SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml innrennslislyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Glukésa (sem einhydrat): 100,00 g/I.
Hver ml inniheldur 100 mg af glukdsu (sem einhydrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn.
Teer lausn, an synilegra agna.

Osmaosupéttni: u.p.b. 555 mOsm/I
pH: 3,51l 6,5
Hitaeiningar: 1680 kJ/I (eda 400 kcal/l) (u.p.b.)

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Abendingar Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml eru:

Kolvetnisfordi eitt sér eda, eftir porfum, vid neeringargjof med innrennsli (parenteral).
Forvorn og medferd vid blodsykurslekkun.

Endurvékvun vid vokvatap og vessapurrd hja sjuklingum med mikla kolvetnisporf.
Pynning & samrymanlegum lyfjum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Skammtar og innrennslishradi Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml raedst af nokkrum pattum, p. & m. aldri,
pyngd og almennu astandi sjuklingsins.

Fylgjast & med vokvajafnveegi, glukosa i sermi, natrium i sermi og 6drum blédsdltum fyrir og medan &
gjof lyfsins stendur, einkum hja sjaklingum med aukna seytingu vasopressins an osmasu (heilkenni
ondgrar ADH-seytingar (SIADH: syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion) og hja
sjuklingum sem samhlida f& lyf sem drva seytingu vasépressins vegna hattu & blédnatriumlakkun.
Eftirlit med natrium i sermi er sérstaklega mikilveegt fyrir lifedlisfreedilega vanprystna vokva. Glucos
Baxter Viaflo 100 mg/ml getur ordid mjog vanprystio eftir gjof vegna umbrots glikdsa i likamanum
(sja kafla 4.4, 4.5 0g 4.8).

Fullordnir og aldradir:

Radlagdir skammtar i t6flu 1 mida vid medal fullordinn einstakling sem er u.p.b. 70 kg ad pyngd.



Tafla 1.
Radlagour skammtur fyrir fulloréna (70 kg)(*)

Abendingar Upphafsskammtur Innrennslishradi Radlagaur .
adag notkunartimi

Eingdngu sem .
kolvetnafordi eda, eftir ﬁ:ﬁﬁiﬁg& ammtur
pdrfqm, vid na_eringargj('jf & ekki ad fara fram . )
med innrenns Fré 500 mi il irglikessoun | Cnoin taksmorkun
Forvérn og medferd vid 3.000 ml/dag sjuklingsins, vegna fer eftir almennu
bl6dsykursleekkun (fra 7 til pess ad pad getur astandi
Endurvékvun vid 40 ml/kg/dag) \é?égisa kurshakkun: sjuklingsins
vokvatap og vessapurrd 5 m /}I/< min '
hja sjuklingum med mikla A rr?l /kg st
kolvetnisporf ( glklst)
Pynning & samrymanlegum | Fra 50 til 250 ml :ii;rirfrgiLum Eiegrir?rgi:(u m
Iyfjum fyrir hvern skammt iblondunarlyfs iblondunarlyfs

* Mesta rammal innan radlags skammts & ad gefa a 24 kist. til ad fordast bl6dvokvapynningu.
Born:

Innrennslishradi og -rammal fer eftir aldri og pyngd, klinisku astandi, efnajafnveaegi sjuklings og
samhlida medferd og & ad akvarda i samradi vid laeekni med reynslu i gjof innrennslisvokva hja

bornum.

Radlagdir skammtar i toflu 2 eru leidbeinandi fyrir born, midad vid likamspyngd og aldur.

Tafla 2.
Radlagdir skammtar fyrir born
Upphaflegur innrennslishradi*
< . Upphafsskammtur Ungbdrn
Abendingar . .
a dag Fyrirburar og Born (2-11 Unzgl!lngar
og nyburar | SMalorn ara) (12 til 16-
(1-23 18 &ra)
manada)
Eingdngu sem
kolvetnafordi .
! e 0-10 kg likamspyngd
f:/?g eftir porfum 100 mi/kg/dag
naeringargjof i 6-11 511 4-8 4
®0 ml/kg/kls.t | ml/kg/kist. | ml/kg/klst. | mi/kg/Kist.
medferd vid e 10-20 kg likamspyngd | mg/kg/min. | mg/kg/min. | mg/kg/min. | mg/kg/min.
bl6dsykurlakku 1000 ml + 50 ml fyrir ) ) ) )
n hvert kg




likamspyngdar >10

Endurvokvun kg/dag

vid vokvatap og
vessapurrd hja
sjuklingum med

e > 20 kg likamspyngd
1500 ml + 20 ml fyrir

- hvert kg
mikla
—_— likamspyngdar >20
kolvetnisporf kg/dag
Pynning & Upphafsskammtur: 50 til 200 ml fyrir hvern skammt. EkKki aldurshad.
samrymanlegu
m lyfjum Innrennslishradi: Fer eftir eiginleikum ibléndunarlyfs. Ekki aldurshad.

* Innrennslishradi, rammal og medferdarlengd fara eftir aldri, likamspyngd, klinisku astandi
sjuklingsins og efnaskiptum hans, auk samtimis lyfjamedferdar. Laeknir med reynslu i gjof
innrennslisvokva hja bérnum tekur akvoréun um pessa peetti.

Athugid: P4 radlogdu skammta sem hafa mest rammal & ad gefa & 24 klukkustundum til ad fordast
bl6dvokvaaukningu (haemodilution).

Hamarks innrennslishradi & ekki ad vera meiri en hradi oxunar glikosa hja sjuklingnum, vegna pess ad
pad getur valdid blddsykurhakkun.

Haegt ad nota haegara innrennsli en radlagt er, allt eftir almennu &standi sjuklingsins, til ad draga ur
heettu & daeskilegri osmatiskri pvagaukningu.

Pegar lausnin er notud til pynningar eda gjafar annarra samrymanlegra lyfja i blaaed skal fylgja
notkunarleidbeiningum vidkomandi lyfs vardandi rammal fyrir hverja gjof.

Lyfjagjof:
Yfirleitt er gefio i Utlega eda midleega blazd.
Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml innrennslislyf er yfirprystin lausn.

Taka parf tillit til osmdsupéttni tilblinna blandadra innrennslislausna pegar ihugad er ad gefa paer i &0.
Upplysingar um osmaésupéttni lausnarinnar eru i kafla 3.

ihuga & ad auka innrennslishradann smam saman pegar gjof lyfja sem innihalda glukdsa er hafin.

Varudarradstafanir sem gera parf adur en Iyfid er medhdndlad og gefid

Skodid lausnina med berum augum fyrir notkun.

Skoda & lyf til gjafar i &0 med tilliti til agna og mislitunar adur en pau eru gefin, ef lausnin og ilatid
leyfa. Notid lausnina adeins ef hun er ter, &n synilegra agna og pokinn er 6skemmdur. Lyfjagjof skal
hafin um leid og innrennslissett hefur verid tengt.

Gefid lausnina med daudhreinsudum innrennslisbinadi ad vidhafdri smitgat. Fyllid
innrennslisbunadinn med lausninni til pess ad koma i veg fyrir ad loft komist inn i kerfid.

Vioeigandi getur verid ad beaeta bl6dséltum vid lausnina, samkvaemt pérfum sjuklingsins.
Beeta méa lyfjum i lausnina &dur en han er gefin eda medan & gjof stendur i gegnum videigandi lyfjaop.

Sé Iyfi beett i lausnina, verdur ad meela endanlega osmésupéttni blondunnar fyrir gjof. Gjof lausna med
h&a osmadsupéttni getur valdid ertingu i bldedum og blaedabdlgu. Skylt er ad geeta fyllstu smitgatar



pegar Iyfi er baett i lausnina. Lausnir sem lyfjum hefur verid beett i, skal gefa an tafar, peer skal aldrei
geyma.
Blonduna skal gefa i gegnum midleegan eda Utleegan blaedalegg, allt eftir endanlegri osmosupéttni.

Sja upplysingar i kafla 6.2 og 6.6 um 6samrymanleika og bléndun lausnarinnar og ibléndunarlyfja.
Sja kafla 4.4 um ahattuna & loftreki.
4.3 Fréabendingar

Lausnina ma ekki nota hja sjuklingum ef til stadar er:

Omedhondlud sykursyki og sykursyki,

D& med aukinni fleedispennu (hyperosmolar coma),

Blddvokvaaukning og utanfrumuvokvi eda yfirmagn blods,

Blddsykursheaekkun og bldolaktathaekkun

Alvarleg nyrnabilun (med pvagpurrd / pvagleysi),

Omedhdndlud hjartabilun,

Almennur bjagur (ad medtéldum lungna- og heilabjug) og skorpulifur med skinuholsvokva,
Annad pekkt sykuropol (t.d. vid efnaskiptadlag).

Ofnami fyrir virka efninu. Sja kafla 4.4 og 4.8 um ofnaemi fyrir mais.

ihuga skal einnig frabendingar lyfja sem beett er i glukdsalausnina.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Glukosa innrennslislausnir eru venjulega jafnprystnar. I likamanum geta lausnir sem innihalda glikésa
hins vegar ordid mjog lifedlisfraedilega vanprystnar vegna hrads umbrots glikdsa (sja kafla 4.2).

Pynning og 6nnur ahrif & bl6dsolt
Gjof glukdsa i blazeo getur valdid eftirtéldum ahrifum, sem eru had prystni lausnarinnar, rammali og
hrada innrennslis, klinisku astandi sjuklingsins og getu hans til ad umbrjéta glikdsa:

. Of harri osmosupéttni, osmotiskri pvagmyndun og ofpornun
. Of I&gri osmosupéttni
. Roskun & bl6dsoltum, svo sem

- of litilli bl6dpéttni natriums vegna of harrar/lagrar osmosupéttni (sja hér fyrir nedan),

- of litilli bléopéttni kaliums,

- of litilli bl6édpéttni fosfats,

- of litilli bl6dpéttni magnesiums,

- ofvokvun/of miklu bl6drimmali og t.d. vokvateppuastandi (congested states), p.m.t.
vokvasofnun i lungum (pulmonary congestion) og bjug.

Ahrifin sem lyst er hér fyrir ofan eru ekki eingdngu afleiding af gjof vokva an blédsalta, heldur einnig
af gjof glukosa.

Bléonatriumlaekkun:

Sjuklingar sem eru i sérstakri heettu & ad fa bradda bléonatriumlaekkun vid innrennsli vanprystinna
lausna eru sjuklingar med seytingu vasopressins an osmosu (t.d. vegna bradra veikinda, verks, alags
eftir skurdadgerd, sykinga, bruna og sjukdoéma i midtaugakerfi), sjaklingar med hjarta-, lifrar- eda
nyrnasjukdéma og sjuklingar sem eru Gtsettir fyrir drvum vasopressins (sja kafla 4.5)

Brad blodnatriumlaekkun getur leitt til brads heilakvilla vegna bl6dnatriumlaekkunar (heilabjigs) sem
lysir sér sem héfudverkur, 6gledi, flog, svefnhofgi og uppkost. Sjaklingar med heilabjug eru i sérstakri
heettu a alvarlegum, éafturkreefum og lifshaettulegum heilaskada.

Born, konur & barneignaaldri og sjuklingar med skert heilavidbrogd (t.d. heilahimnubdlgu,
heilableedingu eda mar a heila) eru i sérstakri hettu & alvarlegum og lifshattulegum heilabjlg vegna
bradrar blodnatriumlaekkunar.



Naudsynlegt getur verid ad framkveema kliniskt mat og rannsoknir reglulega til ad fylgjast med
breytingum & vokvajafnveegi, péttni blédsalta og syru-basa jafnvaegi vid langvarandi medferd i &d eda
ef astand sjuklingsins eda hradi innrennslis gefa tilefni til sliks mats.

Radlagt er ad geeta sérstakrar varudar hja sjuklingum sem eru i aukinni hattu & roskun a vatni og
bl6asoltum, sem geetu versnad vid aukid vatnsalag (free water load) eda vid haekkadan blédsykur og
hugsanlega parfnast instlingjafar(sja hér fyrir nedan).

Vid langvarandi gjof eda stdra skammta af glikdsa & ad geeta pess ad fordast of mikla laeekkun
kaliumgilda med pvi ad fylgjast med kaliumpéttni i plasma og gefa vidbotarkalium ef vid a.

Avallt skal fylgjast vandlega med kliniskum einkennum sjuklinga vid upphaf innrennslis i @d.

Haekkadur blodsykur
. Hrod gjof glukdsalausna getur valdid verulegri haekkun blédsykurs og of harri osmasupéttni i
bl6ai (hyperosmolar syndrome).
. Til ad draga ar heettu & fylgikvillum blodsykurhakkunar & ad breyta innrennslishrada og/eda
gefa insulin ef bl6dsykurgildi fara yfir pad sem talio er asattanlegt fyrir vidkomandi sjukling.
. Geeta skal varudar vid gjof glukdsa i &d hja sjuklingum sem t.d. eru med:
- skert glukdsapol (svo sem vid nyrnabilun eda i sykursyki eda vid blodsykingu, averka eda
lost),
- alvarlega vanneringu (haettu & framkollun endurneringarheilkennis (refeeding syndrome)),
- tiaminskort, t.d. hja sjuklingum med langvinna &fengissyki (heettu & alvarlegri
mjolkursyrublddsyringu vegna skerts umbrots pragusyru med oxun),
- sjuklingar med bléopurrdarheilabldofall eda alvarlegan heilaaverka.
Fordast skal innrennsli innan fyrstu 24 klukkustundirnar eftir hofudaverka. Hafa skal
nakveemt eftirlit med blodpéttni glukdsa pvi ad snemmkomin haekkun blddsykurs hefur verid
tengd lakari batahorfum hja sjuklingum med alvarlega heiladverka.
- nyburar

Anrif & instlinseytingu
Langvarandi gjof glukdsa i &d og tengd haekkun bl6dsykurs getur leitt til minni seytingarhrada
insulins, sem orvast af glukésa.

Ofnaemisvidbrégd

. Tilkynnt hefur verid um ofnaemis- eda innrennslisvidbrogd, p.m.t. bradaofnaemis- eda
6polsvidbrogd, vid notkun glukosalausna (sja kafla 4.8). bvi skal geeta vartdar vid notkun
lausna sem innihalda glukdsa eda fordast ad nota peer handa sjuklingum sem eru med pekkt
ofnami fyrir vérum sem innihalda mais eda maisafuroir (sja kafla 4.3).

. Ef fram koma ummerki eda einkenni sem grunur leikur & ad tengist ofnamisvidbrogdum & ad
stodva innrennslid tafarlaust. Veita & videigandi medferd samkveemt kliniskum einkennum.

Endurnzaringarheilkenni (refeeding syndrome)

. Pegar naringargjof er hafin hja alvarlega vannardum sjuklingum getur pad leitt til
endurneringarheilkennis, sem einkennist af feerslu kaliums, fosfors og magnesiums inn i frumur
pegar uppbygging vefja hefst hja sjuklingnum. Einnig getur komid fram tiaminskortur og
vOkvasofnun. Heaegt er ad komast hja pessum daeskilegu ahrifum med vandlegu eftirliti og med
pvi ad auka naeringarnam hagt og fordast ofneeringu.

Born:

Hradi og rammal innrennslis radast af aldri, likamspyngd, klinisku &standi og efnaskiptaédstandi
sjuklingsins &samt samtimis lyfjagjof og & laeeknir med reynslu af medferd med innrennslislausnum hja
bérnum ad taka akvordun um petta.

Til ad fyrirbyggja ad nyburum sé gefid of mikio vokvainnrennsli i blaed sem getur verid banvent,
parf ad huga sérstaklega ad adferd vid lyfjagjofina. begar notadar eru deelur sem eru tengdar sprautum



vid vokvainnrennsli eda lyfjagjof i blaed hja nyburum, mé ekki skilja vokvapoka eftir tengdan vid
sprautuna.

Pegar notadar eru innrennslisdeelur, purfa allar klemmur & lyfjagjafarbinadinum ad vera lokadar &dur
en bunadurinn er losadur fra deelunni, eda adur en slokkt er & deelunni. betta er naudsynlegt 6had pvi
hvort ad banadurinn er Gtbuinn a pann veg ad hindrun sé a frjalsu vokvafledi (,,anti free flow device®).

Fylgjast parf oft med bunadi til innrennslis og lyfjagjafar.

Blddsykurtengdir kvillar hja bérnum

Nyburar — einkum fyrirburar og bérn med laga feedingarpyngd eru i aukinni heettu & ad fa of lagan eda
of haan blédsykursstyrk og pvi parf ad fylgjast naid med peim medan & medferd med innrennsli
sykurlausna i blazed stendur til ad tryggja naegilega sykurstjérn svo komast megi hja hugsanlega
langvinnum aukaverkunum. Blédsykursfall hja nyburum getur valdid langvinnum krémpum, dai og
heilaskemmdum. Of har bldosykursstyrkur hefur verid tengdur vid bledingu i heilaholi, siokomnar
bakteriu- og sveppasykingar, snemmkominn sjonukvilla, garnar- og ristilb6lgu med drepi, misvoxt i
lungnaberkjum, lengri innlégn & sjukrahisum og dauda.

Kvillar tengdir natriumleekkun hja bérnum

. Born (p.m.t. nyburar og eldri born) eru i aukinni heettu & ad fram komi natriumlaekkun med of
lagum osmosustyrk og heilakvilli af véldum natriumleekkunar.

Fylgjast & vandlega med péttni blodsalta i plasma hja bérnum.

Heettulegt getur verid ad leidrétta natriumlaekkun med of lagum osmosustyrk of hratt (heetta &
alvarlegum fylgikvillum i taugakerfi). Laeknir med reynslu af medferd med innrennslislausnum
hj& bérnum agd taka akvdroun um skdmmtun, hrada og lengd innrennslis.

Notkun handa éldrudum

. Vid val & innrennslislausn og akvérdun um rimmal og hrada innrennslis hja 6ldrudum
sjuklingum & ad hafa i huga ad aldradir sjuklingar eru liklegri til ad vera med hjarta-, nyrna- eda
lifrarkvilla eda adra kvilla, eda nota dnnur lyf samtimis.

168
Glukasulausn (glakési leystur i vatni, an blddsalta) skal ekki gefa um sama innrennslisbinad og
bl6d, vegna pess ad pad getur valdid nidurbroti raudra bl6dkorna og bl6dkekkjun.

vy

Heetta & loftreki

. Radtengid ekki innrennslispokana. Slik notkun gaetti leitt til pess ad loft sem eftir situr i fyrri
pokanum dragist inn i blodrasina adur en gjof vokvans ar seinni pokanum er lokid.

. Aukinn prystingur & innrennslislausnir i sveigjanlegum plastilatum til pess ad auka fledihrada
getur leitt til loftblddreks ef afgangsloft i ilatinu er ekki teemt Ur ad fullu fyrir gjof.

. Ef notadur er innrennslisbinadur med loftloka og lokinn hafdur i opinni stédu getur pad leitt til

pess ad loftbolur berist i &d. Ekki & ad nota innrennslisbinad med loftloka med lokann i opinni
stodu asamt sveigjanlegum innrennslispokum Ur plasti.

Frekari upplysingar um lyfjagjof og vartdarradstafanir sem gera parf &dur en lyfid er medhéndlad og
gefid er ad finna i kafla 4.2.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Taka 4 tillit til baedi &hrifa glukosalausnar & blodsykur og ahrifa hennar & jafnvaegi vatns og blodsalta
pegar glukdsalausn er notud handa sjuklingum sem fa medferd med 6drum efnum sem hafa ahrif a
stjornun blédsykurs eda jafnveegi vatns og/eda blddsalta.

Samhlidagjof katek6lamina og stera minnka upptoku glikosu.

Lyf sem valda auknum &hrifum vasopressins

Eftirtalin lyf auka ahrif vasopressins sem leidir til minnkunar a vatnsatskilnadi an blédsalta um nyru
(renal electrolyte free water excretion) og aukna heettu & blédnatriumleekkun fengna inni & sjakrahusi i



kjolfar gjafar vokva i blazed par sem jafnvaegi hefur ekki verid nzgilega igrundad (sja kafla 4.2, 4.4 og

4.8).

. Lyfjadrvud seyting vasopressins, t.d.: Chlorpropamid, clofibrat, carbamazepin, vincristin,
sértaekir serotonin endurupptokuhemlar, 3.4-methylendioxy-N-methamphetamin, ifosfamid,
gedrofslyf, avana- og fiknilyf.

. Lyf sem efla verkun vasépressins, t.d.: Chlorpropamid, bélgueydandi gigtarlyf,
cyclophosphamid.

. Vasopressin hlidstaedur, t.d.: Desmopressin, oxytocin, terlipressin.

Onnur lyf sem einnig auka haettu & bldnatriumlaekkun eru pvagrasilyf almennt, og flogaveikilyf svo
sem oxcarbazepin.

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Pegar lyfi er baett i lausnina parf ad skoda eiginleika lyfsins og sérstaklega notkun pess & medgdéngu og
Vvid brjostagjof.

Gjof glikdsa i &8 hja médur medan a fedingu stendur getur leitt til instlinframleidslu hja fostrinu,
med hattu & blédsykurhakkun hja féstrinu og efnaskiptabléosyringu, asamt afturhvarfsleekkun
bl6dsykurs hja nyburanum.

Medganga
Nota ma glukosalausnir @ medgongu. Hins vegar skal geeta varudar pegar glukdsulausnin er notud vid
faedingu.

Geeta skal sérstakrar vartdar vid gjof Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml handa pungudum konum i
faedingu einkum ef pad er gefid i samsetningu med oxytocini vegna hettu & blédnatriumlaekkun (sja
kafla 4.4, 4.5 og 4.8).

Frjosemi
EKKi liggja fyrir naegilegar upplysingar um ahrif glukosa & frjosemi. Hins vegar er ekki buist vid
ahrifum & frjésemi.

Brjostagjof
EKKi liggja fyrir naegilegar upplysingar um ahrif glukosa & brjéstagjof. Hins vegar er ekki buist vid
ahrifum & brjostagjof. Nota ma glukosalausnir medan & brjéstagjof stendur.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Engin pekkt ahrif.
4.8 Aukaverkanir

Gjof Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml getur leitt til:

o bl6dsykurshaekkunar,

o vokvaojafnvaegis (of mikils bl6drammals),

. truflana & bl6dsoltum (leekkunar & kalium, magnesium og fosfati i bl6di).

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir eftir markadssetningu lyfsins og eru paer flokkadar
samkveemt MedDRA lifferaflokkum og alvarleguastu aukaverkanirnar taldar upp fyrst ef pess er
kostur.
Tafla 3.
Aukaverkanalisti

Flokkun eftir lifferi Aukaverkun (MedDRA heiti) Tioni




Bradaofnamisviobrogo™*

Onamiskerfi OfnBmi** EkKi pekkt (*)

Truflanir & bl6ds6ltum
Blodsykurshaekkun

Bl6dpynning

Of mikid bl6drummal
Blddnatriumlaekkun fengin inni &
sjukrah(si***

Sviti

Utbrot

Heilakvilli vegna
blodnatriumlaekkunar***
Kuldahrollur, skjalfti

Sétthiti, hitavidbrogo, hiti
Almennar aukaverkanir | Syking & stungustad

og aukaverkanir & Segablazdabdlga

ikomustad Vidbrogd & innrennslisstad, p.m.t.,
e Blazdabolga a innrennslisstad
e Ro0di a innrennslisstad
Meltingarfeeri Sykurmiga

Efnaskipti og nering

HUad og undirhud

Taugakerfi

(*) ekki haegt ad akvarda Gt fra fyrirliggjandi upplysingum

** Hugsanlegt ad gerist hja sjuklingum med ofnaemi fyrir maiskorni, sja kafla 4.4.

(***) Bléonatriumlaekkun fengin inni & sjukrahdsi getur valdid 6afturkreefum heilaskada og dauda
vegna myndunar brads heilakvilla vegna blédnatriumlaekkunar (sja kafla 4.2 og 4.4.)

Medal annarra aukaverkana sem tilkynnt hefur verid um vid inndaelingu/innrennsli glikésa eru:
. Aukaverkanir sem tilkynntar voru pegar glukési var gefinn sem naeringargjof i &d:
- Lifrarbilun, skorpulifur, bandvefsmyndun i lifur, gallteppa, fituséfnun i lifur, aukinn
gallraudi i bl6di, heekkud gildi lifrarensima, gallblodrubdlga, gallsteinar
- Utfellingar i lungnagedum

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Langvarandi gjof Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml getur valdid aukinni fleedispennu
(hyperosmolarity) og natriumleekkun, ofpbornun, bl6dsykursheaekkun, sykri i pvagi, aukinni
pvagmyndun af osmétiskum orsokum (af véldum blddsykurshakkunarinnar), vatnseitrun og bjug.
Alvarleg bl6dsykurshaekkun og natriumlaekkun geta verid banven (sja kafla 4.4 og 4.8) .

Ef grunur leikur & ofskémmtun med Glukos Baxter Viaflo 100 mg/ml, skal stodva medferdina
samstundis. Veita skal videigandi medferd vid einkennum asamt studningsmedferd eftir pvi sem porf
er a.

5. LYFJAFRZAEDBILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kolvetni, ATC flokkur: BO5SBAOQ3.

Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml er yfirprystin lausn med osmosupéttni u.p.b. 555 mOsm/I.


http://www.lyfjastofnun.is/

Lyfhrif pessarar lausnar eru lyfhrif glikosu, sem er helsti orkugjafinn i efnaskiptum frumna.

Glukésa er gefin sem kolvetnisfordi, ein ser, eftir porfum, i neringargjof med innrennsli.

Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml gefur 400 kcal/l. Ennfremur gefur pessi glukdsulausn til innrennslis
mdoguleika & vokvagjof an gjafar blodsalta.

Pegar lyfi er beett i Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml rédast lyfhrif peirra lausnar af eiginleikum pess
lyfs sem batt er i lausnina.

5.2 Lyfjahvorf
Glukdsa umbrotnar eftir tveimur mismunandir leidum: einni loftfalinni og annarri lofthadri.

Glukadsa umbrotnar yfir i pyravat eda mjolkursyru og sidan yfir i koltvioxid og vatn og vid pad losnar
orka.

Pegar lyfi er baett i Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml rédast lyfhrif peirra lausnar af eiginleikum pess
lyfs sem baett er i lausnina.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar eiga ekki vid um pessa innrennslislausn vegna pess ad innihald hennar eru
liffreedilegir efnispeettir i plasma manna og dyra.

ihuga skal sérstaklega 6ryggi hugsanlegra lyfja sem batt er i.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Glukoésulausn & ekki ad gefa a sama tima, fyrir eda eftir bl6dgjof med sama innrennslisblnadi vegna
heettu & blédlysu og syndarkekkjun.

Meta verdur samrymanleika lyfja sem beta & i lausnina 4dur en peim er batt i Viaflo-pokann.

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

Lesid fylgisedil peirra lyfja sem blanda & i lausnina.

Adur en lyfi er beett i lausnina skal geeta pess ad lyfid sé vatnsleysanlegt og stodugt i vatni vid syrustig
Glucos Baxter Viaflo 100 mg/ml (pH 3,5 til 6).

Pegar samrymanlegu lyfi er beett i skal gefa lausnina strax eftir ad lyfinu hefur verid beett i hana.
Ekki skal nota lyf sem vitad er ad eru 6samrymanleg.

6.3 Geymslupol

Orofnir pokKar:

e 250 ml pokar: 18 manudir
e 500 ml pokar: 18 manudir



e 1000 ml pokar: 18 méanudir
Geymslupol vid notkun: Lyfi hefur verid beett i

Athuga skal efna- og edlisfraeedilegan stodugleika peirra lyfja sem nota skal vid syrustig Glucosa
Baxter 100 mg/ml i Viaflo umbadunum &dur en pau eru notud.

Fra drverufraedilegu sjonarmidi a ad nota iblandad efni strax nema ibléndun efna hafi verid gerd vid
druggar og sampykktar smitgatar adstaedur. Sé pad ekki notad tafarlaust er geymslupol a medan a
notkun stendur og geymsluskilyrdi fyrir notkun & abyrgd notandans.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Geymsluskilyroi eftir pynningu lyfsins, sjé kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Viaflo pokarnir eru gerdir ur samsettu pélyolefin/polyamid plasti (PL 2442).
Utan um pokana er hlifdarplastpoki ar pélyamid/p6lypropyleni.
Pokasteerdir: 250 ml, 500 ml og 1000 ml.

Pakkningasteerdir:

30 eda 36 pokar med 250 ml i hverri dskju
1 poki med 250 ml

20 eda 24 pokar med 500 ml i hverri dskju
1 poki med 500 ml

10 eda 12 pokar med 1000 ml i hverri 6skju
1 poki med 1000 ml

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
Vidhafa skal smitgat pegar efnum er baett i glukdsalausnir.

Eftir ibléndun & ad adgaeta hugsanlegar litarbreytingar og/eda hvort Gtfellingar, éleysanlegt efni
eda kristallar kunna ad hafa myndast.

Blanda a lausnina vandlega pegar efnum hefur verid batt i hana.
Fargid eftir eina notkun.

Fargio afgangslausn.

Ekki & ad geyma lausnir sem efnum hefur verid beett i.
Endurtengid ekki poka sem notad hefur verid ur.

Fjarlaegiod ytri pokann ekki fyrr en rétt fyrir notkun. Innri pokinn vidheldur daudhreinsun
lausnarinnar.

Frekari upplysingar um lyfjagjof og vartdarradstafanir sem gera parf &dur en lyfid er medhdndlad og
gefid er ao finna i kafla 4.2.
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1. Umbudir opnadar
a. Takid Viaflo pokann Ur ytri pokanum rétt fyrir notkun.
b. Gangid ur skugga um ad umbudir leki ekki med pvi ad kreista innri pokann fast.
Ef leki finnst a ad farga lausninni vegna pess ad hin er ekki lengur s&fd.
c. Athugid hvort lausnin er teer og laus vid adskotaagnir.
Sé lausnin ekki teer eda ef hun inniheldur adskotaagnir, & ad farga henni.

2. Undirbuningur lyfjagjafar
Notid daudhreinsud ahéld til undirbunings og lyfjagjafar.

a. Hengid pokann a hankann & vokvastandinum.
b. Takiod plasthlifina af frarennslisopinu nedst & pokanum:
- takid i litla flipann & opinu med annarri hendi,
- takid i stdra flipann & hettunni med hinni hendinni og snuio,
- hettan losnar af.
c. Viodhafid smitgat vid uppsetningu & innrennslissettinu.
d. Tengid innrennslissettid. Fylgid medfylgjandi leidbeiningum um tengingu, skolun og gjof
lausnarinnar.

3. Lyfjum bzett i lausnina
Varuo: Ibléndunarlyf geta verid ésamrymanleg

Lyfjum blandad i fyrir lyfjagjof
a. Sétthreinsid lyfjaopio.
b. Notid sprautu med nal af steerdinni 19 (1,10 mm) til 22 (0,70 mm) gauge.
c. Stingid i gegnum lyfjaopid og sprautid.
d. Blandid lausn og lyfi vel saman. Ef lyf er med héa edlispyngd, t.d. kalium klorid, & ad banka
létt & lyfjaopid & medan pad snyr upp og blanda.
Var(d: Geymid ekki poka med iblondunarlyfjum.

Lyfjum blandad i medan a lyfjagjof stendur

a. Lokid klemmunni & innrennslissettinu.

b. Sétthreinsid lyfjaopid.

c. Notid sprautu med nal af staerdinni 19 (1,10 mm) til 22 (0,70 mm) gauge.
Stingio i gegnum lyfjaopid og sprautid.
Takid pokann af vokvastandinum og/eda snuid honum upp.
Loftteemid baedi opin med pvi ad sla Iétt & pokann medan hann snyr upp.
Blandid lausn og lyfi vel saman.
Hengid pokann aftur upp, losid um klemmuna og haldid lyfjagjof afram.

Q@-oa

7. MARKADSLEYFISHAFI
Baxter Medical AB

164 94 Kista

Svipj6d

8. MARKADSLEYFISNUMER
1S/1/10/035/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/IENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
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Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. mars 2010.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. desember 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
28. jni 2019.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is
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