FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Glucose Baxter Buffrad

50 mg/ml infusionsvatska, [6sning
glukos, natriumklorid, natriumacetattrihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta ldkemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
sjukskoterska.

- Om du far nagra biverkningar tala med din lakare eller

sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Glucos Baxter buffrad ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Glucos Baxter buffrad
3. Hur du far Glucos Baxter buffrad

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Glucos Baxter buffrad ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Glucos Baxter buffrad ar och vad det
anvands for
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Glucos Baxter buffrad ar en vattenldsning innehallande foljande
substanser:

® socker (glukos)
® natriumklorid
® natriumacetattrihydrat

Infusionsvatskananvands i samband med operation for att tillfora
vatska under operationsdagen och som forebyggande behandling
mot, eller behandling av, uttorkning.

2. Vad du behover veta innan du far Glucos Baxter
buffrad

Glucos Baxter buffrad ska inte ges:

® om du ar allergisk mot natriumacetattrihydrat, natriumklorid,
glukos eller nagot annat innehallsimne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).

® om du har en hdg blodsockerniva.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Glucos Baxter
buffrad om du har eller har haft nagon av féljande
sjukdomstillstand:

® allergi mot majs da Glucos Baxter buffrad innehaller socker
som framstalls fran majs, se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”

® nedsatt njurfunktion
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onormalt stor mangd vatska i kroppen

nagot annat tillstand dar kroppen behaller for mycket natrium
(salt), till exempel behandling med steroider (se aven "Andra
lakemedel och Glucos Baxter Buffrad")

rubbningar av blodets pH

laga nivaer av magnesium i blodet
laga nivaer av kalcium i blodet
huvudskada under det senaste dygnet

om du har en sjukdom som orsakar hoga nivaer av vasopressin
, ett hormon som reglerar vatskenivan i kroppen. Du kan ha for
mycket vasopressin i din kropp, t.ex. om:

du haft en akut och allvarlig sjukdom

du lider av smarta

du opererats

du har infektion, brannskada, sjukdom i hjarnan

du har sjukdom som ar kopplad till hjartat, levern, njurarna

eller centrala nervsystemet

for att du tar vissa lakemedel (se aven "Andra lakemedel

och Glucos Baxter buffrad).

Detta kan oka risken for laga natriumnivaer i blodet och

kan leda till huvudvark, illamaende, krampanfall,

hagloshet, koma, svullnad av hjarnan och doéd. Svullnad av

hjarnan okar risken for dod och hjarnskada. Foljande

personer loper hogre risk att drabbas av svullnad av

hjarnan:

® barn

® kvinnor (sarskilt i fertil alder)

® personer som har problem med vatskenivan i hjarnan,
t.ex. pa grund av hjarnhinneinflammation,
hjarnblodning eller hjarnskada.
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stroke pa grund av en blodpropp i hjarnan (ischemisk stroke)
diabetes eller nedsatt glukostolerans, dvs. att ditt
blodsockervarde stiger mycket efter att du har atit och inte gar
ner som forvantat.

Din lakare kommer att ta prover vid langvarig behandling eller vid
behov for att dvervaka:

® vatskebalansen och mangden salt (elektrolyter) i kroppen
® surhet i blodet och urinen (syra-basbalans).

Eftersom Glucos Baxter buffrad innehaller socker (glukos) kan den
ge hogt blodsocker (hyperglykemi). Det ar sarskilt viktigt att tanka
pa om du har diabetes. Om du far fér hogt blodsocker kan lakaren:

® justera infusionshastigheten
® gedig insulin for att sanka blodsockret.

Barn och ungdomar

Infusion av Glucos Baxter Buffrad ska ges med sarkild forsiktighet
till barn och bor dvervakas noggrant av lakare.

Kontakta genast lakare eller sjukskoterska om ditt barn under
behandlingen far huvudvark, illamaende, krampanfall, sl6het, sankt
medvetande eller koma.

Andra lakemedel och Glucos Baxter buffrad

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit
eller kan tankas ta andra Iakemedel.
Det ar sarskilt viktigt att du informerar din lakare om du tar:

® kortikosteroider (anvands mot inflammation)
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Vissa lakemedel paverkar hormonet vasopressin och kan inkludera:

diabetesmedicinering (klorpropamid)

kolesterollakemedel (klofibrat)

vissa cancerlakemedel (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid)
selektiva serotoninaterupptagshammare (anvands for att
behandla depression)

antipsykotika

opioider (anvands for att behandla svar smarta)

lakemedel som lindrar smarta och/eller inflammation
(icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID))

® |3kemedel som imiterar eller forstarker effekten av vasopressin
sasom desmopressin (anvands for att behandla dkad torst och
urinering), terlipressin (anvands for behandling av blodningar
fran matstrupen) och oxytocin (anvands for att satta igang
forlossningen)

antiepileptika (karbamazepin och oxkarbazepin)

diuretika (vatskedrivande lakemedel).

Glucos Baxter buffrad kan paverka vissa lakemedels omsattning i
kroppen, t.ex.:

acetylsalicylsyra (anvands mot smarta och inflammation)

barbiturater (anvands mot somnbesvar)

litium (anvands mot psykiska sjukdomar)

sympatomimetika, t.ex. efedrin och pseudoefedrin (anvands i

hostmedicin)

® kinidin (fér behandling av rubbningar i hjartats rytm och mot
malaria)

® dexamfetamin (anvands for att behandla ADHD).

Glucos Baxter buffrad med mat och dryck
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Du bor fraga din lakare om vad du kan ata eller dricka.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller sjukskoterska innan
du ges detta lakemedel. Han eller hon kommer att avgora om du
kan ges Glucos Baxter buffrad nar du ar gravid eller ammar.

Korformaga och anviandning av maskiner

Detta lakemedel paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda
maskiner

3. Hur du far Glucos Baxter buffrad

Glucos Baxter buffrad ges till dig av lakare eller sjukskoterska. Din
lakare kommer att bestamma hur mycket du behover och nar du
ska fa det.

Glucos Baxter Buffrad ges oftast till dig som en infusion (dropp)
genom en slang med en nal in i en ven. Vanligtvis anvands en ven i
din arm for att ge infusionen, men din lakare kan anvanda en
annan metod for att ge dig lakemedlet.

Fore och under infusionen ska din lakare kontrollera:

mangden vatska i kroppen

surheten i blodet och urinen

mangden elektrolyter i kroppen (sarskilt nivaer av natrium hos
patienter med hogt vasopressinnivaer, eller hos patienter som
anvander lakemedel som forstarker effekten av vasopressin).

Om du fatt for stor mangd Glucos Baxter buffrad
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Om du fatt for stor mangd Glucos Baxter buffrad (6verinfusion),
eller om den ges for fort, kan foljande symtom uppkomma:

® vatskeansamling, sarskilt vid fotlederna (perifert 6dem), eller i
lungorna (lungddem) pa grund av dverskott av vatten och/eller
natrium (salt)

hog blodsockerniva (hyperglykemi)

blodet blir for surt (hyperosmolaritet)

okad urinutsondring (osmotisk diures)

vatskeforlust fran kroppen (dehydrering)

onormalt 1aga nivaer av kalium i blodet (hypokalemi) och
blodet blir for basiskt (metabolisk alkalos). Detta kan ge
symtom som minskade tarmrorelser, forstoppning,
muskelsvaghet och muskelkramper.

Om nagot av dessa symtom férekommer ska du omedelbart tala
om det for din lakare eller sjukskoterska. Infusionen kommer att
avbrytas och du kommer att far behandling beroende pa vilka
symtomen ar.

Om ett [akemedel har tillsatts till Glucos Baxter buffrad och en
overdosering sker, kan detta lakemedel ocksa orsaka symtom. |
bipacksedeln for det tillsatta [akemedlet kan du lasa om eventuella
symtom.

Om du slutar att fa Glucos Baxter buffrad

Din lakare kommer att avgora nar infusionen ska avslutas.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Tala omedelbart om for lakare eller sjukskoterska om du har nagot
av foljande symtom. De kan vara tecken pa en allvarlig allergisk
reaktion (forekommer hos ett okant antal anvandare):

svullnad av ansikte, tunga eller svalg

andningssvarigheter

nasselutslag

blodtrycksfall.

Laga nivaer av natrium i blodet som kan vara orsakad av
behandling som ges pa sjukhus (sjukhusforvarvad hyponatremi
) och relaterat neurologiskt sjukdomstillstand (akut
hyponatremisk encefalopati). Hyponatremi kan leda till
permanent hjarnskada och déd pa grund av svullnad i hjarnan
(cerebralt 6dem) (se ocksa avsnitt 2 “Varningar och
forsiktighet”).

Ovriga biverkningar &r:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

irritation eller inflammation i den ven som losningen ges i (
flebit). Detta kan orsaka rodnad, smarta eller en brannande
kansla och svullnad langs venen som lésningen ges i.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

hoga nivaer av kalium i blodet, vilket kan ge onormal hjartrytm
(hyperkalemi)

hoga blodsockernivaer (hyperglykemi)

brannande kansla vid infusionsstallet.
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Om ett [akemedel har tillsatts i infusionsvatskan kan detta tillsatta
lakemedel ocksa orsaka biverkningar. Vilka dessa biverkningar ar
beror pa det I1dkemedel som har tillsatts. | bipacksedeln for det
tillsatta [akemedlet kan du lasa om eventuella symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Glucos Baxter buffrad ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn-och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Glucos Baxter 25 mg/ml buffrad
De aktiva substanserna ar:

® glukos (socker): 25 g per liter
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http://www.lakemedelsverket.se/

® natriumklorid: 2,6 g per liter
® natriumacetattrinydrat: 3,4 g per liter

Ovriga innehallsdmnen ar:

® koncentrerad saltsyra (for pH-justering)
® vatten for injektionsvatskor

Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad
De aktiva substanserna ar:

® glukos (socker): 50 g per liter
® natriumklorid: 2,6 g per liter
® natriumacetattrihydrat: 3,4 g per liter

Ovriga innehallsédmnen &r:

® koncentrerad saltsyra (for pH-justering)
® vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Glucos Baxter buffrad ar en klar losning utan synliga partiklar.

Plastbehallare Clear-Flex:
500 ml
1000 ml

Plastbehallare Viaflo:
500 ml

1000 ml

20x500 ml

10x1000 ml
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Baxter Medical AB
Box 63
164 94 Kista

Tillverkare:

For produkter i Viaflo och Clear-Flex
Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas-Senegué,

22666 Sabifianigo (Huesca)
Spanien

For produkter i Clear-Flex
Bieffe Medital S.p.A

Via Nuova Provinciale,
23034 Grosotto (Sondrio)
ltalien

Denna bipacksedel andrades senast 2021-09-29

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Hantering och beredning

Administrera endast om I6sningen ar klar och behallaren &r intakt.
Efter att behallaren har éppnats ska innehallet anvandas
omedelbart och inte lagras for en senare infusion,

Anvand inte plastbehallare i seriekoppling. Sadan anvandning kan
leda till luftemboli pa grund av att kvarvarande luft kan dras fran
den primara behallaren innan administreringen av vatskan fran den
sekundara behallaren &r avslutad.
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Att tillféra tryck pa infusionsvatskor i flexibla plastbehallare, med
syfte att Oka flodeshastigheten, kan resultera i luftemboli om
behallaren inte toms pa residualluft fére administrering.
Anvandning av ventilerat intravendst administreringsset med
ventilen i oppet lage kan resultera i luftemboli. Ventilerade
intravendsa administreringsset med ventilen i oppet lage bor inte
anvandas med flexibla plastbehallare.

Nar tillsatser anvands ar aseptisk teknik obligatorisk. Blanda
|0sningen noggrant om tillsatser gjorts.

Lésningar som innehaller tillsatser ska inte lagras.
Ateranslut ej delvis anvanda pasar.

Anvisningar fér hantering och anvdndning av Viaflo plastbehallare

1. Oppnande

a. Avlagsna Viaflo-behallaren fran ytterpasen strax fore
anvandning.

b. Kontrollera om det finns sma lackor genom att trycka ordenligt
pa innerpasen. Om lackage upptacks, kassera l6sningen eftersom
den inte langre ar steril.

c. Kontrollera att 16sningen ar klar och att den inte innehaller
frammande partiklar. Kassera losningen om den inte ar klar och
innehaller frammande partiklar.

2. Férberedelse for administrering

Anvand sterilt material for beredning och administrering.

a. Hang upp behallaren i upphangningséglan.

b. Ta bort plastskyddet fran utgangsporten i botten av behallaren:
- Ta tag i den lilla vingen pa portens hals med ena handen.

- Ta tag i den stora vingen pa skyddet med andra handen och vrid.
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- Skyddet kommer att lossna.

c. Anvand en aseptisk metod for att gora i ordning infusionen.

d. Satt fast infusionsaggregatet. Folj bruksanvisningen som foljer
med infusionsaggregatet for anslutning, priming (fyllning) av
aggregat och administrering av Idsningen.

3. Teknik for injektion av tillsatta lakemedel

Varning: Vissa tillsatser kan vara inkompatibla (se punkt 5.
Inkompatibiliteter med tillsatser).

Nar tillsatser anvands ska isotoniciteten kontrolleras fore
parenteral administration. Noggrann och omsorgsfull aseptisk
blandning av tillsatser ar obligatoriskt. Losningar som innehaller
tillsatser ska anvandas omedelbart och inte lagras.

Tillsattande av lakemedel fore administrering

a. Desinficera tillsatsporten.

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

c. Blanda I6sning och lakemedel noggrant. Om lakemedlet har hog
densitet, t.ex. kaliumklorid, knacka forsiktigt pa portarna nar de ar i
uppratt lage och blanda.

Observera! Lésningar som innehaller tillsatser ska inte lagras.

Tillsattande av lakemedel under administrering

a. Stang klamman pa infusionsaggregatet.

b. Desinficera tillsatsporten.

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

13 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 13:22



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

e. Tom bada portarna genom att knacka latt pa behallaren nar den
ar i uppratt lage.

f. Blanda losning och lakemedel noggrant.

g. Hang tillbaka behallaren i anvandningslaget, 6ppna kldmman
igen och fortsatt administreringen.

4. Hallbarhet under anvandande: Tillsatser

Den kemiska och fysiskaliska stabiliteten for tillsatser vid pH for
Glucos Baxter buffrad i Viaflo-behallare ska faststallas fore
anvandning.

Fran mikrobiologisk synvinkel ska den utspadda produkten
anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstider och forvaringsvillkoren fore anvandning
anvandarens ansvar.

5. Inkompatibiliteter med tillsatser

Kompatibiliteten med de lakemedel som tillsatts i Iosningen |
Viaflo-behallaren ska kontrolleras fore tillsatsen. Faststall
|0sligheten och/eller stabiliteten i vatten vid samma pH som Glucos
Baxter buffrad innan ett lakemedel tillsatts.

Efter tillsats, kontrollera med avseende pa fargforandringar
och/eller forekomst av utfallningar, olosliga komplex eller kristaller.
Las bipacksedeln for det lakemedel som ska tillsattas.

Tillsatser som ar kanda for att vara eller bedoms vara inkompatibla
ska inte anvandas.

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 13:22



