FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml infusionsvatska,
l6sning

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges
detta lakemedel. 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 Iakare 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.

Genom hela denna bipacksedel kommer Glucose-Na-K Baxter
100 mg/ml infusionsvatska, 16sning att kallas for Glucose-Na-K
Baxter 100 mg/ml.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Glucose-Na-K Baxter

100 mg/ml
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3. Hur du ges Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml|

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml ska forvaras
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml ar och vad
det anvands for

Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml ar en vattenlosning av foljande
substanser:

-~ socker (glukos)

~ natriumklorid

"~ natriumacetattrihydrat

- kaliumklorid

- magnesiumkloridhexahydrat

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

Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml anvands for att tillfora vatska och
kemiska substanser samt for att ge kolhydrater (socker) om du inte
kan ata eller dricka normalt.

2. Vad du behover veta innan du far Glucose-Na-K
Baxter 100 mg/ml

Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml ska INTE ges om
du har nagot av féljande tillstand
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" 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 6ver det normala

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

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

" hogre blodsockernivaer an normalt (hyperglykemi)

- onormalt héga nivaer av laktat i blodet (hyperlaktatemi).

- om du ar allergisk mot kaliumklorid, natriumacetattrihydrat,
natriumklorid, magnesiumkloridhexahydrat, glukos eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

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

- allergi mot majs da Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml innehaller
socker som framstalls fran majs, se avsnitt "Eventuella
biverkningar”

" hjartsvikt, allvarliga storningar av hjartfrekvensen eller annan
hjartsjukdom

"~ lungsjukdom (lungsvikt)

" njursvikt eller nedsatt njurfunktion
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- stor mangd vatska i kroppen eller vatskeansamling i lungorna
eller under huden, sarskilt vid vatskeansamling under huden,
sarskilt vid fotlederna
- hogt blodtryck
- hogt blodtryck under graviditet (preeklampsi eller eklampsi)
" en sjukdom som orsakar héga nivaer av hormonet aldosteron
(aldosteronism)
" nagot annat tillstand som beror pa att kroppen behaller for
mycket natrium, till exempel behandling med steroider (se
aven "Andra lakemedel och Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml")
" nagot tillstand som medfor att du sannolikt har hdoga nivaer av
kalium i blodet, t.ex.:

= njursvikt

- sjukdom i binjuren (binjurebarksinsufficiens).

" snabb forlust av vatska fran kroppen t.ex. pa grund av

krakningar eller diarré
- allvarliga brannskador eller annat som orsakar omfattande
vavnadsskador

" laga nivaer av kalcium i blodet
"~ en sjukdom som orsakar gradvis tilltagande muskelsvaghet (
myasthenia gravis)
" nyligen genomgangen operation dar du har fatt nerv- och
muskelblockerande lakemedel (neuromuskular blockering) som
anvands vid kirurgiska ingrepp under overvakning av en
narkoslakare
"~ rubbningar av blodets pH
" huvudskada under det senaste dygnet - Glucose-Na-K Baxter
100 mg/ml ska da inte anvandas
- hogt tryck i skallen
- stroke pa grund av en blodpropp i hjarnan (ischemisk stroke)
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" undernard, eller om du har svultit eller atit mycket daligt under
en tid
- diabetes eller nedsatt glukostolerans
" om du har problem med vatskenivan i hjarnan, t.ex. pa grund
av hjarnhinneinflammation, blodning i skallen eller hjarnskada
"~ om du har en sjukdom som orsakar hdga nivaer av vasopressin
, ett hormon som reglerar vatskenivan i kroppen, t.ex.:
~ en akut och allvarlig sjukdom
- du har opererats
- sjukdom i hjarnan
" du tar vissa lakemedel.
Detta kan Oka risken for laga natriumnivaer i blodet och
kan leda till huvudvark, illamaende, krampanfall, trotthet,
koma och svullnad av hjarnan.

Din ldkare kommer att ta blod- och urinprov nar infusionen ges for
att overvaka:

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

~ surhet i blodet och urinen (syra-basbalans)

Eftersom Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml innehaller socker (glukos
) kan den ge hogt blodsocker (hyperglykemi). Detta ar sarskilt
viktigt om du ar diabetiker.

Om detta sker kan lakaren:

" justera infusionshastigheten
" ge dig insulin for att sanka blodsockret
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Om en langvarig behandling med Glucose-Na-K Baxter 100 mg/m|
kravs kommer din ldkare ocksa att ge dig andra typer av infusion
er. Dessa kommer att tacka kroppens behov av andra kemiska
substanser och naringsamnen.

Barn

Infusion av Glucose-Na-K 100 mg/ml ska ges med sarkild
forsiktighet till barn och de ska noggrant overvakas.

Nyfédda , sarskilt de som ar fodda for tidigt och med lag
fodelsevikt, har okad risk att fa for lag eller for hog niva av socker |
blodet vid infusion av glukoslésningar. Laga nivaer av socker kan
hos nyfodda orsaka langvariga krampanfall, koma och hjarnskador.
Hoga nivaer av socker har associerats med blédning i hjarnan, sen
debut av bakterie och svamp infektioner, infektion i tarmkanalen,
paverkan pa 6gonen, lungproblem, forlangd sjukhusvistelse och
dodsfall.

Barn ska overvakas noggrant. Nar normal reglering av
vatteninnehallet i blodet ar rubbad pa grund av 6kad insondring av
antidiuretiskt hormon (ADH) kan infusion av vatska med lag
koncentration av natriumklorid orsaka laga nivaer av natrium i
blodet (hyponatremi). Det kan leda till huvudvark, illamaende,
krampanfall, slohet, koma, svullnad av hjarnan och dodsfall, darfor
betraktas dessa symtom som medicinska nodsituationer.

Andra lakemedel och Glucose-Na-K Baxter
100 mg/ml

Tala om for Iakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit
eller kan tankas ta andra Iakemedel.
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Anvandning av foljande lakemedel rekommenderas inte nar du far
Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml:

- neuromuskulara blockerande lakemedel (t.ex. tubokurarin,
suxameton och vekuron) vilka anvands vid kirurgiska ingrepp
och under overvakning av en narkoslakare.

Andra lakemedel som kan paverka eller paverkas av Glucose-Na-K
Baxter 100 mg/ml:

- antiinflammatoriska lakemedel (kortikosteroider)

- antiinflammatoriskt 1dkemedel for att behandla magsar
(karbenoxolon)

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

- ACE-hammare (anvands for att behandla hogt blodtryck)

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

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

- ciklosporin (anvands for att forhindra bortstotning av
transplanterad vavnad)

" sura lakemedel, t.ex.:

- salicylat (anvands for att behandla inflammation) (
acetylsalicylsyra)

" barbiturat (somntabletter)

~ litium (anvands for behandling av psykiska sjukdomar)

- alkaliska (basiska) lakemedel, t.ex.:

- sympatomimetiska l[akemedel (t.ex. efedrin och
pseudoefedrin som anvands i hostmedicin)
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- stimulerande lakemedel (t.ex. kinidin, dexamfetaminsulfat
(ADHD-behandling) och fenfluraminhydroklorid
(overviktsbehandling)).

Vissa lakemedel kan 6ka risken for biverkningar p.g.a. laga
natriumnivaer i blodet. Dessa lakemedel inkluderar:

- urindrivande lakemedel (diuretika)

- lakemedel mot smarta och/eller inflammation (aven kallade
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID))

" antipsykotika

- lakemedel for att behandla depression (selektiva
serotoninaterupptagshammare)

- lakemedel med morfinliknande effekter (opioider)

- vissa lakemedel mot epilepsi (antiepileptika)

" ett hormon som heter oxytocin (gor sa att livmodern drar ihop
sig)

" vissa lakemedel mot cancer (kemoterapi).

Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml med mat och
dryck

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 ldkare innan du ges detta
lakemedel. Han eller hon kommer att avgdra om du kan ges
Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml nar du ar gravid eller ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-08 02:26



Detta ldkemedel paverkar inte férmagan att kora bil eller anvanda
maskiner.

3. Hur du ges Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml

Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml ges till dig av lakare eller
sjukskoterska. Din lakare kommer att bestamma hur mycket du
behover och nar du ska fa det. Detta beror pa din alder, vikt och
ditt allmantillstand samt annan samtidig behandling. Din lakare
kan kontrollera nivaer av salter (elektrolyter) och socker (glukos) i
blodet.

Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml ska INTE ges till dig om det finns
partiklar i I6sningen eller om forpackningen &r skadad pa nagot
satt.

Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml ges oftast till dig genom en
plastslang 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.

Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml far INTE ges under huden (
subkutant).

Overbliven 16sning ska kasseras. En infusion med Glucose-Na-K
Baxter 100 mg/ml ska INTE ges till dig fran en pase som ar delvis
anvand.

Eftersom |osningen innehaller glukos ska den INTE ges genom
samma infusionsutrustning som helblod (blodtransfusion). Det kan

skada de roda blodkropparna eller fa dem att klumpa ihop sig.
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Om du fatt for stor mangd Glucose-Na-K Baxter
100 mg/ml

Om du far for stor mangd Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml
(Overinfusion), eller om den ges for fort, kan foljande symtom
uppkomma:

overskott av vatten och/eller natrium (salt) med
vatskeansamling i vavnader (0dem) som orsakar svullnad
hog blodsockerniva (hyperglykemi)

socker i urinen (glukosuri)

stickande kansla i armar och ben (parestesi)
muskelsvaghet

oférmaga att réra sig (férlamning)

oregelbundna hjartslag (hjartarytmi)

hjartblock (mycket langsam puls)

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

forvirring

andrat stamningslage

trotthet

andfaddhet

stelhet i muskler

muskelryckningar

muskelspasmer (tetani)

forhojda nivaer av magnesium i blodet

Om nagot av dessa symtom forekommer ska du omedelbart tala
om det for din lakare. Infusionen kommer att avbrytas och du far
behandling beroende pa vilka symtomen &r.
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Om ett [akemedel har tillsatts till Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml
och en dverdosering sker, kan detta lakemedel ocksa orsaka
symtom. | bipacksedeln for det tillsatta lakemedlet kan du lasa om
eventuella symtom.

Om du slutar att fa Glucose-Na-K Baxter
100 mg/ml

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

4. Eventuella biverkningar

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

Frekvensen av biverkningarna kan inte berdknas fran tillgangliga
data (ingen kand frekvens).

Tala omedelbart om for lakare eller sjukskéterska om du har nagot
av foljande symtom. De kan vara tecken pa en allvarlig eller till och
med livshotande allergisk (overkanslighet) reaktion.

- svullnad av huden i ansiktet, lappar och halsen

" andningssvarigheter

"~ hudutslag

~ hudrodnad (erytem)

- overkanslighetsreaktioner, inklusive en allvarlig allergisk
reaktion som kallas anafylaxi, ar mojliga symtom hos patienter
med allergi mot majs

Behandling kommer att ges beroende pa symtom.
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Ovriga biverkningar &r:

" biverkningar orsakade av metoden som anvands for att ge
|osningen:
- feber
" infektion vid infusionsstallet
- lokal smarta eller reaktion (rodnad eller svullnad) vid
infusionsstallet
" irritation eller inflammation i venen som losningen ges i (
flebit). Detta kan orsaka rodnad, smarta eller en
brannande kansla och svullnad langs venen som Idsningen
ges i
- en blodpropp (ventrombos) bildas, ibland foljt av en
inflammation. Det orsakar smarta, svullnad eller rodnad.
- lackage av infusionsvatska till omgivande vavnad
(extravasation).
" hoga nivaer av kalium i blodet vilket kan ge onormal hjartrytm
(hyperkalemi)
" hoga blodsockernivaer (hyperglykemi)
- ansamling av vatska i kroppen (hypervolemi)
- storningar av blodets saltkoncentrationer (elektrolytstorningar)
- kramper (krampanfall)
" laga natriumnivaer i blodet (hyponatremi)
- svullnad av hjarnan vilket kan orsaka hjarnskada
(hyponatremisk encefalopati).

Om ett lakemedel har tillsatts i infusionsvatskan kan detta tillsatta
lakemedel ocksa orsaka biverkningar. Vilka dessa biverkningar ar
beror pa det ldkemedel som har tillsatts. | bipacksedeln for det
tillsatta lakemedlet kan du lasa om eventuella symtom.
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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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn-och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

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

Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml far inte ges till dig om det finns
partiklar i 16sningen eller om férpackningen ar skadad pa nagot
satt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar:

- Glukos: 100 g per liter

- Natriumklorid: 1 g per liter

- Natriumacetattrinydrat: 3,13 g per liter
- Kaliumklorid: 1,50 g per liter
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- Magnesiumkloridhexahydrat: 0,30 g per liter

Ovriga innehallsdmnen ar:

- koncentrerad saltsyra
" vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml ar en klar I6sning utan synliga
partiklar. Den tillhandahalls i plastpasar av polyolefin/polyamid
(Viaflo). Varje pase har en forseglad, skyddande ytterpase av plast.

Pasens storlek &r 1000 ml

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

Innehavare av godkdannande for forsaljning:

Baxter Medical AB
Box 63
SE-164 94 Kista

Tillverkare:

Bieffe Medital Sabifianigo

Ctra de Biescas - Senegue Sorripas
22666 Sabifanigo (Huesca)
Spanien

Denna bipacksedel andrades senast 2018-03-16
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Hantering och beredning

Anvand endast om ldsningen ar klar, utan synliga partiklar och
pasen ar oskadad. Administreras omedelbart efter anslutning av
infusionsaggregat.

Avlagsna inte ytterpasen forrén strax fore anvandning.
Innerpasen bevarar produktens sterilitet.

Anvand inte plastbehallare i seriekoppling. Sadan anvandning kan
leda till luftemboli pa grund av att kvarvarande luft kan dras fran
den priméara behallaren innan administreringen av vatskan fran den
sekundara behallaren ar avslutad.

Att tillféra tryck pa infusionsvatskor i flexibla plastbehallare med
syfte att Oka flodeshastigheten kan resultera i luftemboli om
behallaren inte toms pa all residualluft féore administrering.

Anvandning av ventilerat intravendst administreringsset med
ventilen i oppet lage kan resultera i luftemboli. Ventilerade
intravendsa administreringsset med ventilen in Oppet lage bor inte
anvandas med flexibla plastbehallare.

Losningen ska administreras med steril utrustning och med
aseptisk teknik. Utrustningen ska fyllas med Idsningen for att
undvika att luft kommer in i systemet.
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Tillsatser kan tillattas fore infusion eller under infusion genom den
aterforslutningsbara tillsatsporten.

Tillsatser av andra lakemedel eller anvandning 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 Overbliven losning.
Ateranslut ej delvis anvanda pasar.

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
|0sningen eftersom den inte langre ar steril.

c. Kontrollera att I6sningen ar klar och att den inte innehaller
frammande partiklar. Kassera |l0sningen om den inte ar
klar och innehaller frammande partiklar.

2. Forberedelse fér administrering
Anvand sterilt material for beredning och administrering.

a. Hang upp behallaren i upphangningsoglan.
b. Ta bort plastskyddet fran utgangsporten i botten av
behallaren:

" Ta tag i den lilla vingen pa portens hals med ena
handen.
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" Ta tag i den stora vingen pa skyddet med andra
handen och vrid.
- Skyddet lossnar.
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 |0sningen.
3. Teknik for injektion av tillsatta lakemedel
Losningen far INTE ges subkutant.

Vissa tillsatser kan vara inkompatibla

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 ej lagras.

Tillsattande av lakemedel fére 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.

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

Observera! Lagra inte pasar som innehaller tillsatta
lakemedel

Tillsattande av lakemedel under administrering
a. Stéang klamman pa infusionsaggregatet.
b. Desinficera tillsatsporten.
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C. Anvand en spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge
(0,70 mm) nal. Punktera den aterforslutningsbara
tillsatsporten och injicera.

d. Avldgsna 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 l6sning och lakemedel noggrant.

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

4. Hallbarhet vid anvandning: Tillsatser
Den kemiska och fysiska stabiliteten for tillsatser vid pH for
Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml 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 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 férhallanden.

5. Inkompatibiliteter med tillsatser
Kompatibiliteten med de lakemedel som tillsatts i Idsningen |
Viaflo-behallaren ska kontrolleras fore tillsatsen.

Om blandbarhetsstudier saknas ska denna l0sning inte blandas
med andra lakemedel.

Hanteringsanvisningarna for det lakemedlet som ska tillsattas
maste konsulteras.
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Innan ett lakemedel tillsatts, kontrollera att det ar 16sligt och
stabilt i vatten i pH-intervallet for Glucose-Na-K Baxter
100 mg/ml (pH 4,5 till 6,5).

Glucose-Na-K Baxter 100 mg/ml-lésningar ar inte kompatibla
med blod eller roda blodkroppar da klumpbildning har

rapporterats.

Tillsatser med kand inkompatibilitet ska inte anvandas
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