VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 000 ml Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmistetta siséltdaa:

Glukoosi (monohydraatti) 50,00 g
Natriumkloridi 1,00 g
Natriumasetaattitrihydraatti 313 g
Kaliumkloridi 1,50 g
Magnesiumkloridiheksahydraatti 030¢g

Elektrolyyttisisdlté 1 000 ml:

Na+ 40 mmol
K+ 20 mmol
Mg2+ 1,5 mmol
CH3COO- 23 mmol
Cl- 40 mmol

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Infuusioneste, liuos.

Kirkas liuos, jossa eindy hiukkasia.
pH: 4,5-6,5.

Osmolaarisuus: 402 mOsnv/I (noin).
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Vesi-, hiillihydraatti- tai elektrolyyttilisdin antaminen potilaille, joiden normaali neste-, hiillihydraatti- ja

elektrolyyttisaanti on riittimdton tai puutteellinen.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Annostus, antonopeus ja antoaika maardytyvit yksilllisesti kdyttdaiheen, potilaan idn, painon,
klinisen tilan, samanaikaisten hoitojen, potilaan kliinisen hoitovasteen ja laboratoriokokeiden tulosten

perusteella.

Nestetasapainoa, veren glukoosipitoisuutta, seerumin elektrolyyttipitoisuuksia ja happo-
emédstasapainoa on seurattava ennen annostelua ja sen aikana (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).

Suositeltava annos aikuisille on 2—3 litraa infuusionestettd paivassa.



Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infuusioneste: 1 000 ml annettuna laskimoon 4—12 tunnin aikana
(potilaan paino 70 kg).

Infuusionopeus: 1,2-3,5 ml’kg/h.

Puskurikapasiteetti: Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infuusionesteen pH:n nostamiseksi arvosta 5
arvoon 7 tarvitaan noin 7 mmol natriumhydroksidia (NaOH). Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml
infuusionesteen pH:n laskemiseksi arvosta 5 arvoon 4 tarvitaan noin 13 mmol suolahappoa (HCI).

Infuusionopeus ei saa ylittdd potilaan glukoosin oksidaatiokykyé, jotta viltetdén verensokerin
kohoaminen. Suurin gluikoosin oksidaatiokyky aikuisilla on 5 mg/kg/min.

Pediatriset potilaat:
Talla hetkelld lapsille eiole annossuosituksia (ks. kohta 4.4 “Kaytto pediatrisilla potilailla”).

Antotapa:

Liuos on tarkoitettu annettavaksi laskimoon (ddreis- tai keskuslaskimoon). Glucose-Na-K Baxter 50
mg/ml -valmistetta eisaa antaa ihon alle.

Pehmeissd muovipusseissa olevien laskimoon annettavien liuosten paineistaminen virtausnopeuden
kasvattamiseksi voi johtaa ilmaemboliaan, mikdli pussiin jidnyt ilma ei ole poistunut kokonaan ennen
annostelua.

Ventiloitujen infuusion antolaitteiden kiytto ventilointireiin ollessa avoimessa asennossa voi johtaa
ilmaemboliaan. Ventiloituja infuusion antolaitteita, joissa ventilointireikd on avoimessa asennossa, €i
saa kdyttdd joustavien muovipussien kanssa.

Liuoksen sisdltdmén glukoosin vuoksi sitd EI saa antaa kokoveren kanssa samalla
infuusiovilineistolld, koska silloin voi esiintyd hemolyysid ja veren hyytymista.

4.3 Vasta-aiheet

Infuusionestettd ei saa antaa potilaille, joilla on:

e Hyperkalemia.

e Vaikea munuaisten vajaatoiminta (johon Littyy oliguria taianuria).

e Kompensoimaton sydidmen tai keuhkojen vajaatoiminta.

e Infuusionestetti ei myoskddn saa antaa potilaille, joilla on hallitsematon diabetes, muu tunnettu
glukoosi-intoleranssi, hyperosmolaarinen kooma, hyperglykemia tai hyperlaktatemia.

e Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Nestetasapaino/munuais ten toiminta

Hyponatremia

Laskimoon annettavat infuusiot, joiden natriumpitoisuus on alhaisempi kuin potilaan seerumin
natriumpitoisuus, voivat aiheuttaa hyponatremiaa (ks. kohta 4.2). Lapsilla seka potilailla, joiden
aivojen komplianssi on heikentynyt taijoilla on ei-osmoottista vasopressiinin vapautumista (esim.
akuutti sairaus, vamma, leikkauksenjilkeinen rasitus, keskushermoston sairaudet) tai jotka ovat
altistuneet vasopressiiniagonisteille tai muille seerumin natriumpitoisuutta alentaville lidkkeille (ks.
kohta 4.5), on erityisen suuri hyponatremian riski. Akuutti hyponatremia voi aiheuttaa akuutin
aivoturvotuksen ja hengenvaarallisen aivovamman.

Nesteen ja/tai liuenneen aineen ylikuormituksen ja elektrolyyttihdirididen riski
Potilaan kliinistd tilaa ja laboratorioarvoja (nestetasapaino, veren ja virtsan elektrolyytit kuten myos
happo-eméis tasapaino) on seurattava timén liuoksen kéyton aikana.
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Infuusion méaérasta ja antonopeudesta riippuen Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmisteen anto
laskimoon voi aiheuttaa nesteen ja/tai liuenneiden aineiden ylikuorman johtaen
ylinesteytykseen/hypervolemiaan. Siksi erityistd seurantaa vaaditaan annettaessa suuria annoksia
potilaille, joilla on syddmen, keuhkojen tai munuaisten vajaatoiminta.

Kdytto potilaille, joilla on hypervolemia, nesteylikuormitus tai sairauksia, jotka aiheuttavat natriumin
kertymistd ja turvotusta

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmistetta on annettava erityistd varovaisuutta noudattaen potilaille,
joilla on hypervolemia tai nesteylikuormitusta. Natriumkloridia sisdltivid luoksia pitdd antaa
varovasti potilaille, jotka kirsivét korkeasta verenpaineesta, syddmen vajaatoiminnasta, perifeerisesté
turvotuksesta tai keuhkopdhdstd, munuaisten vajaatoiminnasta, pre-eklampsiasta, aldosteronismista tai
muista vaivoista, jotka littyvdt natriumin kertymiseen elimistoon (katso myos 4.5).

Kayttd potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmistetta pitdd antaa erityistd varovaisuutta noudattaen vaikeaa
munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille, koska Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmisteen
antaminen ndille potilaille voi aiheuttaa natriumin ja/tai kaliumin tai magnesiumin kertymista
elimistoon.

Elektrolyyttitas apaino

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmisteen magnesiumpitoisuus on riittdméton oireisen
hypomagnesemian hoitoon.

Kdytto potilaille, joilla on hyperkalemia tai sen riski

Plasman kaliumpitoisuutta on tarkkailtava erityisen huolellisesti potilailla, joilla on hyperkalemian
riski. Kaliumsuoloja sisédltdvid liuoksia pitdd antaa varovasti potilaille, joilla on sydidnsairaus tai
hyperkalemialle altistava tila kuten munuaisten tai lisimunuaisten vajaatoiminta, akuutti kuivuminen
tai laaja kudosten tuhoutuminen kuten vaikeiden palovammojen yhteydessa.

Seuraavia yhdistelmid ei suositella, silld ne lisddvat kaliumin pitoisuutta plasmassa ja yhdistelmi voi

johtaa mahdollisesti hengenvaaralliseen hyperkalemiaan, erityisesti hyperkalemiaa edistdvissi

munuaisten vajaatoiminnassa (ks. kohta 4.5).

- Angiotensiinikonvertaasientsyymin estijit (ACE-estijit) ja tistd péaétellen, angiotensini II-
reseptorin salpaajat: hyperkalemia voi olla hengenvaarallinen.

- Takrolimuusi ja siklosporiini.

Kdytto potilaille, joilla on hypokalsemia

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmiste ei sisélld kalsiumia ja alkalisoivasta vaikutuksesta johtuen
plasman pH:mn kohoaminen voi laskea ionisoituneen (proteiiniin sitoutumattoman) kalsiumin
pitoisuutta. Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmistetta tulee antaa erityistd varovaisuutta noudattaen
potilaille, joilla on hypokalsemia.

Kdytto potilaille, joilla on hypermagnesemia tai sen riski

Magnesiumsuoloja sisdltdvid liuoksia pitdd antaa varovasti potilaille, jotka kérsivdt munuaisten
vajaatoiminnasta, vakavista syddmen rytmihdiridistd tai myasthenia gravis -sairaudesta. Potilaita pitda
seurata magnesiumin yliannoksen oireiden varalta, erityisesti hoidettaessa eklampsiaa (katso myos 4.5
“Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset”).

Happo-e mis tasapaino

Kavytté potilaille, joilla on alkaloosi tai sen riski

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmistetta on annettava erityistd varovaisuutta noudattaen potilaille,
joilla on alkaloosi tai senriski. Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmisteen liiallinen anto voi johtaa
metaboliseen alkaloosiin, koska se sisdltdd asetaatti-ioneja. Infuusioneste ei kuitenkaan sovi vaikean
metabolisen tai respiratorisen asidoosin hoitoon.




Muut varoitukset

Yliherkkyysreaktiot
Y liherkkyys/infuusioreaktioita, mukaan lukien anafylaktoidisia reaktioita, on raportoitu esiintyneen
Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmisteen kdyton yhteydessa.

Mikél epdillyn yliherkkyysreaktion merkkejd tai oireita ilmenee, lopetetaan infuusion anto
vilittdmasti. Asianmukaisiin hoitotoimenpiteisiin on ryhdyttdva kliinisen tarpeen mukaan.

Glukoosia sisdltivid infuusionesteitd on kdytettidvé varoen potilaille, joilla on tunnettu allergia
maissille tai maissituotteille (ks. kohta 4.8).

Liuosta pitdisi antaa varovasti leikkauksen aikaisen lihasrelaksaation jilkeen, silli magnesiumsuolat
voivat johtaa uudelleenrelaksaatioon.

Refeeding-oireyhtymd

Vaikeasti aliravittujen tai pitkddn nélkintyneind olleiden potilaiden kanssa on noudatettava
varovaisuutta, kun aloitetaan glukoosin antaminen. Annosta voidaan asteittain kasvattaa
glukoosiaineenvaihdunnan parantuessa. Pitkdaikaisen parenteraalisen hoidon aikana potilaalle on
annettava muuta sopivaa ravintolisaa.

Kavito potilaille, joilla on hyperglykemia tai sen riski

Glukoosia sisdltivid infuusionesteitd on kdytettdvd varoen potilaille, joilla on heikentynyt glukoosin
sietokyky tai diabetes. Infusoidun glukoosin mééré on huomioitava diabetespotilaille ja annettavan
insulinin miirida voidaan joutua muuttamaan. Jos hyperglykemiaa esiintyy, on infuusionopeus
tarkistettava tai annettava insuliinia.

Infuusionesteen siséltimisté glukoosista johtuen tdméi infuusioneste on vasta-aiheinen ensimméisen
24 tunnin aikana padhdn kohdistuneen vamman jilkeen, ja veren glukoosipitoisuutta on seurattava
tarkasti intrakraniaalisten hypertensiojaksojen aikana.

Hyperglykemian on osoitettu lisidvén serebraalista iskeemista aivovauriota ja heikentdvén toipumista
akuuttien iskeemisten kohtausten jilkeen. Varovaisuutta suositellaan noudatettavan annettaessa
dekstroosia siséltdvid infuusionesteitd téillaisille potilaille.

Osmolaarisuus

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml Baxter infuusioneste liuos on hypertoninen elektrolyytti- ja
glukoosiliuos (osmolaarisuus: 402 mOsm/I (noin)).

Hypertonisten liuosten anto voi aiheuttaa laskimodrsytystd, mukaan lukien flebiittia.
Hyperosmolaarisia liuoksia on annettava varoen potilaille, joilla on hyperosmolaarinen tila.
Pediatriset potilaat

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmisteen tehoa ja turvallisuutta lapsille ei ole osoitettu
asianmukaisilla kontrolloiduilla tutkimuksilla.

Infuusionopeus ja infuusion méiard madrdytyvét potilaan idn, painon, kliinisen ja metabolisen tilan ja
samanaikaisten hoitojen perusteella, ja pediatrisen, laskimoon annettavaan nestehoitoon perehtyneen
ladkdrin on ne madritettava.

Vastasyntyneilld, erityisesti ennenaikaisesti syntyneilld ja niilld, joiden syntymipaino on matala, on
lisidntynyt hypo- ja hyperglykemian kehittymisen riski ja mahdollisten pitkdaikaisten
haittavaikutusten vilttdmiseksi laskimoon annettavan glukoosilinvoshoidon aikana tarkka valvonta on
tarpeen riittivin glukoositasapainon varmistamiseksi. Hypoglykemia voi aiheuttaa pitkittyneitd
kouristuskohtauksia, koomaa ja aivovaurioita vastasyntyneille. Hyperglykemiaan on liittynyt
aivoverenvuotoa, bakteeri- ja sieni-infektioiden myohiistd ilmenemistd, keskosen retinopatiaa,



nekrotisoivaa enterokoliittia, bronkopulmonaalista dysplasiaa, sairaalahoidon pitkittymistd ja
kuolemaa.

Pediatristen potilaiden plasman elektrolyyttipitoisuuksia on seurattava huolellisesti, koska heilld voi
olla heikentynyt kyky sdddelld nesteitd ja elektrolyyttejd.

Matalan natriumpitoisuuden siséltdvan liuoksen infuusio yhdessd ADH:mn ei-osmoottisen erityksen
kanssa voi johtaa hyponatermiaan. Hyponatremia voi aiheuttaa padénsérkyé, pahoinvointia, kohtauksia,
letargiaa, kooman, aivoedeeman ja kuoleman. Témén vuoksi akuuttia symptomaattista
hyponatreemista enkefalopatiaa pidetdédn lidketieteellisend hatitilana.

Kdytto vanhuksille

Valittaessa infuusioliuosta ja sen maarad/infuusionopeutta vanhuksille, on huomioitava, etta
vanhuksilla on suuremmalla todenndkdisyydelld syddn-, munuais-, maksa- ja muita sairauksia ja
samanaikaisia ladkehoitoja.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutus natriumin kanssa:
e Kortikosteroidit/steroidit ja karbenoksoloni voivat aiheuttaa natriumin ja veden kertymistd
elimistoon (joka aiheuttaa turvotusta ja hypertensiota).

Yhteisvaikutus kaliumin kanssa:

e Kalumia siistiavit diureetit (amiloridi, spironolaktoni, triamtereeni, yksin tai yhdistelmissa).

e Angiotensiinikonvertaasientsyymin estijit (ACE-estijit) ja angiotensiini II-reseptorin salpaajat.

e Takrolimuusi ja siklosporiini lisddvét kaliumin pitoisuutta plasmassa ja yhdistelméd voi johtaa
mahdollisesti hengenvaaralliseen hyperkalemiaan, erityisesti hyperkalemiaa edistdvassi
munuaisten vajaatoiminnassa.

Yhteisvaikutus asetaatin kanssa:

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmistetta potilaille,
jotka saavat lddkeaineita, joiden munuaiseliminaatio riippuu pH:ta. Valmisteen alkalisoivasta
vaikutuksesta johtuen (bikarbonaatin muodostuminen), Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmiste voi
haitata téllaisten lidkeaineiden eliminaatiota.

e Happamien lidkeaineiden, kuten salisyylaattien, barbituraattien ja litiumin munuaispuhdistuma
saattaa lisidntyd. Syynd on asetaatin ja glukonaatin metabolian kautta syntyvin bikarbonaatin
aiheuttama virtsan alkalisaatio.

e Emiksisten ladkeaineiden, eritoten sympatomimeettien (esim. efedriini, pseudoefedriini) ja
stimulanttien (kinidiini, deksamfetamiini sulfaatti, fenfluramiini hydrokloridi) munuaispuhdistuma
voi pienentya.

Yhteisvaikutukset magnesiumin kanssa:
e Magnesiumsuolat voivat voimistaa depolarisoivien lihasrelaksanttien, kuten suksametonin,
vekuronin ja tubokurariinin, vaikutusta. Siksi kdyttod ndiden aineiden kanssa ei suositella.

Ldidkkeet, jotka voivat lisdtd hyponatremian riskid

Ladkkeet, jotka voivat alentaa seerumin natriumpitoisuutta, voivat lisitd hoitoperdisen hyponatremian
riskid virheellisesti potilaan nestemédérin ja natriumpitoisuuden suhteen tasapainotetun laskimoon
annetun infuusionestehoidon yhteydessé (ks. kohdat 4.2, 4.4, 4.6 ja 4.8). Tallaisia ldédkkeitd ovat
esimerkiksi diureetit, ei-steroidaaliset tulehduskipuldikkeet (NSAID), psykoosilidkkeet, selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estéjit, opioidit, epilepsialidkkeet, oksitosiini ja kemoterapia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys



Hyponatremian riski voi olla suurentunut, jos Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmistetta annetaan
raskaana oleville naisille synnytyksen aikana, erityisesti annettaessa yhdessé oksitosiinin kanssa (ks.
kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).

Synnytyksen aikainen glukoosia siséltivien liuoksien infuusio &didille voi johtaa sikién insulinin
tuotantoon, johon littyy sikion hyperglykemian, metabolisen asidoosin ja rebound hypoglykemian
riski vastasyntyneelle. Ladkérin on huolellisesti harkittava mahdollisia hy6tyjd ja haittoja jokaisen
potilaan kohdalla ennen Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmisteen antoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmisteella eiole haitallista vaikutusta tai on védhdinen vaikutus
ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu markkinoille tulon jilkeen Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -
valmisteen kdyton yhteydessé. Haittavaikutukset on listattu MeDRA elinjarjestelméluokka (SOC)
mukaan vakavuusjarjestyksessé, kun mahdollista. Téssd kohdassa esitettyjen haittavaikutusten
esiintyvyys on tuntematon (ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella).

Elinjdrjestelmdluokka (SOC) Tuntematon (ei voida arvioida saatavilla olevan
tiedon perusteella)
Immuunijjirjestelma *Y liherkkyys/infuusioreaktiot, mukaan lukien
anafylaktoidinen reaktio
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hyperkalemia, hyperglykemia, hypervolemia,
hypernatremia
Hermosto Kohtaukset, hyponatreeminen enkefalopatia
Verisuonisto Tromboflebiitti, laskimotromboosi
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat Infuusiokohdan reaktiot
(esim. Polttava tunne
Kuume

Injektiopaikan kipu
Injektiopaikan reaktio
Injektiopaikan flebiitti
Injektiopaikan drsytys
Injektiopaikan infektio
Ekstravasaatio)

Aineenvaihdunta ja ravitsemus Elektrolyyttihdiriot

* Mahdollisesti esiintyy potilailla, joilla on maissiallergia, ks. kohta 4.4.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Liian nopea infuusio voi johtaa veden ja natriumin ylimééraan, joka voi aiheuttaa turvotusta, etenkin
jos potilaan natriumin munuaiserityksessd on hdiriéitd. Talloin munuaisdialyysi saattaa olla tarpeen.
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Glukoosiliuosten liallinen, nopea tai pitkitetty anto voi johtaa hyperglykemiaan.

Kaliumin liallinen anto voi johtaa hyperkalemian kehittymiseen, etenkin potilailla, jotka kdrsivit
munuaisten vajaatoiminnasta. Oireita ovat raajojen parestesia, lihasten heikkous, halvaantuminen,
syddmen rytmihiiriét, syddmen johtumishdirio, syddmenpyséahdys ja sekavuus. Hyperkalemian
hoitoon kuuluu kalsiumin, msulinin (glukoosin kanssa) ja natriumbikarbonaatin anto seké hartsien
vaihto tai dialyysi.

Magnesiumin liiallinen anto voi aiheuttaa hypermagnesemian, jonka oireita ovat syvien
janneheijasteiden puute ja hengityslama, jotka molemmat johtuvat neuromuskulaarisesta salpauksesta.
Muita hypermagnesemian oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu, ihon punoitus, jano,
perifeerisesta vasodilataatiosta johtuva hypotensio, uneliaisuus, sekavuus, lihasheikkous, bradykardia,
kooma ja syddmenpysdhdys.

Kloridisuolojen liiallinen anto voi aiheuttaa bikarbonaattihdvikkid, milli on happamoittava vaikutus.

Bikarbonaattianionia muodostavien yhdisteiden, kuten natriumasetaatin, liiallinen anto voi johtaa
hypokalemiaan ja metaboliseen alkaloosiin, etenkin potilailla, jotka kédrsivit munuaisten
vajaatoiminnasta. Oireita voivat olla mielentilan muutokset, visymys, hengédstyminen, lihasten
heikkous ja episddnnollinen syddmen syke. Lihasten hypertonisuutta, nykimistd ja lihaskouristuksia
voi esiintyd, etenkin potilailla, joiden veren kalsiumpitoisuus on alhainen. Bikarbonaatin ylimédérdan
littyvdn metabolisen alkaloosin hoito koostuu lahinnéd neste- ja elektrolyyttitasapainon korjaamisesta.

Akuutti hoito:
Infuusio on keskeytettidva heti. Diureettien anto ja seerumin elektrolyyttien seuranta,
elektrolyyttitasapainon ja happo-eméstasapainon korjaaminen.

Yliannosta arvioitaessa on otettava huomioon myos liuvokseen mahdollisesti tehdyt lisdykset.
Ylannostuksen seuraukset voivat vaatia vilitontd ladketieteellistd huomiota ja hoitoa.

Potilas, jolla todettin hengenvaarallisen korkea magnesiumpitoisuus, hoidettin onnistuneesti
avustavalla ventilomnnilla, laskimoon annetulla kalsiumkloridilla ja mannitoli-infuusiolla
aikaansaadulla pakotetulla diureesilla.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Elektrolyytit ja hiilihydraatit, ATC-koodi: BOSBBO2.

Fysiologiset, tasapainotetut ylldpitoliuokset kattavatnesteen ja elektrolyyttien perustarpeen 2000—
3000 mln paivittdiselld annoksella. Glukoosin maéré, 50 g/1 000 ml on valittu sen annettavan
glukoosin (noin 150 g/pdivd) perusteella, joka tarvitaan aminohappojen selvin hajoamisen ja ketonien

tuotannon estamiseen.

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmiste on elektrolyyttien ja glukoosin hypertoninen liuos
(osmolaarisuus: noin 402 mOsnv/l).

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmisteen farmakologiset ominaisuudet ovat samat kuin sen
ainesosien (glukoosi, natrium, kalium, magnesium, kloridi ja asetaatti).

Asetaatit muuntuvat pééasiassa lihaksessa ja dédreiskuiduissa bikarbonaatiksi ilman maksan vaikutusta.

Liuoksen pddenergianlihde on glukoosi, ja sind on 200 kcal/l



5.2 Farmakokinetiikka

Laskimoannon jilkeen glukoosilla ilmenee nopea (noin 20 min.) ja hidas tasapainon vaihe.
Jakautuminen tapahtuu péédasiassa solunulkoisen nesteen ja maksan solunsisdisen nesteen kautta.

Leikkauksen jilkeisessa tilassa endogeeninen glukoosintuotto on yhti suuri kuin kaikkien kudosten
ottama ja metaboloitu glukoosimidrd ja on noin 2,3 + 0,1 mg/ kg -1.min-1.

Natrium homeostaasi on monitahoinen ja tiiviisti yhteyksissd nestetasapainoon. Osmolaalisuus ja
solunulkoisen nesteen tilavuus ovat tiukasti sddnneltyji. Pienet muutokset osmolaalisuudessa (plasman
natriumpitoisuudet) korjataan solunulkoisen nesteen tilavuutta sdédtelemalla.

Plasman osmolaalisuuden tasapaino saavutetaan antidiureettisen hormonin (ADH, vasopressiini)
eritykselld tai suppressiolla, joka ensisijaisesti sddtelee veden erittymistd munuaisten kautta.
Normaali kaliumin pitoisuus plasmassa on noin 3,5-5,0 mmol per litra, mutta tekijit, kuten happo-
eméstasapainon hiiridt, jotka vaikuttavat solunsisdiseen ja solunulkoiseen nesteen tilavuuteen voivat
vadristdd plasmapitoisuuksien ja koko kehon varastojen suhdetta.

Parenteraalisesti annettu magnesium erittyy padasiassa virtsan kautta. Pienid méérid magnesiumia
jakaantuu rintamaitoon ja kulkeutuu istukkaan. Magnesiumin normaali kokonaispitoisuus on 1,6—2.4
mg/dl (0,8—1,2 mmol/l).

Asetaatit, kuten natriumasetaattitrihydraatti, metaboloituvat bikarbonaatiksi. Asetaattivoi
metaboloitua lihasten ja perifeeristen kudosten kautta bikarbonaatiksi, vélttden siten maksan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Valmisteella eiole muita hoitavan lidkérin kannalta olennaisia prekliinisid tietoja kuin
valmisteyhteenvedon muissa kohdissa mainitut tiedot.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kloorivetyhappo, vikevé, pH:n sdatdon.
Injektionesteisiin  kéytettédvi vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Jos Viaflo-infuusionestepussissa olevaan liuokseen lisdtddn muuta lddkevalmistetta, sen
yhteensopivuus infuusionesteen kanssa on varmistettava ennen ladkelisdysta.

Y hteensopimattomuustutkimuksien puuttuessa, infuusionestetti ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Liséttdvin lddkevalmisteen kdyttoohjeet on luettava.

Tarkista ennen lidkkeen lisidmistd, sen liukoisuus ja stabiilius vedessd Glucose-Na-K Baxter 50
mg/ml -valmisteen pH-arvossa (pH 4,5-6,5).

Glukoosia eisaa antaa samanaikaisesti veren kanssa samalla infuusiovélineistolld punasolujen
sakkautumisriskin vuoksi.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pakkaus: 3 vuotta



Kestoaika kiyton aikana: Viaflo-pussin Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml -valmisteeseen lisdttivin
ladkkeen kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius valmisteen pH-arvossa on varmistettava ennen kayttoa.

Mikrobiologiselta kannalta laimennettu valmiste on kaytettdva heti laimennuksen jilkeen. Jos
valmistetta ei kdytetd heti, séilytysaika ja -olosuhteet ovat kiyttijan vastuulla. Siilytysaika ei
tavallisesti saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei valmistetta ole laimennettu valvotuissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6.4 Sailytys

Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Viaflo-pussit ovat puristettua polyolefiini-/polyamidimuovia (PL 2442).

Pussit on pakattu muoviseen pééllyspussiin, joka on polyamidia/polypropyleenia.
Pussikoko: 1 000 ml.

Laatikko siséltda:

e 10x 1000 ml pussia

e 12 x 1000 ml pussia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Pussin avaamisen jilkeen sisdltd on kaytettdva vilittomasti, eikd sitd tule sdilyttdd myohempdd
infuusiota varten.

Liuos pitdd tarkistaa visuaalisesti partikkelien ja virjaytymien varalta ennen antoa liuoksen ja
pakkauksen salliessa. Linosta saa kdyttdd vain, kun se on kirkasta ja sinetti on vahingoittumaton.

Anna valmiste heti, kun olet littinyt infuusiovélineiston pussiin.
Poista paillyspussi vasta juuri ennen kayttoa.
Sisdpussi pitdd valmisteen steriilind.

Pusseja ei saa littdd sarjaan. Sarjaan littiminen voi aiheuttaa ilmaemboliaa, joka johtuu ensimméiiseen
pussiin jddneen ilman siirtymisestd eteenpéin, ennen kuin liuoksen annostelu toisesta pussista on
loppunut.

Infuusio on annettava steriililld vilineistolld tarkkaa aseptilkkaa noudattaen. Antovilineisté on ensin
tdytettidva valmisteella, jotta estetdén ilman péésy laitteistoon.

Ladkkeitd voidaan lisdtd ennen infuusiota tai infuusion aikana lidkkeenlisdysportin kautta.

Muiden lddkevalmisteiden lisidminen tai vddrd antotekniikka voi aiheuttaa kuumereaktioita, jos
elimistéon pédsee aineita. Haittavaikutustapauksessa infuusio on lopetettava heti.

Kerta-antoon.
Havita kayttamatta jaanyt osuus.
Osittain kdytettyjd pusseja ei saa kiyttdd uudelleen.

1. Avaaminen

a. Ota Viaflo-pussi paéllyspussista juuri ennen kiyttoa.



b. Tarkista sisdpussi vuotojen varalta puristelemalla sitd napakasti. Jos pussi vuotaa, hivitd se, koska
liuos eitilloin ehkd endd ole steriili.
c. Tarkista, ettd liuos on kirkasta eiké sisélld hiukkasia. Muussa tapauksessa héviti liuos.

2. Infuusion valmisteleminen

Kéytd annossa ja sen valmistelussa vain steriilejd tarvikkeita.

a. Ripusta pussi ripustussilmukasta.
b. Irrota muovisuojus pussin pohjassa olevasta ulostuloportista:
- Tartutoisella kddelld portin kaulassa olevaan pieneen ulokkeeseen.
- Kierré toisella kddelld suojuksen suurta uloketta.
- Suojus irtoaa.
c. Valmistele infuusio aseptisesti.
d. Kinnitd infuusiovilineistd. Noudata kdytettdvin infuusiovélineiston kéyttdohjeita yhdistimisessa,
infuusioletkuston esitdytossd ja annostelussa.

3. Liakkeenlisaystekniikat

Huomaa, ettd jotkut lisdttivit lddkkeet voivat olla yhteensopimattomia.

Jos lisddt ladkettd, varmista sen isotonisuus ennen parenteraalista antoa. Lisattdvien lddkkeiden
perusteellinen ja huolellinen aseptinen sekoittaminen on valttimatontd. Lisdysten jilkeen liuos on
kaytettava heti, eikd sitd saa séilyttda.

Lddikkeen lisddminen ennen infuusiota

a. Desinfioi lddkkeenlisdysportti.

b. Kaéyté ruiskua, jossa on 19 Gn (1,10 mm) — 22 G (0,70 mm) neula. Lévistd umpeutuva
ladkkeenlisdysportti ja injisoi aine.

c. Sekoita liuos ja lddke huolellisesti. Jos lisddt infuusionesteeseen ladkkeitd, joiden tiheys on suuri,
kuten kaliumkloridia, taputtele pystyasennossa olevia portteja kevyesti ja sekoita.

Varoitus: Al siilytd pusseja, joihin on lisitty E#kkeiti.

Lddkkeen lisddminen infuusion aitkana

a. Sulje letkuston sulkija.

b. Desinfioi lddkkeenlisdysportti.

c. Kaéyti ruiskua, jossa on 19 G:n (1,10 mm) — 22 G:n (0,70 mm) neula. Lavistd umpeutuva
ladkkeenlisdysportti ja mjisoi aine.

Ota pussi pois IV-telineesti ja/tai kddnna se pystyasentoon.

Poista molemmista porteista ilma taputtelemalla niitd pussin ollessa pystyasennossa.
Sekoita luos ja lidke huolellisesti.

Laita pussi takaisin kdyttdasentoon, avaa sulkija ja jatka infuusiota.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infusionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1000 ml Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning innehaller:
Glukos (som monohydrat) 50,00 g

Natriumklorid 1,00 g
Natriumacetattrihydrat 313 ¢

Kaliumklorid 1,50 g
Magnesiumkloridhexahydrat 030 ¢g

Elektrolytinnehall per 1000 ml:

Na* 40 mmol
K* 20 mmol
Mg 1,5 mmol
CH;CO0O- 23 mmol
Cl 40 mmol

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvatska, I6sning,

Klar 6sning, fri frin synliga partiklar.
pH: 4.5-6.5

Osmolaritet: 402 mOsny/1 (cirka)

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Tillforsel av vatten, kolhydrater och elektrolyter till patienter nér intag av dessa pa normalt sitt ar
otillricklig eller dér brist foreligger.

4.2  Dosering och administreringss:tt

Dosering

Dosering, administreringshastighet och administreringstid ska bestimmas pé individnivd och beror pa
indikation, patientens alder, vikt, kliniska tillstand, samtidig behandling och patientens kliniska och
laborativa respons.

Vitskebalans, blodglukosniva och elektrolyter i serum skall kontrolleras fore och under
administreringen (se avsnitt 4.4, 4.5, 4.6 och 4.8).

Rekommenderad dos for vuxna ér 2-3 liter infusionsvitska per dag.
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Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning: 1000 ml administreras intravenost under 4—
12 timmar (baserat pa en patient som viager 70 kg).

Infusionshastighet:1,2—-3,5 mlkg/timme.

Buffertkapacitet: For att 6ka pH vérdet pd Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml fran 5 till 7 behovs cirka 7
mmol NaOH. For att minska pH vérdet pa Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml frén 5 till 4 behovs cirka
13 mmol HCIL.

For attundvika hyperglykemi skall infusionshastigheten inte Gverstiga patientens glukos
oxidationskapacitet. For information; den maximala glukosoxidationskapaciteten dr 5 mg/kg/min for
vuxna.

Pediatrisk population:
For ndrvarande saknas doseringsanvisningar for anvéndning hos barn. (Se avsnitt 4.4: Anvidndning hos
pediatriska patienter).

Administreringssétt:
Losningen skall administreras genom intravends infusion (perifer eller central ven). Glucose-Na-K
Baxter 50 mg/ml infusionsvitska, l6sning far inte administreras subkutant.

Att tillféra tryck pa infusionsvitskor i flexibla plastbehallare, med syfte att 6ka flodeshastigheten, kan
resultera i luftemboli om behéllaren inte toms pa residualluft fére administrering.

Anvindning av ventilerat intravendst admmistreringsset med ventilen 1 Sppet ldge kan resultera i
luftemboli. Ventilerade intravendsa administreringsset med ventilen i Oppet lage bor inte anvindas
med flexibla plastbehallare.

Pa grund av glukosinnehdll far denna I6sning INTE administreras genom samma infusionsutrustning
som helblod, da hemolys och thopklumpning av blodkropparna kan uppsta.

4.3 Kontraindikationer

Losningen é&r kontraindicerad hos patienter med:

e Hyperkalemi

e Svar njurinsufficiens (med oliguri/anuri)

e Okompenserad hjért- eller lungsvikt

e Losningen dr ocksa kontraindicerad vid okontrollerad diabetes, annan kidnd glukosintolerans,
hyperosmolirt koma, hyperglykemi, hyperlaktatemi.

e Overkiinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1

4.4 Varningar och forsiktighet

Viits kebalans/njurfunktion

Hyponatremi
Behandling med intravendsa vétskor som har lagre natriumkoncentration &n patientens serumnatrium

kan orsaka hyponatremi (se avsnitt 4.2). Barn, patienter med reducerad cerebral kontroll, patienter
med icke-osmotiskt betingad vasopressin-frisédttning (t.ex. vid akut sjukdom, trauma, post-operativ
stress, sjukdomar icentrala nervsystemet) och patienter behandlade med vasopressin-agonist eller
annat likemedel som kan séinka serumnatrium (se avsnitt 4.5) loper sirskild risk for akut hyponatremi.
Akut hyponatremi kan leda till akut hjairnddem och livshotande hjarnskada.

Risk for overbelastning av vdtska och/eller [Gsning samt elektrolytrubbningar
Patientens kliniska status och laboratorievirden (vitskebalans, blod- och urinelektrolyter samt syra-

basbalans) maste 6vervakas vid infusion av denna vétska.

13



Beroende pé volymen och infusionshastigheten kan intravends administrering av Glucose-Na-K
Baxter 50 mg/ml orsaka 6verbelastning av vétska och losning som resulterar i
overvitskning/hypervolemi. Darfor maste vid infusion av stora volymer noggrann 6vervakning ske av
patienter med hjdrt-, lung- eller njursvikt.

Anvindning hos patienter med hypervolemi, 6vervdtskning eller tillstand som orsakar
natriumretention och ddem

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml ska administreras med sirskild forsiktighet till hypervolemiska eller
overvitskade patienter. Losningar som innehaller natriumklorid bor administreras med forsiktighet till
patienter med hypertension, hjirtsvikt, perifert eller pulmonellt 6dem, forsémrad njurfunktion,
preeklampsi, aldosteronism eller andra tillstdnd som har samband med natriumretention (se &ven 4.5).

Anvdndning hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml ska administreras med sirskild forsiktighet till patienter med gravt
nedsatt njurfunktion. Hos séddana patienter kan administrering av Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml
medfora natrium- och/eller kalium- eller magnesiumretention.

Elektrolytbalans

Koncentrationen av magnesium i 16sningen Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml ér inte tillricklig for
behandling av symtomatisk hypomagnesemi.

Anvdndning hos patienter med hyperkalemi eller med risk for hyperkalemi

Plasmakaliumnivan bor noggrant 6vervakas hos patienter med risk for hyperkalemi.

Losningar som innehaller kalumsalter bor administreras med forsiktighet till patienter med
hjértsjukdomar eller tillstind som predisponerar for hyperkalemi som t ex njur- eller
binjurebarksinsufficiens, akut dehydrering eller omfattande vdvnadsskador som uppkommer vid svar
briannskada.

Foljande kombinationer rekommenderas ej, dd de dkar kaliumkoncentrationen i plasma och kan leda

till potentiellt dodlig hyperkalemi, sérskilt vid njursvikt som 6kar den hyperkalemiska effekten (se

avsnitt 4.5):

- ACE-hdmmare och, genom extrapolering, dven angiotensin II-receptorantagonister: potentiellt
dodlig hyperkalemi

- Takrolimus, ciklosporin.

Anvdndning hos patienter med hypokalcemi

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml innehéller inte kalcium och en 6kning av pH i plasma pa grund av
lakemedlets alkaliserande effekt kan minska koncentrationerna av joniserat (icke proteinbundet)
kalcium. Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml ska administreras med sérskild forsiktighet till patienter med
hypokalcemi.

Anvdindning hos patienter med hypermagnesemi eller med risk for hypermagnesemi

Losningar som innehaller magnesiumsalter bor anvéndas med forsiktighet hos patienter med nedsatt
njurfunktion, allvarlig hjértrytmrubbning samt hos patienter med myasthenia gravis. Patienter bor
overvakas for kliniska tecken pd magnesiumoverskott, speciellt vid behandling av eklampsi (se dven
4.5 ”Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner”).

Syra-basbalans

Anvdndning hos patienter med alkalos eller med risk for alkalos

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml ska administreras med sarskild forsiktighet till patienter med alkalos
eller med risk for alkalos. Stora volymer av Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml kan orsaka metabolisk
alkalos pd grund av forekomsten av acetatjoner.

Emellertid ar denna 16sning inte 1amplig for att behandla svar metabolisk eller respiratorisk acidos.

14



Andra varningar

Overkdnslichetsreaktioner

Overkinslighets-, infusionsreaktioner inkluderande anafylaktoida reaktioner har rapporterats med
Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml.

Infusionen maste avbrytas omedelbart om nagra tecken eller symtom pa misstankt
overkénslighetsreaktion utvecklas. Lampliga terapeutiska motatgirder ska vidtas enligt klinisk bild.

Losningar som innehaller glukos ska anvindas med forsiktighet hos patienter med kénd allergi mot
majs eller majsprodukter (se avsnitt 4.8).

Postoperativ administrering efter neuromuskulir blockad bor goras med forsiktighet eftersom
magnesiumsalter kan leda till en aterkommande blockad.

Metabol overbelastning (Refeeding syndrome)

Hos patienter som ar kraftigt underndrda eller har genomgéatt en ling period av svilt, bor forsiktighet
iakttas initialt vid administrering av glukos. Dosen kan 6kas gradvis i takt med att
glukosmetabolismen forbéttras. Under parenteral langtidsbehandling méaste &ven annat lampligt
néringstillskott tillféras patienten.

Anvdndning hos patienter med hyperglykemi eller med risk for hyperglykemi

Losningar som innehdller glukos ska anvdndas med forsiktighet hos patienter med nedsatt
glukostolerans eller diabetes mellitus. Hos patienter med diabetes maste méngden infunderad glukos
beaktas och insulinbehovet kan behdva modifieras. Vid tillstdnd av hyperglykemi ska
glukosadministreringen justeras eller insulin administreras.

Infusion av l6sningar som innehéller glukos kan vara kontraindicerade under de forsta 24 timmarna
efter skalltrauma och blodglukoskoncentrationen ska Gvervakas noga under episoder av intrakraniell
hypertoni.

Hyperglykemi har visat sig kunna medfora dkad cerebral ischemisk hjarnskada och foérsdmrad
lakningsprocess efter akut ischemisk stroke. Losningar innehéllande dextros ska anvindas med
forsiktighet till dessa patienter.

Osmolaritet
Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml &r en hyperton 16sning med elektrolyter och glukos (osmolaritet: 402
mOsm/1 (ungefarligt)).

Administrering av hypertoniska losningar kan orsaka venirritation inkluderande flebit.
Hyperosmoléra 16sningar ska administreras med forsiktighet till patienter med hyperosmolira tillstand.

Anvdndning hos pediatriska patienter
Sédkerhet och effekt av Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml hos barn har inte faststillts i adekvata och
vélkontrollerade studier.

Infusionshastigheten och volymen bestdms av behandlande likare, med erfarenhet av intravends
vitsketerapi hos barn, och beror pa alder, vikt, det kliniska och metaboliska tillstindet hos patienten
och samtidig behandling.

Nyfodda, sarskilt de som dr fodda for tidigt och med lag fodelsevikt, har okad risk for att utveckla
hypo- eller hyperglykemi och behdver dérfor noggrann 6vervakning vid behandling med intravendsa
glukoslosningar for att sdkerstélla tillrdcklig glykemisk kontroll och undvika potentiell
langtidsbiverkningar. Hypoglykemi hos det nyfoédda barnet kan orsaka lingvariga krampanfall, koma
och hjarnskador. Hyperglykemi har associerats med intraventrikuldr blodning, sen debuterande
bakterie- och svampinfektion, prematuritetsretinopati, nekrotiserande enterokolit, bronkopulmonell
dysplasi, forlingd sjukhusvistelse, och dodsfall.
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Elektrolytkoncentrationer i plasma bor noga 6vervakas hos den pediatriska populationen eftersom
denna population kan ha nedsatt forméga att reglera vitskor och elektrolyter.

Infusionen av vitskor med lagt natriuminnehall tillsammans med sekretion av det icke-osmotiska
ADH kanresultera i hyponatremi. Hyponatremi kan orsaka huvudvirk, illamaende, kramper, letargi,
koma hjarn-6dem och dodsfall.

Dérmed betraktas akut symtomatisk hyponatremisk encefalopati som en medicinsk nddsituation.

Anvdndning hos dldre patienter

Nér infusionslosning och volym/infusionshastighet véljs for en dldre patient, beakta att &ldre patienter
generellt &r mer bendgna att ha hjirt-, njur-, lever- och andra sjukdomar eller gar pa samtidig
lakemedelsbehandling,

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Interaktioner med natrium:

e Kortikoider/steroider samt carbenoxolone kan orsaka retention av natrium och vatten (med 6dem
och hypertension).

Interaktioner med kalium:

e Kaliumsparande diuretika (amilorid, spironolakton, triamteren, ensamt eller i kombination).

e ACE-hdmmare och angiotensin II receptor antagonister.

e Takrolimus och ciklosporin 6kar koncentrationen av kalium iplasma och kombinationen kan leda
till potentiellt dodlig hyperkalemi, sérskilt i fall dir nedsatt njurfunktion bidrar till hyperkalemin.

Interaktioner med acetat:

Forsiktighet rekommenderas nédr Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml administreras till patienter som
behandlas med likemedel for vilka eliminering via njurar &r pH-beroende. P& grund av sin
alkaliserande effekt (bildning av bikarbonat), kan Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml paverka
elimineringen av sadana likemedel.

e Njurclearance av sura likemedel sdsom salicylater, barbiturater och litum kan 6ka dé urinen
alkaliseras av bikarbonat, som bildas fran acetat- och glukonatmetabolism.

e Njurclearance for alkaliska likemedel, sarskilt sympatomimetika (t ex efedrin, pseudoefedrin) och
stimulerande substanser (kinidin, dexamfetaminsulfat, fenfluraminhydroklorid) kan minska.

Interaktioner med magnesium:

e Magnesiumsalter kan forstirka effekten av depolariserande neuromuskuléra blockerare sdsom
suxameton, vekuron eller tubokurarin. Pa grund av detta 4r kombination med dessa substanser inte
att rekommendera.

Likemedel som kan oka risken for hyponatremi

Likemedel som kan séinka serumnatrium kan 6ka risken for forvarvad hyponatremi efter behandling
med intravendsa vétskor som dr oldmpligt balanserade i relation till patientens behov avseende
vétskevolym och natriuminnehdll (se avsnitt 4.2, 4.4, 4.6 och 4.8). Exempel ar diuretika, icke-steroida
antinflammatoriska likemedel (NSAID), antipsykotika, selektiva serotoninupptagshdmmare (SSRI),
opioider, antiepileptika, oxytocin och kemoterapi.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Nar Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml ges till gravida kvinnor under forlossning, sarskilt vid samtidig
administrering av oxytocin, kan det finnas en ¢kad risk for hyponatremi (se avsnitt 4.4, 4.5 and 4.8).

Intravenos infusion under forlossningen av losningar innehdllande glukos hos modern kan leda till
insulinproduktion hos fostret med en associerad risk for hyperglykemi och metabolisk acidos hos
fostret samt dven hypoglykemireaktion hos det nyfédda barnet.
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Lakaren ska noggrant beakta potentiella risker och fordelar for varje enskild patient innan
administrering av Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anviinda maskiner

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller
anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats fran anvindning efter introduktion pa marknaden med
ospecificerad Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml och anges utifran organsystem enligg¢ MedDRA och
efter fallande allvarlighetsgrad dar sa ar mojligt. Biverkningsfrekvenserna i detta avsnitt dr ej kinda
(kan inte berédknas fran tillgingliga data).

Organklass Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran
tilledngliga data)

Immunsystemet *QOverkinslighets- infusionsreaktion, inklusive
anafylaktoid reaktion

Metabolism och nutrition Hyperkalemi
Hyperglykemi
Hypervolemi
Hyponatremi

Centrala och perifera nervsystemet Kramper, Hyponatremisk encefalopati

Blodkarl Tromboflebit
Ventrombos

Allménna symptom och/eller symptom vid Reaktioner vid infusionsstillet
administreringsstillet (t.ex. Brannande kénsla
Pyrexi

Smirta vid injektionsstillet
Reaktion vid injektionsstéllet
Flebit vid injektionsstéllet
Irritation vid injektionsstillet
Infektion vid injektionsstallet
Extravasation)

Metabolism och nutrition Elektrolytrubbningar

* Potentiell manifestation hos patienter med allergi mot majs, se avsnitt 4.4.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till (se detaljer nedan).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

49  Overdosering

For snabb infusion kan leda till Gverskott av vatten och natrium med risk for 6dem, speciellt vid
forsdmrad natriumutsondring fran njurarna. I detta fall kan njurdialys behdvas.

Overdriven administration eller snabb infusion eller forkingd administration av glukos kan leda till
hyperglykemi.
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Overdriven administration av kalium kan leda till utveckling av hyperkalemi, speciellt hos patienter
med njurdysfunktion. Symtom inkluderar parestesiav extremiteterna, forsvagade muskler, forlamning,
hjartarytmi, hjartblock, hjirtstillestind, och mental forvirring. Behandling av hyperkalemi innebdr
administration av kalcium, insulin (med glukos) natriumbikarbonat, jonbyteshartser eller dialys.

Overdriven administrering av magnesium kan leda till utveckling av hypermagnesemi,viktiga tecken
pé detta dr bortfall av djupa senreflexer och andningsdepression, bada pé grund av neuromuskuldr
blockad. Andra symtom pa hypermagnesemi kan omfatta illamaende, krikningar, rodnad, torst,
hypotoni till foljd av perifer vasodilatation, dasighet, forvirring, muskelsvaghet, bradykardi, koma och
hjartstillestand.

Overadministrering av kloridsalter kan orsaka forlust av bikarbonat med en surgérande effekt.

Overdriven administrering av imnen, sdsom natriumacetat, vilka metaboliseras till bikarbonatanjoner
kan leda till hypokalemi samt metabolisk alkalos, frimst hos patienter med njurdysfunktion. Symtom
kan innebédra humdrsviangningar, trétthet, andningssvarigheter, forsvagade muskler, och oregelbundna
hjartslag. Muskelhypertoni, ryckningar, och tetani kan utvecklas framforallt hos hypokalcemipatienter.
Behandling av metabolisk alkalos i samband med &verdos av bikarbonat bestar huvudsakligen av
lamplig justering av vitske- och elektrolytbalansen

Akutbehandling:
Infusionen avbryts omedelbart. Administrering av diuretika under kontinuerlig Gvervakning av
serumelektrolyter, korrigering av elektrolytbalansen och syra-basbalansen.

Vid bedomning av en 6verdos, skall eventuella tillsatser i [osningen ocksé dvervigas.
Effekten av en 6verdosering kan krdva omedelbar likarvard och behandling.

En patient med livshotande hdga magnesiumnivier behandlades framgangsrikt med assisterad
ventilation, kalciumklorid som administrerats intravendst och forcerad diures med infusion av
mannitol.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Underhallslosning, ATC-kod: BOSBB02

De fysiologiskt balanserade underhéllslosningarna ticker det basala vétske- och elektrolytbehovet med
en dygnsdos pa 2000-3000 ml. Méngden glukos 50 g/1000 ml har valts med hénsyn till den miangd
administrerat glukos (cirka 150 g/dygn) som kravs for att férhindra en tydlig nedbrytning av

aminosyror och produktion av ketonkroppar.

Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infusionsvétska, 10sning &r en hyperton 16sning av elektrolyter och
glukos (osmolaritet: 402 mOsnv/1 (cirka)).

De farmakologiska egenskaperna for Glucose-Na-K Baxter 50 mg/ml infusionsvitska, 10sning ar de av
dess komponenter (glukos, natrium, kalium, magnesium, klorid och acetat).

Acetater metaboliseras huvudsakligen av muskler och perifer vivnad till bikarbonat, utan att paverka
levern.

For denna 16sning ar glukos den huvudsakliga killan till energi, och Idsningen ger 200 kcal/l

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends administration uppvisar glukos snabba (ungefér 20 minuter) och langsamma faser av
jimvikt. Distribution sker till stor del genom extracellulidrt vatten och leverns intracellulira vatten.
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I det postoperativa tillstindet motsvarar den endogena glukosproduktionen méngden glukos som tas
upp och metaboliseras av alla vivnader och édrca 2,3 + 0,1 mg/ kg -1.min-1.

Natrium homoeostatis dr komplex och néra associerad med vétskebalans. Osmolalitet och volym
extracellulir vitska &r titt reglerad. Smé forandringar i osmolalitet (plasma-natriumkoncentrationer)
korrigeras genom fordndringar av extracellulir volym. Balansen av plasma-osmolalitet uppnds genom
utsondring eller undertryckande av antidiuretiskt hormon (ADH; vasopressin), som i forsta hand styr
vattenutsondringen genom njurarna.

En normal koncentration av kalium i plasma &r cirka 3,5 till 5,0 mmol per liter, men faktorer som
paverkar mellan intracelluldra och extracelluldra skift, sdsom syrabasstorningar, kan snedvrida
forhallandet mellan plasmakoncentrationer och totala kroppsforvaringar.

Parenteralt administrerat magnesium utsondras huvudsakligen i urinen. Sma méngder magnesium
fordelas 1 brostmjolk och passerar in i placentan. Dennormala cirkulationsnivan av total magnesium &r
1,6 till 24 mg/dl (0,8 till 1,2 mmol /1).

Acetater, sdsom natriumacetat-trihydrat, metaboliseras efter absorption till bikarbonat. Acetat kan
metaboliseras av muskler och perifera vivnader till bikarbonat, vilket undviker levern.

5.3 Prekliniska s dkerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data som dr relevanta for forskrivaren utéver dem som redan anges i
produktresuméns Ovriga punkter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpiamnen

Saltsyra, koncentrerad for pH-justering.

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatbilite ter

Inkompatibilitet for det likemedel som ska tillséttas med losningen i Viaflo-behallare méste bedémas
fore tillsats.

I avsaknad av kompatibilitetsstudier fér detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
Lis igenom bruksanvisningen for det likemedel som ska tillséttas.

Kontrollera innan ett likemedel tillsdtts att det r I6sligt och stabilt i vatten vid pH for Glucose-Na-K
Baxter 50 mg/ml infusionsvitska, 16sning (pH 4,5 till 6,5).

Glukos ska inte administreras samtidigt med blod i samma infusionsaggregat eftersom det finns risk
for att de roda blodkropparna klumpar ihop sig.

6.3 Hallbarhet
Ooppnad: 3 ar

Hallbarhet vid anvindning: Kemisk och fysisk stabilitet av alla tilligg vid samma pH som Glucose-
Na-K Baxter 50 mg/ml 16sning i Viaflo-behallaren ska faststéllas fore anvéndning.
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Ur mikrobiologisk synpunkt ska den utspddda produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvénds
omedelbart &r forvaringstid och forvaringsforhallanden anvidndarens ansvar och ska normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte utspddning har dgt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

6.4 Séarskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

Viaflo-pasarna bestar av polyolefin/polyamid samextruderad plast (PL 2442).
Péasarna dr forpackade ien yttre plastpase som bestar av polyamid/polypropylen.
Pasen finns i foljande storlek: 1000 ml

Ytterkartongens innehall:

e 10 pasara 1000 ml
e 12 pasara 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Efter att behallaren har 6ppnats ska innehallet anvéindas omedelbart och inte lagras for en senare
infusion.

Nir losning och forpackning gor det mojligt ska denna 1sning inspekteras visuellt med avseende pa
partiklar och missfargning fore administrering. Administrera endast om losningen ar klar och
behallaren &r intakt.

Administreras omedelbart efter anslutning av infusionsaggregat.
Ta inte bort ytterpasen forrédn strax fore anvandning,
Innerpasen bevarar produktens sterilitet.

Anvind inte plastbehéllare i seriekoppling. Sddan anvindning kan leda till luftemboli pa grund av att
kvarvarande luft kan dras fran den primidra behallaren innan administreringen av vétskan frén den

sekundira behallaren dr avslutad.

Losningen ska administreras med steril utrustning med aseptisk teknik. Utrustningen ska fyllas med
16sningen for attundvika att luft kommer in i systemet.

Tillsatser kan tillsdttas fore infusion eller under infusion via tillsatsporten.

Tillsatser av andra likemedel eller anviindning av fel administreringsteknik kan ge feberreaktioner pa
grund av eventuell tillférsel av pyrogener. Vid biverkning ska infusionen omedelbart avbrytas.

Kassera efter engangsanvindning.

Kassera overbliven 16sning.
Ateranslut ej delvis anvinda pasar.

1. Oppnande

a. Avlidgsna Viaflo-behallaren fran ytterpasen strax fore anvéndning,
b. Kontrollera om det finns smé lickor genom att trycka ordenligt pa imnerpasen. Om lickage
uppticks, kassera losningen eftersom den inte lingre &r steril.
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c. Kontrollera att l6sningen &r klar och att den inte innehaller frimmande partiklar. Kassera
lIo6sningen om den inte dr klar och innehaller fraimmande partiklar.

2. Forberedelse for administrering

Anvind sterila material for beredning och administrering.

a. Hangupp behallaren i upphingningsoglan.
b. Tabort plastskyddet fran utgdngsporten i botten av behallaren:
- Tatagidenlilla vingen pa portens hals med ena handen.
- Tatagiden stora vingen pa skyddet med andra handen och vrid.
- Skyddet lossnar.
c. Anvind en aseptisk metod for att gora i ordning infusionen.
d.  Sitt fast infusionsaggregatet. Folj bruksanvisningen som folier med infusionsaggregatet for
anslutning, priming (fyllning) av aggregat och administrering av losningen.

3. Tekniker for injektion av tillsatta likemedel

Observera att vissa tillsatser kan vara inkompatibla.

Niér entillsats anvénds, kontrollera isotoniciteten fore parenteral administrering. Noggrann och
omsorgsfull aseptisk blandning av tillsatser ar obligatoriskt. Ldsningar som innehaller tillsatser ska
anvandas omedelbart och inte lagras.

Tillsdttande av ldkemedel fore administreving
a. Desinficera tillsatsporten.
b. Anvind en spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) nal. Punktera den
aterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.
c. Blanda Iosning och likemedel noggrant. Om likemedlet har hog densitet, t.ex.
kaliumklorid, knacka forsiktigt pé portarna nir de dr i uppritt lige och blanda.

Varning! Lagra inte pasar som innehéller tillsatta likemedel.

Tillscittande av likemedel under administrering

a. Sting klimman pé infusionsaggregatet.

b. Desinficera tillsatsporten.

c. Anvind en spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) ndl. Punktera den
aterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.
Avldgsna behallaren fran droppstéllningen och/eller placera den i uppritt lige.
Toém bada portarna genom att knacka Iitt pa behéllaren ndr den ar i upprétt lige.
Blanda 16sning och likemedel noggrant.
Héng tillbaka behillaren i anvindningsliget, dppna klimman igen och fortsétt
administreringen.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Baxter Oy
PL 119
00181 Helsinki

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36184
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9, DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnande: 3.4.2020
Datum for fornyat godkédnnande:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.1.2024
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