BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Glukonak 50 mg/ml infusionsvatska, lIosning

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda
detta lakemedel.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det
kan skada dem, &ven om de uppvisar symtom som liknar dina.
Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte ndmns i denna information, kontakta
lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Glukonak 50 mg/ml &r och vad det anvénds for
Innan du anvander Glukonak 50 mg/ml

Hur du anvénder Glukonak 50 mg/ml

Eventuella biverkningar

Hur Glukonak 50 mg/ml ska forvaras

Ovriga upplysningar

I

1. Vad Glukonak 50 mg/ml ar och vad det

anvands for

Glukonak &r en vattenldsning av féljande substanser:

socker (glukos)

natriumklorid

natriumacetattrihydrat

kaliumklorid

magnesiumkloridhexahydrat

Glukos &r en av kroppens energikallor. Denna infusionsvatska ger
200 kilokalorier per liter. Natrium, kalium, magnesium, klorid och
acetat r kemiska amnen som finns i blodet.

Glukonak anvénds for att tillfora vatska och kemiska substanser
samt for att ge kolhydrater (socker) om du inte kan ata eller dricka
normalt.

2. Innan du anvéander glukonak 50 mg/ml

Du ska INTE ges Glukonak om du har nagot av foljande
tillstand

e onormalt hoga nivaer av kalium i blodet (hyperkalemi)

allvarliga problem med njurarna (nedsatt njurfunktion) med en
minskning av urinmangden som utsondras (oliguri) eller ingen
urinutsondring alls (anuri)

forsamrad hjart- eller lungfunktion (obehandlad eller otillrackligt
behandlad hjart- eller lungsvikt)

otillrackligt behandlad diabetes, vilket medfor att din
blodsockerniva kan stiga dver det normala

nagot tillstand dar kroppen inte kan utnyttja glukos
(glukosintolerans).

medvetsloshet (hyperosmolart koma). Detta ar ett slags koma
som kan intréffa om du har diabetes och inte far tillracklig
behandling.

—_
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hdgre blodsockernivaer dn normalt (hyperglykemi)
onormalt hdga nivéer av laktat i blodet (hyperlaktatemi).

Var sarskilt forsiktig med Glukonak

Glukonak ar en hyperton (koncentrerad) Iésning. Din lakare kommer
att beakta det nér hon eller han avgdr hur mycket lésning du ska
fa.

Tala om for din lakare om du har eller har haft nagon av foljande
sjukdomstillstand

hjartsvikt

lungsjukdom (lungsvikt)

njursvikt

(sarskild dvervakning kan behdvas vid ovanstaende tillstand)
hogt blodtryck (hypertoni)

vatskeansamling under huden, sérskilt vid fotlederna (perifert
6dem)

vattenansamling i lungorna (lungédem)

nedsatt njurfunktion

hogt blodtryck under graviditet (preeklampsi eller eklampsi — du
kan behdva kontroller for tecken pa hdga nivaer av magnesium i
blodet)

en sjukdom som orsakar hdga nivaer av hormonet aldosteron
(aldosteronism)

nagot annat tillstand som beror pa att kroppen behaller for
mycket natrium (natriumretention), till exempel behandling med
steroider (se dven "Anvandning av andra lakemedel")

nagot tillstand som medfor att du sannolikt har hoga nivaer av
kalium i blodet (hyperkalemi), t.ex.:

njursvikt

sjukdom i binjuren (binjurebarksinsufficiens) som paverkar
de hormoner som reglerar kroppens halt av olika kemiska
substanser.

snabb forlust av vatska fran kroppen (akut uttorkning) t.ex.
pa grund av krakningar eller diarré

allvarliga brannskador eller annat som orsakar omfattande
vavnadsskador

(I sddana fall krévs en noggrann dvervakning av kaliumnivan i
blodet)

allvarliga storningar av hjértfrekvensen

en sjukdom som orsakar gradvis tilltagande muskelsvaghet
(myasthenia gravis)

nyligen genomgéngen operation dér du har fatt nerv- och
muskelblockerande lakemedel (neuromuskulér blockering)
som anvands vid kirurgiska ingrepp under évervakning av en
narkoslékare

huvudskada under det senaste dygnet

hégt tryck i skallen (intrakraniell hypertension)

en stroke pa grund av en propp i ett blodkérl i hjarnan

(ischemisk stroke)
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Din l&kare kommer att ta blod- och urinprov nér infusionen ges for

att 6vervaka:

e mangden kemiska substanser som natrium, kalium och
magnesium i blodet och urinen (plasma- och urinelektrolyter)

e sockerhalten i blodet och urinen

e surheti blodet och urinen (syra-basbalans)

Glukonak ska inte ges genom samma nal som en blodtransfusion.

Det kan skada de roda blodkropparna eller gora sa att de klumpar

ihop sig.

Eftersom Glukonak innehéller socker (glukos) kan den ge hogt

blodsocker (hyperglykemi). Om detta sker kan lakaren:

e justera infusionshastigheten

e ge dig insulin for att sdnka blodsockret

Detta ar sérskilt viktigt om du &r diabetiker.

Glukonak innehaller substanser som kan gora blodet for basiskt

(kan orsaka metabolisk alkalos).

Om du har svultit eller &tit mycket daligt under en tid (allvarlig
undernaring) maste extra forsiktighet iakttas nar du ges en
glukosldsning.

Om en langvarig behandling med Glukonak kravs kommer din
lakare ocksa att ge dig andra typer av infusioner. Dessa kommer
att ticka kroppens behov av andra kemiska substanser och
néaringsamnen.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har

tagit andra Iakemedel, dven receptfria sadana.

Anvéndning av féljande lakemedel rekommenderas inte nar du far

Glukonak:

e neuromuskuléra blockerande lakemedel (t.ex. tubokurarin,
suxameton och vekuron) vilka anvéands vid kirurgiska ingrepp
och under 6vervakning av en narkoslakare.

Andra lakemedel som kan paverka eller paverkas av Glukonak:

e antiinflammatoriska lakemedel (kortikosteroider)

¢ antiinflammatoriskt Iikemedel for att behandla magséar
(karbenoxolon)

e vissa vatskedrivande tabletter som kallas kaliumsparande
diuretika (t.ex. amilorid, spironolakton, triamteren)

e ACE-hdammare (anvands for att behandla hogt blodtryck)

e angiotensin ll-receptorantagonister (anvands for att behandla
hogt blodtryck)

e takrolimus (anvands for att forhindra bortstotning av
transplanterad vavnad och for behandling av vissa
hudsjukdomar)

e ciklosporin (anvéands for att forhindra bortstétning av
transplanterad vavnad)

e sura ldkemedel, t.ex.:

salicylat (anvands for att behandla inflammation)

(acetylsalicylsyra)

barbiturat (smntabletter)

litium (anvands for behandling av psykiska sjukdomar)

e alkaliska (basiska) ldkemedel, t.ex.:

sympatomimetiska (stimulerande medel som t.ex.

efedrin och pseudoefedrin, som anvénds i host- och

forkylningsldkemedel)

andra stimulerande medel

Anvindning av Glukonak med mat och dryck
Du bor fraga din lakare om vad du kan &ta eller dricka.
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Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
ldkemedel.

Tala om for din ldkare om du &r gravid eller ammar.

Du kan fa Glukonak om du &r gravid eller ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta Iakemedel paverkar inte formagan att kora bil eller anvianda
maskiner.

3. Hur du anvander Glukonak 50 mg/mi

Glukonak ges till dig av ldkare eller sjukskoterska. Din ldkare
kommer att bestimma hur mycket du behdver och nér du ska fa
det. Detta beror pa din alder, vikt och ditt allméntillstand. Din lakare
kan kontrollera nivaer av salter (elektrolyter) och socker (glukos) i
blodet.

Glukonak ska INTE ges till dig om det finns partiklar i Iosningen
eller om forpackningen &r skadad pa nagot satt.

Glukonak ges oftast till dig genom en plastslang med en nal in i en
ven. Vanligtvis anvéands en ven i din arm for att ge infusionen, men
din lakare kan anvanda en annan metod for att ge dig lakemedIet.

Glukonak far INTE ges under huden (subkutant).
Overbliven I6sning ska kasseras. En infusion med Glukonak ska
INTE ges till dig fran en pase som &r delvis anvind.

Eftersom losningen innehaller glukos ska den INTE ges genom
samma infusionsutrustning som helblod eftersom det kan skada
eller orsaka ihopklumpning av de réda blodkropparna.

Om du fatt for stor mangd Glukonak

Om du far for stor mangd Glukonak (6verinfusion), eller om den ges

for fort, kan féljande symtom uppkomma:

e {verskott av vatten och/eller natrium (salt) med
vitskeansamling i vavnader (6dem) som orsakar svullnad

e hdg blodsockerniva (hyperglykemi)

e stickande kénsla i armar och ben (parestesi)

e muskelsvaghet

e oforméaga att rora sig (forlamning)

e oregelbundna hjartslag (hjartarytmi)

e hjartblock (mycket langsam puls)

e hjartstillestand (hjartat slutar sla; detta ar en livshotande
situation)

e forvirring

e Andrat stdmningslage

o ftrotthet

o andfaddhet

e stelhet i muskler

e muskelryckningar

e muskelspasmer (tetani)

Om nagot av dessa symtom forekommer ska du omedelbart tala

om det for din ldkare. Infusionen kommer att avbrytas och du far

behandling beroende pa vilka symtomen &r.

Om ett Iakemedel har tillsatts till Glukonak och en éverdosering
sker, kan detta lakemedel ocksa orsaka symtom. | bipacksedeln for
det tillsatta 1akemedlet kan du ldsa om eventuella symtom.

Att avbryta Glukonak

Din lakare kommer att avgora nér infusionen ska avslutas.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Glukonak orsaka biverkningar men alla
anvéndare behdver inte fa dem.

Biverkningarna &r uppréknade efter hur vanliga de ar.

Vanliga (forekommer hos farre dn 1 av 10, men fler &n 1 av 100
patienter)

biverkningar orsakade av metoden som anvénds for att ge
l6sningen:

feber

infektion vid infusionsstéllet

lokal smérta eller reaktion (rodnad eller svullnad) vid
infusionsstéllet

irritation eller inflammation i venen som lésningen ges i
(flebit). Detta kan orsaka rodnad, smérta eller en brannande
kénsla och svullnad ldngs venen som ldsningen ges i

en blodpropp (ventrombos) bildas, vanligtvis i ett ben, vilket
orsakar smérta, svullnad eller rodnad. Risken for blodpropp
kan minskas genom att ldsningen ges under en kortare
tidsperiod

lackage av infusionsvatska till omgivande vavnad
(extravasation). Det kan skada vavnaderna och orsaka
arrbildning

Mindre vanliga (forekommer hos férre &n 1 av 100, men fler an

1 av 1000 patienter)

ansamling av vétska (overhydrering)

okade méangder av socker (glukos) i blodet (hyperglykemi)
Séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1000, men fler &n 1 av 10
000 patienter)

storningar av blodets saltkoncentration (elektrolyter)

hjartsvikt kan intraffa hos patienter med hjartproblem
ansamling av vétska i lungorna (lungbédem)

Mycket sdllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 patienter)
kramper som kan forekomma under tiden du far 16sningen
Ovrigt

Om du har hjért- eller njursvikt kan det bli en ansamling av natrium
i kroppen (natriumretention) om du far Glukonak. Du kan ansamla
mer natrium an normalt och fa en dkad surhet i blodet om du fér
for stor mangd I6sning for snabbt, sdrskilt om du har njurproblem.
Om ett Iakemedel har tillsatts i infusionsvatskan kan detta tillsatta
lakemedel ocksa orsaka biverkningar. Vilka dessa biverkningar ar
beror pa det lakemedel som har tillsatts. | bipacksedeln for det
tillsatta lakemedlet kan du ldsa om eventuella symtom.

Tala om for din lékare eller sjukskoterska om du upplever nagon av
biverkningarna ovan eller ndgon annan biverkan som inte nimns

i denna bipacksedel. Om biverkningar uppstar méaste infusionen
avbrytas.

5. Hur Glukonak 50 mg/ml ska forvaras

Forvaras utom syn-och réackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa pasen. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Glukonak far inte ges till dig om det finns partiklar i Iosningen eller
om forpackningen &r skadad pa nagot satt.
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6. Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ér:

Glukos: 50 g per liter

Natriumklorid: 1 g per liter
Natriumacetattrinydrat: 3,13 g per liter
Kaliumklorid: 1,50 g per liter
Magnesiumkloridhexahydrat: 0,30 g per liter
Ovriga inneh&llsdmnen &r;

koncentrerad saltsyra

vatten for injektionsvétskor

LakemedIlets utseende och forpackningsstorlekar

Glukonak ar en klar Iésning utan synliga partiklar. Den
tillhandahalls i plastpésar av polyolefin/polyamid (VIAFLO). Varje
pase har en forseglad, skyddande ytterpase av plast.

Pasens storlek ar 1000 ml.

Pasarna levereras i kartonger. Varje kartong innehaller 10 pasar
med 1000 ml

Innehavare av godkannande for forsaljning:
| Sverige

Baxter Medical AB

Box 63

SE-164 94 Kista

| Finland

Baxter Oy
PB 270 (Gjuterivigen 15 A)
00381 Helsingfors

Tillverkare:

Bieffe Medital Sabifianigo

Ctra de Biescas - Senegiié

22666 Sabinanigo (Huesca)

Spanien

Denna bipacksedel godkandes senast:
2010-07-05 i Sverige, 28.8.2009 i Finland
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Glukonak, infusionsvaske, oplgsning

Aktive indholdsstoffer: glucose, natriumchlorid, natriumacetattrihydrat, kaliumchlorid, magnesiumchloridhexahydrat

Las denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge
medicinen.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil
vide.

Tal med legen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning
bliver vaerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt
her.

Oversigt over indlegssedien:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Glukonak

Sadan bliver du behandlet med Glukonak
Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Glukonak er en oplgsning af fglgende stoffer i vand:

sukker (glucose)

natriumchlorid

natriumacetattrihydrat

kaliumchlorid

magnesiumchloridhexahydrat

Glucose er én af kroppens kilder til energi. Denne infusionsvaeske
giver 200 kalorier pr. liter. Natrium, kalium, magnesium, klorid og
acetat er kemiske stoffer, der findes i blodet.

Glukonak anvendes som kilde til vaeske og kemiske stoffer og til at
give dig kulhydrat (sukker), hvis du har behov for disse og ikke er i
stand til at spise og drikke normalt.

Leegen kan give dig Glukonak for noget andet. Sporg legen.

IS

2. Det skal du vide om Glukonak

Du ma IKKE fa Glukonak, hvis du har én af felgende
lidelser
e et hejere indhold af kalium i blodet end normalt (hyperkalizemi)

alvorlige problemer med nyrerne (nyreinsufficiens) ledsaget af
en reduktion af mengden af urin (oliguri) eller slet ingen urin
(anuri)

hjerte- eller lungesvigt (ukompenseret hjerte- eller lungesvigt),
sukkersyge, som ikke er tilstreekkeligt behandlet, og som
bevirker, at dit blodsukkerniveau bliver hgjere end normalt
(ukontrolleret sukkersyge)

tilstande af glucoseintolerance

bevidstlgshed (hyperosmolar koma). Denne type koma kan
forekomme, hvis du har sukkersyge og ikke far medicin nok

et hgjere sukkerindhold i blodet end normalt (hyperglykami)

et hgjere indhold af laktat i blodet end normalt (hyperlaktateemi)
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Laegen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra
forsigtig med at behandle dig med Glukonak

Glukonak er en hypertonisk (koncentreret) oplgsning. Din leege vil
tage dette i betragtning ved beregningen af, hvor stor en mangde
oplgsning du skal have.

Forteel det til din laege, hvis du har eller for nylig har haft nogen af
folgende sygdomme.

hjertesvigt

lungesygdom (lungesvigt)

nyresvigt

(i ovenstaende tilfeelde kan sarlig overvagning veere ngdvendig).
hajt blodtryk (hypertension)

opsamling af vaeske under huden, iseer omkring anklerne
(perifert pdem)

opsamling af vaeske i lungerne (pulmonert gdem),

reduceret nyrefunktion (nedsat nyrefunktion)

hgjt blodtryk under graviditet (pree-eklampsi eller eklampsi —
det kan veere ngdvendigt at kontrollere for tegn pa hejt indhold
af magnesium i dit blod)

en sygdom, der medforer et hgjt niveau af et hormon, der kaldes
aldosteron (aldosteronisme)

alle andre tilfelde i forbindelse med at kroppen holder for
meget natrium tilbage (natriumretention), som f.eks. behandling
med steroider (se ogsé nedenstaende “Brug af anden medicin”)
enhver lidelse, der betyder, at du har stgrre sandsynlighed for at
have et hgjt indhold af kalium i blodet (hyperkalaemia), sdsom:
nyresvigt

sygdom i binyrerne (adrenocortical insufficiens), der pavirker
hormoner, som styrer koncentrationen af kemiske stoffer i
kroppen)

hurtigt tab af vand fra kroppen (akut dehydrering) . eks. pa
grund af opkastning eller diarré

kraftige forbraendinger eller andre grunde til omfattende
veaevsskade

(I disse tilfeelde er det npdvendigt at overvage kaliumniveauet i
blodet ngje)

alvorlig forstyrrelse af din hjerterytme

en sygdom, der forarsager fremadskridende muskelsvaekkelse
(myasthenia gravis)

en for nylig udfart operation, der involverede brug af sddanne
nerve- og muskelblokerende leegemidler (neuromuskulzer
blokade), som anvendes til operationer og under kontrol af
narkoselaegen

laesioner i hovedet inden for de seneste 24 timer

hejt tryk i kraniet (intrakraniel hypertension)

slagtilfeelde som falge af en blodprop i et blodkar i hjernen
(iskeemisk slagtilfaelde)

Nar du far denne infusion, vil din laege tage blod- og urinprever for
at overvage:

mangden af kemiske stoffer som natrium, kalium
og magnesium i dit blod og din urin (dine plasma- og
urinelektrolytter)

mangden af sukker i blodet og urinen
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e blodets og urinens surhedsgrad (din syre-basebalance)
Glukonak ma ikke indgives i dig gennem samme nal som en
blodtransfusion. Dette kan beskadige de rade blodlegemer eller
bevirke, at de klumper sammen.

Da Glukonak indeholder sukker (glucose), kan det forarsage et hgjt
indhold af sukker i blodet (hyperglykaemi). Hvis dette forekommer,
kan din lage:

e justere infusionshastigheden

e give dig insulin for at nedsatte mangden af sukker i blodet
Dette er seerlig vigtigt, hvis du er diabetiker.

Glukonak indeholder stoffer, der kan ggre blodet for alkalisk
(fremkalde metabolisk alkalose).

Hvis du er blevet sultet eller har spist meget darligt i nogen tid (er
alvorligt darligt ernaeret), skal der udvises ekstra forsigtighed, nar
du far en glucoseoplgsning.

Hvis en leengerevarende behandling med Glukonak er ngdvendig,
vil din lzege ogsa give dig andre typer infusion. Disse vil dakke din
krops behov for andre kemikalier og neringsstoffer (fade).

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger

anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa

medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brugen af fplgende leegemidler anbefales ikke, mens du far en

infusion af Glukonak:

e neuromuskulert blokerende medicin (f.eks. turbocain,
suxamethonium og vecuronium), som er leegemidler, der bruges
til operationer under kontrol af din narkoselzaege.

Andre legemidler, der kan pavirke eller kan blive pavirket af

Glukonak:

¢ anti-inflammatoriske midler (corticosteroider)

e anti-inflammatorisk medicin, der bruges til behandling af
mavesar (carbenoxolon)

e visse vanddrivende tabletter der kaldes kalium-besparende
diuretika (f. eks. amilorid, spironolacton, triamteren)

e angiotensin-konverterende enzyminhibitorer (ACE) (der
anvendes til behandling af hajt blodtryk).

e angiotensin-Il receptor-antagonister (der anvendes til
behandling af hgjt blodtryk).

e tacrolimus (for at forhindre, at et transplantat afstades, og til
behandling af visse hudsygdomme)

e cyclosporin (for at forhindre, at et transplantat afstades)

e syreholdig medicin, bl.a.:

salicylater (til behandling af inflammation) (aspirin)

barbiturater (sovetabletter)

lithium (til behandling af psykiske sygdomme)

e alkalisk (basisk) medicin, bl.a.:

sympatomimetika (stimulerende medicin som ephedrin,

og pseudoephedrin, anvendt i praeparater mod hoste og

forkelelse)

andre stimulerende midler

Brug af Glukonak sammen med mad og drikke
Sperg din leege om, hvad du kan spise eller drikke.
Graviditet og amning

Sparg din laege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for
medicin.

Fortael det til din leege hvis du er gravid eller ammer.
Du ma gerne fa Glukonak, hvis du er gravid eller ammer.
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Trafik og arbejdssikkerhed

Denne medicin pavirker ikke din evne til at fore motorkeretgj eller
betjene maskiner.

3. Sadan bliver du behandlet med Glukonak

En lege eller sygeplejerske vil give dig Glukonak. Din lzege vil
afgare, hvor meget du behgver, og hvornar det skal indgives. Dette
afhaenger af din alder, vaegt og fysiske tilstand. Din lzege kan
kontrollere maengden af salte (elektrolytter) og sukker (glucose) i
dit blod.

Du mé IKKE fa Glukonak, hvis der er partikler i oplesningen, eller
hvis pakningen pa nogen made er beskadiget.

Glukonak vil normalt blive indgivet i en vene gennem en
plasticslange med en nél. Som regel bruges en vene i armen til
at give dig infusionen. Din leege kan imidlertid bruge en anden
metode til at give dig medicinen.

Glukonak ber IKKE indgives i huden (subkutant).

Enhver ubrugt oplgsning skal kasseres. Du ma IKKE fa en infusion
med Glukonak fra en pose, der er delvist brugt.

Da denne veaske indeholder glucose, bgr du IKKE fa den gennem
det samme infusionsudstyr som fuldblod, da hzemolyse og
klumpning af blodlegemerne kan forekomme.

Hvis du far for meget Glukonak
Hvis du far for meget Glukonak (over-infusion), eller den gives for
hurtigt eller for ofte, kan dette forarsage falgende symptomer:

e vand og/eller natrium (salt)-overbelastning med opsamling af
vaeske i vaevene (gdem), der fremkalder opsvulmning

e et hajt sukkerindhold i blodet (hyperglykeaemi).

e stikken i arme og ben (paraestesi)

e muskelsvaekkelse

e manglende evne til at bevaege sig (paralyse)

e et uregelmaessigt hjerteslag (hjerte-arytmi).

¢ hjerteblokade (et meget langsomt hjerteslag)

e hjertestop (hjertet holder op med at sla, en livstruende situation)
e forvirring

e humgrforandringer

e traethed

e vejtreekningshesvaer

e stivhed i musklerne

e muskelkramper

e muskelspasmer (tetani)

Giv omgaende din leege besked, hvis nogen af disse forhold galder
for dig: Infusionen vil blive afbrudt, og du far behandling afhaengigt
af dine symptomer.

Hvis der er tilsat medicin til din Glukonak, fer overinfusion
forekommer, kan denne medicin ogsa give symptomer. Du skal
lese indlaegssedlen for den tilsatte medicin for at fa et overblik
over mulige bivirkninger.

Hvis behandlingen bliver stoppet

Din lzege vil bestemme, hvornér denne infusion skal afsluttes.
Sperg din lege, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger

Glukonak kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

De indberettede bivirkninger er opstillet efter hyppighed.
Almindelige bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10,
men hos flere end 1 ud af 100 behandlede):

Reaktioner som folge af indgivelsesteknikken:

feber (febril respons)

infektion pa infusionsstedet

lokal smerte eller reaktion (redmen eller havelse) pa
infusionsstedet

irritation eller beteendelse i den vene, hvor oplgsningen
indgives (phlebitis). Dette kan give redmen, smerte eller svie
og havelse langs den vene, hvor oplgsningen indgives.
dannelsen af et blodkoagel (vengs trombose), som regel

i et ben, som forarsager smerte, havelse eller redmen.
Risikoen for, at blodet koagulerer, kan begrenses ved at give
oplgsningen over en kortere periode

udsivning af oplgsningen i vaevet omkring venen
(ekstravasation). Dette kan beskadige vavet og forarsage
ardannelse.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af
100, men hos flere end 1 ud af 1.000 behandlede):

Opsamling af for megen vaske (overhydrering)

For stort indhold af sukker (glucose) i blodet (hyperglykaemi)
Sjeeldne bivikrninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 1.000,
men hos flere end 1 ud af 10.000 behandlede):

e Forstyrrelse i saltkoncentrationen i blodet (elektrolytubalance)
Hjertesvigt kan forekomme hos patienter med hjertesygdomme
Opsamling af vaeske i lungerne (pulmonart gdem),

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af
10.000 behandlede):

Epileptiske anfald under indgivelsen af oplgsningen.

Andet

Hvis du har hjerte- eller nyresvigt, kan du udvikle en opsamling af
natrium i kroppen (natriumretention), hvis du far Glukonak.

Du kan udvikle hgjere niveauer end normalt af natrium og syre i
blodet, hvis du far for megen vaeske for hurtigt, iseer hvis du har
problemer med nyrerne.

Hvis der er tilsat en medicin til infusionsvaesken, kan den tilsatte
medicin ogsa give bivirkninger. Disse bivirkninger athanger af,
hvilken medicin der er tilsat. Du skal lase indleegssedlen for den
tilsatte medicin for at fa et overblik over mulige bivirkninger.

Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning er
generende eller bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Infusionen skal afbrydes, hvis du far bivirkninger.

Bivirkninger som ikke er navnt her, ber indberettes il
Laegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre.
Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa
Legemiddelstyrelsens netsted: www.meldenbivirkning.dk.
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5. Opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Glukonak ma IKKE gives efter den udlgbsdato, der star pa posen.
Udlgbsdatoen (EXP) referer til den sidste dag i den pageeldende
maned.

Du ma ikke fa Glukonak, hvis der er partikler i oplgsningen, eller
hvis pakningen pa nogen made er beskadiget.

6. Yderligere oplysninger

Glukonak indeholder

Aktive stoffer:

glucose: 50 g/|

natriumchlorid: 1 g/l
natriumacetattrinydrat: 3,13 g/l
kaliumchlorid: 1,50 g/
magnesiumchloridhexahydrat: 0,30 g/l
@vrige indholdsstoffer:

koncentreret saltsyre

vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningssterrelser

Glukonak er en klar oplgsning uden synlige partikler. Den leveres
i plastposer af polyolefin/polyamid (VIAFLO). Hver pose er pakket i
en forseglet, beskyttende yderpose af plast.

Posestarelsen er 1000 ml

Poserne leveres i kartoner. Hver kasse indeholder 10 poser a
1000 mi

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Baxter A/S

Gydevang 43

3450 Allerad

Fremstiller:

Bieffe Medital Sabifanigo

Ctra de Biescas-Senegiié-Sorripas

22666 Sabinanigo (Huesca)

Spanien

Denne indlegsseddel blev sidst revideret
juni 2010

Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for
Glukonak pa www.produktresume.dk.

SA-30-01-580



PAKKAUSSELOSTE

Glukonak 50 mg/ml —infuusioneste, liuos

Vaikuttavat aineet: glukoosi, natriumkloridi, natriumasetaattitrinydraatti, kaliumkloridi,
magnesiumkloridiheksahydraatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat

ladkkeen kayttamisen.

o Siilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita siti my6hemmin.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen.

e Tama ladke on méaaratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden
kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa
olisivat samat kuin sinun.

e Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa
pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on
vakava, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassé pakkausselosteessa esitetdan:

1. Mita Glukonak 50 mg/ml -infuusioneste on ja mihin sitd
kaytetaan

Ennen kuin otat Glukonak 50 mg/ml -infuusionestetta
Miten Glukonak 50 mg/ml -infuusionestettéd kaytetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

Glukonak 50 mg/ml -infuusionesteen sdilyttdminen
Muuta tietoa

oo~ wd

1. Mita Glukonak 50 mg/ml -infuusioneste on

ja mihin sita kaytetaan

Glukonak on seuraavia aineita sisaltava vesiliuos:

e sokeri (glukoosi)

e natriumkloridi

¢ natriumasetaattitrihydraatti

e Kaliumkloridi

e magnesiumkloridiheksahydraatti

Glukoosi on yksi elimiston energianlahteista. Tassi
infuusionesteessa on 200 kilokaloria litrassa. Natrium, kalium,
magnesium, kloridi ja asetaatti ovat veren siséltdmia suoloja.

Glukonak infuusionestetta kéytetddn nesteen ja suolojen lahteené
seka antamaan hiilihydraatteja (sokeria), jos henkilo ei pysty
sydméaén ja juomaan normaalisti.

2. Ennen kuin otat glukonak 50 mg/mi

-infuusionestetta

Al3 kayta Glukonak 50 mg/ml infuusionestetti, jos

sinulla on jokin seuraavista tiloista

e veren kaliumpitoisuus on normaalia suurempi (hyperkalemia)

e sinulla on vaikeita munuaisongelmia (munuaisten
vajaatoiminta), joista seuraa virtsan méaéaran vahentyminen
(oliguria) tai virtsaumpi (anuria)

e sinulla on (kompensoimaton) sydédmen tai keuhkojen
vajaatoiminta
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e jos sinulla on diabetes, jota ei ole hoidettu asianmukaisesti, ja
verensokerisi on normaalia korkeampi (hallitsematon diabetes)

e sinulla on jonkin asteinen glukoosi-intoleranssi

e jos olet tajuton (hyperosmolaarisessa koomassa).
Taméntyyppinen kooma on mahdollinen, jos sinulla on diabetes
eika ladkityksesi ole riittava

e jos verensokerisi on normaalia korkeampi (hyperglykemia)

e veren laktaattipitoisuus on normaalia suurempi
(hyperlaktatemia)

Ole erityisen varovainen Glukonak 50 mg/ml

infuusionesteen suhteen

Glukonak on hypertoninen liuos (vékevdity). Laakari ottaa tdmén

huomioon laskiessaan sinulle annettavaa liuosmaaraa.

Kerro ladkarille, jos sinulla on tai on ollut joitakin seuraavista

tiloista:

e sydamen vajaatoiminta

¢ keuhkosairaus (hengitysvajaus)

e munuaisten vajaatoiminta
(edellda mainitut tilat voivat edellyttaa erityista seurantaa).

e korkea verenpaine (hypertensio)

e nesteen kertyminen ihon alle, erityisesti nilkkojen ymparille
(perifeerinen turvotus)

¢ nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkop6ho)

e heikentynyt munuaistoiminta

e korkea verenpaine raskauden aikana (pre-eklampsia tai
eklampsia — oireita korkeasta veren magnesiumpitoisuudesta
on seurattava)

e sairaus, joka aiheuttaa aldosteroni-hormonin korkean
pitoisuuden veressa (aldosteronismi)

e mika tahansa tila, johon liittyy natriumin kertyminen elimistdon
(natriumretentio), kuten steroidihoito (ks. myos jéaljempéna
kohta "Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen otto”).

e mika tahansa tila, joka voi aiheuttaa korkean veren
kaliumpitoisuuden (hyperkalemian), kuten:

— munuaisten vajaatoiminta

— lisimunuaissairaus (lisimunuaisten vajaatoiminta),
joka vaikuttaa kehon kemiallisiin aineisiin vaikuttaviin
hormoneihin

— nopea veden menetys kehosta (akuutti kuivuminen) esim.
oksentelun tai ripulin vuoksi

— vaikeat palovammat tai muu kudoksen laaja
vahingoittuminen

(Naissa tapauksissa tarvitaan veren kaliumpitoisuuden tarkkaa

seurantaa.)

e vakavia sydamen rytmihairioita

e sairaus, joka aiheuttaa etenevén lihasheikkouden
(myasthenia gravis)

e dskettdinen kirurginen toimenpide, jossa anestesialadkéri
on maarannyt hermolihasliitoksen salpaavia laédkkeita
(lihasrelaksantteja)

e paidvamma viimeisten 24 tunnin aikana
SA-30-01-580



korkea kallonsisdinen paine (intrakraniaalinen hypertensio)
aivoverisuonen hyytymadsta johtuva aivohalvaus (iskeeminen
aivohalvaus).

Kun saat tata infuusionestettd, ladkéri ottaa veri- ja virtsandytteita
seuratakseen:

e veren ja virtsan sisaltdmien suolojen, kuten natriumin, kaliumin
ja magnesiumin (plasman ja virtsan elektrolyyttien) pitoisuutta
veren ja virtsan sokeripitoisuutta

veren ja virtsan happamuutta (happo-emastasapainoa)
Glukonak infuusionestetta ei saa antaa samalla neulalla, jota
kaytetaan verensiirrossa. Se voi vaurioittaa veren punasoluja tai
aiheuttaa niiden paakkuuntumista.

Koska Glukonak sisaltda sokeria (glukoosia), se voi aiheuttaa
korkean verensokerin (hyperglykemian). Talldin 1&&kari voi
muuttaa infuusionopeutta

antaa sinulle insuliinia, jotta verensokeripitoisuus laskee.
Tama on erityisen tédrkedd, jos sinulla on diabetes.

Glukonak siséltad aineita, jotka voivat tehda veresta liian
emaéksisen (aiheuttaa metabolisen alkaloosin).

Jos olet nélkiintynyt tai syonyt erittiin huonosti jonkin aikaa
(vakava aliravitsemus), glukoosiliuosta on annettava erityisen
varovaisesti.

Jos tarvitaan pitk&aikainen hoito Glukonak infuusionesteelld,
l44kéari antaa sinulle my6s muun tyyppisia infuusionesteitd. Nama
kattavat kehon tarpeen muiden suolojen ja ravinteiden (ruoan)
osalta.

Muiden ldakevalmisteiden samanaikainen otto

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat
tai olet askettdin kayttanyt muita ladkkeitd, myos Iadkkeitd, joita
l44kari ei ole maarannyt.

Seuraavien ladkkeiden kaytto ei ole suositeltavaa samanaikaisesti
Glukonak infuusionesteen kanssa:

lihasrelaksantit (esim. tubokurariini, suksametoni ja vekuroni),
joita kdytetaan kirurgisissa toimenpiteissa anestesialaakarin
madrayksesta.

Muut laékkeet, jotka voivat vaikuttaa Glukonak infuusionesteeseen
tai joihin se voi vaikuttaa:

tulehdusta lievittavéat ladkkeet (kortikosteroidit)
tulehduskipulaéke, jolla hoidetaan mahahaavaa (karbenoksoloni)

tietyt nesteenpoistoladkkeet, joita kutsutaan kaliumia
saastaviksi diureeteiksi (amiloridi, spironolaktoni, triamtereeni)
angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE-) estdjét (joita
kéytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

angiotensiini Il —reseptorin salpaajat (joita kdytetdan korkean
verenpaineen hoitoon)

takrolimuusi (jota kéytetdan siirranndisen hylkimisen
estdmiseen seka tiettyjen ihotautien hoitoon)

siklosporiini (jota kdytetaan siirrdnnéisen hylkimisen
estdmiseen)

happamat ladkeaineet mukaan lukien:

— salisylaatit (joita kdytetdan tulehduksen hoitoon)
(asetyylisalisyylihappo)

barbituraatit (unilddkkeet)

litium (jolla hoidetaan psykiatrisia sairauksia)

emaksiset ladkkeet mukaan lukien:

sympatomimeetit (stimulantit kuten efedriini ja pseudoefedriini,
joita kdytetaan yskan- ja vilustumisladkkeissé)

muut stimulantit
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Glukonak 50 mg/ml infuusionesteen kaytto ruuan ja
juoman kanssa

Kysy ladkérilta, mitd voit syoda tai juoda.

Raskaus ja imetys

Kysy laékaérilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen
kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

Kerro laékarille, jos olet raskaana tai imetét.

Voit kdyttaa Glukonak infuusionestettd, kun olet raskaana tai
imetat.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tama ladke ei vaikuta kykyysi ajaa tai kdyttaa koneita.

3. Miten Glukonak 50 mg/ml -infuusionestetta

kaytetaan

Glukonak infuusionesteen antaa Id4kari tai sairaanhoitaja. Ladkari
méaaria sopivan annoksen ja sen, milloin infuusio annetaan. Tamé
riippuu idstd, painosta ja kunnosta. Laakari voi tarkistaa suolojen

(elektrolyyttien) ja sokerin (glukoosin) pitoisuuden veressa.

Glukonak infuusionestettd El saa antaa, jos liuoksessa on
hiukkasia tai jos pakkaus on vaurioitunut jollain tavoin.

Glukonak annetaan yleensa muoviletkulla laskimoon asetetun
neulan kautta. Infuusio annetaan tavallisesti kasivarren laskimoon.
Laakari voi kuitenkin kayttdd muuta menetelmaa ladkkeen antoon.

Glukonak infuusionestetti El saa antaa ihon alle.

Kayttamatta jaanyt osuus liuoksesta on hévitettava. Infuusioon El
saa kayttaa osittain kdytettyd Glukonak -infuusionestepussia.
Glukoosin vuoksi tata liuosta El saa antaa kokoveren kanssa

samalla infuusiovélineist6lld, koska se voi vahingoittaa punasoluja
tai aiheuttaa niiden paakkuuntumista.

Jos saat enemman Glukonak 50 mg/ml
infuusionestetta kuin sinun pitéisi

Jos saat liikaa Glukonak infuusionestettd tai jos sitd annetaan liian
nopeasti (saat yliannostuksen), seurauksena voi olla seuraavia
oireita:

veden ja natriumin (suolan) ylimééra ja nesteen kertyminen
kudoksiin, josta aiheutuu turvotusta

korkea verensokeri (hyperglykemia)

pistelya kasivarsissa ja jaloissa (parestesia)

lihasheikkous

kyvyttomyys liikkua (halvaantuminen)

epatasainen sydamen syke (sydamen rytmihdirio)

sydén katkos (erittdin hidas syke)

sydamenpysahdys (sydan lakkaa lydoméastd; hengenvaarallinen
tilanne)

sekavuus

mielentilan vaihtelut

vasymys

hengitysvaikeudet

lihasten jaykkyys

lihasten nykiminen

lihaskouristukset

Jos sinulla esiintyy néita oireita, ilmoita niista heti ladkarille. Tall6in
infuusio keskeytetadn, ja sinua hoidetaan oireiden mukaisesti.
Jos Glukonak infuusionesteeseen on lisatty laaketta ennen
yliannostusta, lisatty 1a4ke voi myds aiheuttaa oireita. Lue

mahdolliset oireet lisatyn laékkeen pakkausselosteesta.
SA-30-01-580



Jos lopetat Glukonak 50 mg/ml infuusionesteen
kayton
Laakari paattaa, milloin infuusionesteen anto lopetetaan.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytostd, kdanny
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Glukonak infuusionestekin voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Haittavaikutukset on lueteltu niiden yleisyyden mukaisesti:

Yleiset (harvemmalla kuin 1:114 10 potilaasta, mutta useammalla
kuin 1:114 100 potilaasta)

e antotekniikkaan liittyvat reaktiot:

kuume (kuumereaktio)

infuusiokohdan infektio

paikallinen Kipu tai reaktio (punoitus tai turvotus)
infuusiokohdassa

liuoksen infuusioon kaytetyn laskimon arsytys ja tulehdus
(flebiitti). Se voi aiheuttaa punoitusta, kipua, kuumotusta ja
turvotusta laskimossa, johon infuusionestettd annetaan.
verihyytymé (laskimotukos), tavallisesti jalassa, miké
aiheuttaa kipua, turvotusta tai punoitusta. Verihyytymén
riskia voidaan vahentda antamalla liuosta lyhyemmén ajan
kuluessa

infuusionesteen paasy laskimoa ymparoivaan kudokseen
(ekstravasaatio). Se voi aiheuttaa kudosvaurioita ja
arvenmuodostusta.

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin 1:11& 100 potilaasta, mutta
useammalla kuin 1:114 1 000 potilaasta)

¢ liiallinen nesteen kertyminen (hyperhydraatio)

liian korkea verensokeri (hyperglykemia)

Harvinaiset (harvemmalla kuin 1:114 1 000 potilaasta, mutta
useammalla kuin 1:114 10 000 potilaasta)

veren suolapitoisuuksien hairiét (elektrolyyttihairitt)

sydamen vajaatoimintaa voi ilmeta syddmen toimintahairioista
karsivilla potilailla

nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkopdhd)

Erittdin harvinaiset (harvemmalla kuin 1:11d 10 000 potilaasta)
kohtauksia liuoksen annon aikana

Muut

Jos sinulla on sydamen tai munuaisten vajaatoiminta, kehoosi voi
kertyd natriumia (natriumretentio), jos sinulle annetaan Glukonak
infuusionestetta.

Jos liuosta annetaan liikaa liian nopeasti, veren natriumpitoisuus
ja happamuus voivat nousta normaalia suuremmiksi, erityisesti jos
sinulla munuaisongelmia.

Jos infuusionesteeseen on lisétty laékettd, lisatty ladke voi myos
aiheuttaa haittavaikutuksia. Namé haittavaikutukset riippuvat
lisatysta ladkkeesta. Lue mahdolliset oireet lisatyn ldékkeen
pakkausselosteesta.

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos havaitset tdssa lueteltuja
haittavaikutuksia tai haittavaikutuksia, joita ei ole tassa
pakkausselosteessa mainittu. Jos haittavaikutuksia esiintyy,
infuusio on keskeytettéva.
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5. Glukonak 50 mg/ml infuusionesteen

sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyta alle 25 °C:ssa.

Ala kéyta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamadran
jélkeen. Viimeinen kayttopaivamaaré tarkoittaa kuukauden
viimeista paivaa.

Glukonak infuusionestetta ei saa kayttaa, jos liuoksessa on
hiukkasia tai jos pakkaus on vaurioitunut jollain tavoin.

6. Muuta tietoa

Mita Glukonak 50 mg/ml infuusioneste sisaltda
Vaikuttavat aineet ovat

glukoosi: 50,00 g/l

natriumkloridi: 1,00 g/l

natriumasetaattitrihydraatti: 3,13 g/l

kaliumkloridi: 1,50 g/l
magnesiumkloridineksahydraatti: 0,30 g/I

Muut aineet ovat

vikevé suolahappo

injektionesteisiin kaytettava vesi

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Glukonak on kirkas liuos, jossa ei ole nakyvid hiukkasia. Se on
pakattu polyolefiini-/polyamidimuovista valmistettuihin pusseihin
(VIAFLO-pusseihin). Pussi on suojattu suljetulla muovisella
paallyspussilla.

Pussin koko on 1000 ml

Pussit toimitetaan laatikoissa. Laatikko sisdltdad 10 kpl 1 000 ml:n
pusseja

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Baxter Oy

PL 270 (Valimotie 15 A)

00381 Helsinki

Valmistajat:

Bieffe Medital Sabifanigo

Ctra de Biescas-Senegiié-Sorripas
22666 Sabinanigo (Huesca)
Espanja

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi
28.8.2009
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Glukonak 50 mg/ml infusionsvatska, losning

Foljande uppgifter ar endast avsedda for
halso- och sjukvardspersonal:

Hantering och beredning

Anvénd endast om ldsningen ar Klar, utan synliga partiklar och
pasen &r oskadad. Administreras omedelbart efter anslutning av
infusionsaggregat.

X) Avlagsna inte ytterpasen forran strax fére anvandning.

Innerpésen bevarar produktens sterilitet.

Anvénd inte plastbehéllare i seriekoppling. Sddan anvandning kan
leda till luftemboli pa grund av att kvarvarande luft kan dras fran
den priméra behallaren innan administreringen av vatskan fran den
sekundéra behallaren &r avslutad.

Ldsningen ska administreras med steril utrustning och med
aseptisk teknik. Utrustningen ska fyllas med lésningen for att
undvika att luft kommer in i systemet.

Tillsatser kan tillattas fore infusion eller under infusion genom den
aterforslutningsbara tillsatsporten.

Nér tillsatser anvinds ska isotoniciteten kontrolleras fore
parenteral administration. Noggrann och omsorgsfull aseptisk
blandning av tillsatser ar obligatoriskt. Losningar som innehéller
tillsatser ska anvdndas omedelbart och inte lagras.

Tillsatser av andra lakemedel eller anviandning av fel
administreringsteknik kan ge feberreaktioner pa grund av eventuell
tillforsel av pyrogener. Om en biverkning uppstar ska infusionen
avbrytas omedelbart.

Kassera efter engangsanvandning.

Kassera 6verbliven ldsning.

Ateranslut ej delvis anvinda pasar.

1. Oppnande

a. Avlagsna VIAFLO-behallaren fran ytterpasen strax fore
anvandning.
Kontrollera om det finns sma lackor genom att trycka
ordenligt pa innerpasen. Om lickage uppticks, kassera
lésningen eftersom den inte langre ar steril.
Kontrollera att [dsningen &r klar och att den inte innehaller
fraimmande partiklar. Kassera lésningen om den inte &r klar
och innehéller fraimmande partiklar.

2. Forberedelse for administrering
Anvénd sterilt material for beredning och administrering.
a. Hang upp behéllaren i upphangningsdglan.
b. Ta bort plastskyddet fran utgangsporten i botten av
behallaren:
— Tatag i den lilla vingen pa portens hals med ena handen.

— Tatag i den stora vingen pé skyddet med andra handen
och vrid.

— Skyddet lossnar.
c. Anvéand en aseptisk metod for att gora i ordning infusionen.
d. Sétt fast infusionsaggregatet. Folj bruksanvisningen som
féljer med infusionsaggregatet for anslutning, priming
(fylining) av aggregat och administrering av l6sningen.
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3. Teknik for injektion av tillsatta I1akemedel
Losningen far INTE ges subkutant.

Varning: Tillsatser kan vara inkompatibla (se punkt 5
“Inkompatibiliteter med tillsatser” nedan).

Tillsattande av lakemedel fore administrering

a. Desinficera tillsatsporten.

b. Anvéand en spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge
(0,70 mm) nal. Punktera den aterforslutningsbara
tillsatsporten och injicera.

c¢. Blanda I6sning och lakemedel noggrant. Om ldkemedlet har
hdg densitet, t.ex. kaliumklorid, knacka forsiktigt pa portarna
nér de &r i upprétt lage och blanda.

Observera! Lagra inte pasar som innehaller tillsatta likemedel.
Tillsattande av lakemedel under administrering

a. Stang klimman pa infusionsaggregatet.

b. Desinficera tillsatsporten.

¢. Anvénd en spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge
(0,70 mm) nal. Punktera den aterforslutningshara
tillsatsporten och injicera.

d. Avlagsna behallaren fran droppstallningen och/eller placera
den i uppratt lage.

e. Tom bada portarna genom att knacka latt pa behéallaren néar
den ar i uppratt lage.

f. Blanda lésning och ldkemedel noggrant.

g. Héng tillbaka behallaren i anvindningslaget, 6ppna
kldmman igen och fortsatt administreringen.

4. Hallbarhet vid anvandning: Tillsatser

Den kemiska och fysiska stabiliteten for tillsatser vid pH for
Glukonak 50 mg/ml, infusionsvétska, 16sning i VIAFLO-behéllare ska
faststéllas fore anvandning.

Fran mikrobiologisk synvinkel ska den utspadda produkten
anvandas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart

ar forvaringstider och forvaringsvillkoren fore anvandning
anvandarens ansvar och bor normalt inte vara langre an 24 timmar
vid 2°C till 8°C, om inte beredning har skett under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

5. Inkompatibiliteter med tillsatser

Kompatibiliteten med de l1dkemedel som tillsatts i I6sningen i
VIAFLO-behallaren ska kontrolleras fore tillsatsen.

Om blandbarhetsstudier saknas ska denna lésning inte blandas
med andra ldkemedel.

Hanteringsanvisningarna for det lakemedlet som ska tillsittas
maste konsulteras.

Innan ett Idkemedel tillsatts, kontrollera att det &r lsligt och stabilt
i vatten i pH-intervallet for Glukonak 50 mg/ml, infusionsvétska,
I6sning (pH 4,5 till 6,5).

Glukos 50 mg/mi-l6sningar ar inte kompatibla med blod eller roda
blodkroppar da klumpbildning har rapporterats.

Tillsatser med kénd inkompatibilitet ska inte anvandas.
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Glukonak, infusionsvaeske, oplgsning

Felgende oplysninger er tiltaenkt laeger og
sundhedspersonale:

Handtering og forberedelse

Ma kun bruges, hvis oplasningen er klar, uden synlige partikler, og
hvis beholderen er ubeskadiget. Indgives straks efter isatning af
infusionsseet.

Tag ikke enheden ud af yderposen far umiddelbart inden
anvendelse. Inderposen opretholder produktets sterilitet.

Anvend ikke plastposer i serieforbindelser. Dette kan fare

til luftemboli pa grund af residualluft, som udtraekkes fra
primerposen, for indgivelse af vaesken fra den sekundare pose er
afsluttet.

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

Additiver kan tilsattes for infusion eller under infusion gennem den
genlukkelige injektionsport.

Nar additiver bruges, skal isotonien verificeres for parenteral
indgivelse. Omhyggelig og forsigtig aseptisk blanding med additiver
er obligatorisk. Oplgsninger med additiver skal anvendes straks og
mé ikke opbevares.

Tilsatning af anden medicin eller anvendelse af en forkert
indgivelsesteknik kan fore til feberreaktioner pa grund af mulig
tilfering af pyrogener. | tilfeelde af bivirkninger skal infusionen
straks afbrydes.

Kasseres efter engangsbrug.

Kassér ubrugt oplesning.

Delvist brugte poser mé ikke tilsluttes igen.

1. Abning
a. Fjern yderposen umiddelbart for brug.

b. Undersgg for sma utetheder ved at klemme hardt pa
inderposen. Hvis der er utetheder, kasseres posen, da der
ikke er sikkerhed for sterilitet.

Unders@g oplgsningen for uklarheder og urenheder. Hvis
oplgsningen er uklar eller indeholder urenheder, kasseres
posen.

2. Forberedelse til indgivelse

Anvend sterilt udstyr til forberedelse og indgivelse.
a. Haeng posen op i den lille abning.
b. Fjern "drej af” beskyttelsen fra administrationsporten.
c. Anvend aseptisk teknik til klargering af infusionen.
d. Tilslut et infusionsset. Folg infusionssettets anvisninger for
priming af settet og indgivelse af oplgsningen.

3. Teknikker til injektion af additive leegemidler
Oplasningen ma IKKE indgives subkutant.

Advarsel: Additiver kan vare uforligelige (se punkt 5 nedenfor
“Uforligeligheder med additiver”)

Nar et laegemiddel skal tilsaettes for indgivelse

a. Desinficer medicinporten.

b. Anvend en sprgjte med en 19 gauge (1,10 mm) til 22 gauge
(0,70 mm) nél, punkter den genlukkelige medicinport og
injicer.

Bland oplasningen og leegemiddel grundigt. Ved laegemidler
med hgj densitet sdsom kaliumklorid ber der bankes
forsigtigt pa portene, mens de vender opad og bland.

2h

Advarsel: Opbevar ikke poser indeholdende tilsatte laegemidler.
Nar leegemidler tilsaettes under indgivelse

a. Luk klemmen pé sattet.

b. Desinficer medicinporten.

c. Anvend en sprgjte med en 19 gauge (1,10 mm) til 22 gauge
(0,70 mm) nél, punkter den genlukkelige medicinport og
injicer.

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

Tom begge porte ved at banke forsigtigt pA dem, mens de
vender opad.

f.  Bland oplgsning og l2gemiddel grundigt.

Haeng posen op igen, sa den er klar til brug, genabn
klemmen og genoptag indgivelsen.

4. Holdbarhed under anvendelse: Additiver

Inden anvendelse skal den kemisk/fysiske stabilitet af ethvert
additiv fastsattes ved den pH, som Glukonak har.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal det fortyndede produkt
anvendes straks, med mindre fortyndingen er foretaget under
kontrollerede og validerede aseptiske forhold. Hvis det ikke straks
anvendes, er holdbarheden og forholdene inden anvendelse pa
brugerens eget ansvar og er normalt ikke laengere end 24 timer
ved 2 °C til 8 °C med mindre fortyndingen er fortaget under
kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

5. Uforligeligheder med additiver

En eventuel uforligelighed af det laegemiddel, der skal tilsattes,
med oplgsningen i Viaflo-beholderen, skal vurderes, far leegemidlet
tilsaettes.

Denne oplesning ma ikke blandes med andre leegemidler, hvis der
ikke findes undersggelser af forligeligheden.

Se brugervejledningen til det lzzgemiddel, der skal tilsattes.

Fer der tilsaettes et stof, skal det kontrolleres, at det er

oplaseligt og stabilt i vand ved samme pH-vaerdi som Glukonak,
infusionsvaeske, oplasning (pH 4,5 — 6,5).

Glucose 5 % oplesninger er ikke forligelige med blod eller rade
blodlegemer, da der er meldt om tilfeelde af klumpning.

Additiver, der vides at vaere uforligelige, bar ikke anvendes.
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Glukonak 50 mg/ml -infuusioneste, liuos

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan
ammattilaisille:

Kisitteleminen ja kiyttovalmiiksi saattaminen

Liuosta saa kayttaa vain, kun se on kirkasta, siina ei nay
hiukkasia ja pussi on ehja. Anna valmiste heti, kun olet liittanyt
infuusiovélineistdn pussiin.

X) Poista paallyspussi vasta juuri ennen kayttoa.

Sisdpussi pitaa valmisteen steriilina.

Pusseja ei saa liittda sarjaan. Sarjaan liittdminen voi aiheuttaa
ilmaemboliaa, joka johtuu ensimmaiseen pussiin jaaneen ilman
siirtymisesta eteenpéin, ennen kuin liuoksen annostelu toisesta
pussista on loppunut.

Infuusio on annettava steriililla vélineistolla tarkkaa aseptiikkaa
noudattaen. Antovalineistd on ensin taytettiva valmisteella, jotta
estetddn ilman paasy laitteistoon.

Ladkkeita voidaan lisitd ennen infuusiota tai infuusion aikana
umpeutuvan ladkkeenlisdysportin kautta.

Jos lisdat ladketta, varmista sen isotonisuus ennen parenteraalista
antoa. Lisattavien ladkkeiden perusteellinen ja huolellinen
aseptinen sekoittaminen on valttamatonta. Lisaysten jilkeen liuos
on kaytettdva heti, eika sitd saa sailyttaa.

Muiden la&kevalmisteiden lisaédminen tai vaara antotekniikka voi
aiheuttaa kuumereaktioita, jos elimistoon padsee pyrogeenisia
aineita. Haittavaikutustapauksessa infuusio on lopetettava heti.
Kerta-antoon.

Havitd kayttamatta jaényt osuus.

Osittain kaytettyja pusseja ei saa kayttaa uudelleen.

1

. Avaaminen

a. Ota VIAFLO-pussi padllyspussista juuri ennen kéyttoa.

b. Tarkista sisapussi vuotojen varalta puristelemalla sita
napakasti. Jos pussi vuotaa, havita se, koska liuos ei talloin
ehka enaa ole steriili.

c. Tarkista, ettd liuos on kirkasta ja ettei siiné ole ylimaaraisia
hiukkasia. Jos liuos ei ole kirkasta tai jos siind on hiukkasia,
hévita se.

2. Infuusion valmisteleminen

Kéyta annossa ja sen valmistelussa vain steriileja tarvikkeita.
a. Ripusta pussi ripustussilmukasta.
b. lrrota muovisuojus pussin pohjassa olevasta ulostuloportista:

— Tartu toisella kddelld portin kaulassa olevaan pieneen
ulokkeeseen.

— Kierra toisella kadella suojuksen suurta uloketta.
— Suojus irtoaa.

c. Valmistele infuusio aseptisesti.

d. Kiinnitd infuusiovélineistd. Noudata kaytettévéan
infuusiovélineiston kayttoohjeita yhdistdmisessa,
infuusioletkuston esitdytdssa ja annostelussa.

3. Ladkkeenlisdystekniikat

Liuosta El saa antaa ihon alle.

Varoitus: Liséttédvat ladkkeet voivat olla yhteensopimattomia
(ks. jéljempédnd kohta 5 “Liséttavien ladkkeiden
yhteensopimattomuudet”).

Ladkkeen lisddminen ennen infuusiota

a. Desinfioi ladkkeenlisdysportti.

b. Kéyta ruiskua, jossa on 19 — 22 G:n (1,10 — 0,70 mm:n)
neula, lavistd umpeutuva ladkkeenlisdysportti ja injisoi
laéke.

c. Sekoita liuos ja laéke huolellisesti. Jos lisaat
infuusionesteeseen laédkkeita, joiden tiheys on suuri, kuten
kaliumkloridia, taputtele pystyasennossa olevia portteja
kevyesti ja sekoita.

Varoitus: Alé séilytd pusseja, joihin on lisétty ldékkeita.
Laakkeen lisddminen infuusion aikana

a. Sulje letkuston sulkija.

b. Desinfioi Id&kkeenliséysportti.

c. Kayté ruiskua, jossa on 19 — 22 G:n (1,10 — 0,70 mm:n)
neula, lavista umpeutuva ladkkeenlisdysportti ja injisoi
laéke.

d. Ota pussi pois IV-telineestd ja/tai kddnné se pystyasentoon.
Poista molemmista porteista ilma taputtelemalla niitd pussin
ollessa pystyasennossa.

f.  Sekoita liuos ja lddke huolellisesti.
g. Laita pussi takaisin kdyttbasentoon, avaa sulkija ja jatka
infuusiota.

4. Kestoaika kdyton aikana: lisdykset

VIAFLO-pussin Glukonak 50 mg /ml -infuusionesteeseen lisattavéan
ladkkeen kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius valmisteen
pH-arvossa on varmistettava ennen kayttoa.

Mikrobiologiselta kannalta laimennettu valmiste on kéytettava heti
laimennuksen jalkeen. Jos valmistetta ei kdyteta heti, sailytysaika
ja -olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla. Sailytysaika ei tavallisesti
saa ylittda 24 tuntia 2 — 8 °C:ssa, ellei valmistetta ole laimennettu
valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

5. Lisattivien ladkkeiden yhteensopimattomuudet

Jos VIAFLO-infuusionestepussin kanssa lisatdan muuta
laékevalmistetta, sen yhteensopivuus infuusionesteen kanssa on
varmistettava ennen laakelisaysta.

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty,
infuusionestettd ei saa sekoittaa muiden laékevalmisteiden kanssa.
Lisattavan ladkevalmisteen kayttoohjeet on luettava.

Tarkista ennen ladkkeen lisddmisté sen vesiliukoisuus ja stabiilius
vedessa Glukonak 50 mg /ml -infuusionesteen pH-arvossa

(pH 4,5 - 6,5).

50 mg/ml:ssa glukoosia sisaltavat liuokset eivét ole yhteensopivia
veren tai punasolujen kanssa mahdollisen saostumisvaaran vuoksi.

Yhteensopimattomiksi tiedettyja laékkeita ei saa kayttaa.

@
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