt og stabilt i vand ved pH-værdien for Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml (se pkt. 3).

Som retningslinje er følgende lægemidler uforligelige med Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml opløsningen (listen er ikke udtømmende):

· Ampicillin natrium

· Mitomycin

· Amphotericin B

· Erythromycin lactobionat 

Additiver der vides at være uforligelige, bør ikke anvendes.

På grund af glucoseindholdet bør Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 9 mg/ml + 50 mg/ml ikke administreres samtidig med blod gennem samme infusionsudstyr, da hæmolyse og pseudoagglutination kan forekomme.

6.3 Opbevaringstid

Uåbnet:

250 og 500 ml poser: 24 måneder 

1000 ml poser: 36 måneder

Det anbefales at produktet anvendes umiddelbart efter åbning (se pkt. 4.2).

Opbevaringstid under anvendelse: Additiver

Ud fra et fysisk-kemisk synspunkt bør opløsninger indeholdende additiver anvendes straks, medmindre kemisk og fysisk stabilitet under anvendelse er blevet fastlagt. 

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal opløsninger indeholdende additiver anvendes straks. Hvis det ikke straks anvendes, er holdbarheden og forholdene inden anvendelse brugerens ansvar og vil normalt ikke være længere end 24 timer ved 2-8ºC, med mindre tilsætningen er foregået under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
Poserne kendt som Viaflo er sammensat af polyolefin/polyamid co-ekstruderet plast (PL-2442). Poserne er pakket i en beskyttende plast yderpose sammensat af polyamid/polypropylen.

Posestørrelsen er 250, 500 eller 1000 ml. 

Ydre kartoner indeholder:
30 poser à 250 ml

     
20 poser à 500 ml

     
10 poser à 1000 ml





12 poser à 1000 ml

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Kasseres efter engangsbrug.
Kassér ubrugt opløsning.

Delvist brugte poser må ikke tilsluttes igen.

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 er 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 til 22 gauge 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. Se pkt. 6.3.

 
Tilsætning af lægemiddel under indgivelse

a. Luk klemmen på sættet.

b. Desinficér medicinporten.

c. Anvend en sprøjte med en 19 til 22 gauge 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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