FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo

4,5 mg/ml + 25 mg/ml infusionsvatska, 16sning
natriumklorid, glukos.

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

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Detta Iakemedel heter Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo 4,5 mg/ml + 25 mg/ml men kommer i resten av
den har informationen att kallas for Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo
3. Hur du far Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo ar och vad det anvands
for
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo ar en vattenlésning av foljande substanser:

® socker (glukos)
® natriumklorid (salt)

Glukos ar en av kroppens energikallor. Denna infusionsvatska ger 100 kilokalorier per liter. Natrium och
klorid ar kemiska substanser som finns i blodet.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo anvands:

som kolhydratkalla (socker)
for att dterstalla vatskeforlust (uttorkning) eller saltforlust (t.ex. efter kraftig svettning eller vid
njursjukdomar)

® for att behandla dig om blodvolymen i ditt blodomlopp ar for liten (hypovolemi).
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2. Vad du behover veta innan du anvander Natriumklorid-Glucos
Baxter Viaflo

Du kan INTE fa Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo om du har nagot
av féljande tillstand

om du vet att du ar allergisk mot lakemedlet

for mycket vatska runt cellerna i din kropp (extracelluldr hyperhydrering)

for stor blodvolym i blodomloppet (hypervolemi)

fér stor mangd vatska och natrium i kroppen (vatske- och natriumretention)

allvarlig njursjukdom som gor att du kissar mindre an normalt eller inte alls (oliguri eller anuri)
otillrackligt behandlad hjartsvikt som darmed orsakar symtom som:

- andfaddhet

- svullna fotleder

onormalt héga nivaer av natrium i blodet (hypernatremi)

onormalt héga nivaer av klorid i blodet (hyperkloremi)

vatskeansamling under huden dver hela kroppen (generellt 6dem)

leversjukdom som orsakar vatskeansamling i buken (ascitisk cirrhos)

otillrackligt behandlad diabetes, vilket medfor att din blodsockerniva kan stiga 6ver det normala
nagon form av glukosintolerans, t.ex vid:

- metabolisk stress (nar kroppens amnesomsattning inte fungerar tillfredstallande t.ex. orsakad av
allvarlig sjukdom)

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

- mycket hogre blodsockerniva an normalt (signifikant hyperglykemi)

- onormalt héga nivaer av mjélksyra (hyperlaktatemi).

Varningar och forsiktighet

Tala om for lakare om du har eller har haft nagot av féljande sjukdomstillstand:

® tillstdnd associerade med natriumretention, vatske6verbelastning och 6dem, sasom
- aldosteronism (en sjukdom som ger h6ga nivaer av ett hormon kallat aldosteron) associerade med:
- hogt blodtryck (hypertension)
- hjartsvikt
- férsamrad leverfunktion eller leversjukdom som orsakar vatskeansamling i buken (ascitisk cirros)
- forsamrad njurfunktion
- hogt blodtryck under graviditet (preeklampsi)

® intag av vissa lakemedel (se nedan "Andra lakemedel och Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo”)

en sjukdom som gor att blodet blir for alkaliskt (metabolisk alkalos)

muskelsvaghet och periodisk paralys till foljd av 1ag skoldkortelaktivitet (tyreotoxisk periodisk
paralys)

snabb forlust av vatska fran kroppen till exempel vid krékningar eller diarré

langvarig diet med Iagt kaliumintag
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® allergi mot majs (Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo innehaller socker som framstallts fran majs)

® om du har en sjukdom som orsakar héga 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 nedan “Andra ldkemedel och Natriumklorid-Glucos Baxter
Viaflo”).
Detta kan Oka risken for Idga natriumnivaer i blodet och kan leda till huvudvark, illamaende,
krampanfall, hagldshet, koma, svullnad av hjarnan och déd. Svullnad av hjarnan ékar risken for déd
och hjarnskada. Féljande personer ldper hdgre risk att drabbas av svullnad av hjarnan:
- barn
- kvinnor (sarskilt i fertil dlder)
- personer som har problem med vétskenivan i hjarnan, t.ex. pa grund av hjarnhinneinflammation,
hjarnblédning eller hjarnskada.

Infusionen kan orsaka:

® forandringar av saltkoncentrationerna i blodet (elektrolytstérningar)
® vatskeansamling under huden 6ver hela kroppen (generellt 6dem), runt fotlederna (perifert 6dem)
eller i lungorna (lungédem).

Din lakare kommer att ta blod- och urinprov nar infusionen ges for att 6vervaka:

® mangden salt t.ex. natrium och klorid i ditt blod (plasmaelektrolyter)
® mangden glukos (socker).

Eftersom Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo innehaller socker (glukos) kan den ge hogt blodsocker (
hyperglykemi). Om detta sker kan lakaren

® justera infusionshastigheten
® ge dig insulin for att sanka blodsockret

Detta ar sarskilt viktigt om du:

ar diabetiker
har atit daligt eller druckit fér mycket alkohol under en langre tid
nyligen haft en stroke (akut ichemisk stroke). Hoga blodsockernivaer kan forsamra symtomen av en
stroke och paverka aterhamtningen.
® om du har haft en skallskada under de 24 senaste timmarna

Lakaren kommer att beakta om du redan far naring som infusion (naring som ges i en slang in i en ven). Du
kan behdva fa extra naring vid langtidsbehandling med Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo. Lakaren bor
ocksa dvervaka kaliumnivan i blodet for att undvika att den blir for 1dg (hypokalemi).

Barn

Sarskild forsiktighet ska iakttas nar I6sningen ges till barn, spadbarn och nyfédda (speciellt till for tidigt
fodda och nyfédda spadbarn med 1ag fodelsevikt). Barn, spadbarn och nyfédda kan ha samre formaga att ta
hand om kemikalierna i I6sningen.
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Yngre barn har en 6kad risk for att fa blodsockernivaer som &r antingen for héga eller for ldga och behéver
darfor noggrann évervakning under behandlingen for att sakerstalla att sockernivaerna kontrolleras. Laga
sockernivaer hos den nyfodda kan orsaka langvariga krampanfall, koma och hjarnskador. Héga
sockernivaer har associerats med hjarnblédning, bakterie- och svampinfektion, égonskada
(prematuritetsretinopati), tarmvaggsinflammation, lungproblem, férlangd sjukhusvistelse och dddsfall.

Barn I6per storre risk for att ha eller utveckla en alltfor 1ag natriumkoncentration i blodet (hyponatremi).
Hyponatremi kan leda till huvudvark, illamaende, krampanfall, hagldshet, koma, svullnad i hjarnan
(hjarnédem) och dddsfall. Akut hyponatremisk encefalopati ar en allvarlig komplikation, sarskilt hos barn.

Lakaren ar medveten om detta och kommer noga 6vervaka mangden kemikalier sasom glukos (socker),
natrium och klorid i ditt barns blod (plasmaelektrolyter).

Andra lakemedel och Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo

Tala om for lakare eller om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du informerar din lakare om du tar:
® Lortikosteroider (antiinflammatoriska lakemedel).

Dessa lakemedel kan orsaka ansamling av vatten och natrium i kroppen, som leder till svullnad i huden
orsakad av vatskeansamling (6dem) och hogt blodtryck .

Vissa lakemedel paverkar hormonet vasopressin och kan inkludera:

diabetesmedicinering (klorpropamid)

kolesterollakemedel (klofibrat)

vissa cancerlakemedel (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid)

selektiva serotoninaterupptagshdammare (anvands for att behandla depression)

antipsykotika eller 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 6kad térst och urinering), terlipressin (anvands for behandling av blédningar fran
matstrupen) och oxytocin (anvandas for att satta igang férlossningen)

antiepileptika (karbamazepin och oxkarbazepin)

diuretika (vatskedrivande lakemedel).

Andra ldkemedel som kan paverka eller paverkas av Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo:

litium (anvands for att behandla psykiatrisk sjukdom)
insulin (anvands for att behandla diabetes)

® Dpetablockerare (hjartmedicin).

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo med mat, dryck och alkohol

Du bor fraga din ldkare om vad du kan &ta eller dricka.

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
sjukskéterska innan du anvander detta lakemedel
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo kan anvandas under amning.

Om ett annat lakemedel tillsatts i Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo under graviditet och amning bér du
dock:

radfraga din lakare
Iasa bipacksedeln for Idkemedlet som ska tillsattas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo paverkar inte din formaga att kora bil eller att anvanda maskiner.

3. Hur du far Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo ges till dig av en lakare eller sjukskdterska. Lakaren kommer att
bestamma hur mycket du behéver och nar det ska ges till dig. Detta beror pa din alder, vikt, allmantillstand
och behandlingens syfte. Mangden som ges kan ocksa paverkas av annan samtidig behandling.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo ska INTE ges till dig om det finns partiklar i Idsningen eller om
forpackningen &r skadad pa nagot satt.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo kommer att ges via en plastslang med en nal in i en ven. Vanligtvis
anvands en ven i armen for att ge infusionen. Din lakare kan dock 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 héga
vasopressinnivaer, eller hos patienter som anvander Idkemedel som forstarker effekten av
vasopressin).

Eventuell verbliven I6sning ska kasseras. En infusion med Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo ska INTE ges
till dig fran en pase som ar delvis anvand.

Om du fatt for stor mangd av Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo:

Om du far for mycket Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo (6verinfusion) eller om losningen ges for snabbt,
kan det leda till féljande symtom:

® hoga blodsockernivaer (hyperglykemi). Symtomen kan inkludera:

® torr mun pa grund av vatskebrist i kroppens vavnader (dehydrering)
torst
trotthet
frekvent urinering pa grund av 6kad urinproduktion (osmotisk diures)
dimsyn
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® |3ga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi). Hyponatremi kan leda till huvudvark, illamaende,
krampanfall, hagléshet, koma, svullnad i hjarnan (hjarnédem) och dodsfall.
® ansamling av vatska i kroppen som ger svullnad (6dem).

Om du far nagot av dessa symtom ska du omedelbart tala om det for din lakare. Infusionen kommer att
avbrytas och behandling beroende pa symtom att startas.

Om nagot Idkemedel tillsatts i Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo och en 6verdosering sker, kan ocksa detta
lakemedel orsaka symtom. | bipacksedeln for det tillsatta Iakemedlet kan du lasa om eventuella symtom.

Om du slutar fa Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo

Din lakare kommer att avgdra nar infusionen ska avslutas.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta I&kare eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Biverkningarna kan vara relaterade till Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo. Dessa inkluderar:

® overkanslighetsreaktioner, inkluderande en allvarlig allergisk reaktion som kallas anafylaxi (méjliga
symtom hos patienter med allergi mot majs)
hoga blodsockernivaer i blodet (hyperglykemi)
Iaga nivaer av natrium i blodet som kan vara orsakad av behandling som ges pa sjukhus
(sjukhusférvarvad 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”).

Biverkningarna kan vara relaterade till administreringsmetoden. Dessa inkluderar:

feber

frossa

kladda (pruritus) eller utslag

infektion vid infusionsstallet

lokal smarta eller reaktion (rodnad eller svullnad vid infusionsstallet)

irritation och inflammation i venen som infusionen ges i (flebit). Det kan orsaka rodnad, smarta eller
brannande kansla samt svullnad langs med venen som infusionen ges i.

Om ett Iakemedel tillsatts i infusionsvatskan, kan ocksa det tillsatta I1akemedlet orsaka biverkningar.
Biverkningarna beror pa vilket lakemedel som tillsatts. | bipacksedeln for det tillsatta lakemedlet kan du
lasa om eventuella symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo har inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa pasen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo far inte ges till dig om det finns partiklar i I6sningen eller om
forpackningen ar skadad pa nagot satt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar:

® socker (glukos): 25 g per liter
® natriumklorid: 4,5 g per liter

Det enda 6vriga innehallsamnet ar vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo ar en klar I6sning utan synliga partiklar. Den tillhandahalls i plastpasar
av polyolefin/polyamid (Viaflo). Varje pase har en férseglad, skyddande ytterpase av plast.

Passtorlekar:

® 250 ml
® 500 ml
® 1000 ml

Pasarna ar forpackade i kartonger. Varje kartong innehaller nadgot av féljande antal

30 pasar med 250 ml
20 pasar med 500 ml
10 pasar med 1000 ml
12 pasar med 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
| Sverige:

Baxter Medical AB

Box 63

164 94 Kista

Tillverkare:
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Baxter S.A. Bieffe Medital Sabifidnigo Baxter Healthcare S.A.
Boulevard René Branquart, 80 Ctra de Biescas-Senegiié Castlebar

7860 Lessines 22666 Sabifidnigo (Huesca) County Mayo

Belgien Spanien Irland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-05

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Handhavande och forberedelse

Anvand endast om losningen ar klar, utan synliga partiklar och pasen ar oskadad. Administrera omedelbart
efter anslutning av infusionsaggregatet.

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

Anvand inte plastbehallare i seriekoppling. Sddan anvandning kan resultera i luftemboli pa grund av att
kvarvarande luft kan dras fran den priméara behallaren innan administreringen av vatskan fran den

sekundara behallaren &r avslutad.

Att tillfora tryck pa infusionsvatskor i flexibla plastbehallare med syfte att 6ka flodeshastigheten kan
resultera i luftemboli om behallaren inte tdms pa all residualluft fére administrering.

Anvandning av luftat intravendst administreringsset med ventilen i 6ppet Iage kan resultera i luftemboli.
Luftade intravendsa administreringsset med ventilen i dppet [age bor inte anvandas med flexibla

plastbehallare.

Lésningen ska administreras med steril utrustning och med aseptisk teknik. Utrustningen ska fyllas med
I6sningen for att undvika att luft kommer in i systemet.

Tillsatser kan tillblandas fore infusion eller under infusion genom den aterférslutningsbara tillsatsporten.
Nar en tillsats anvands, kontrollera toniciteten fére parenteral administrering.

Fran fysio-kemisk synpunkt ska l6sningar som innehaller tillsatser anvandas omedelbart om inte kemisk och
fysikalisk stabilitet har sakerstallts.

Fran mikrobiologisk synpunkt bér den utspadda I6sningen anvandas omedelbart. Om lésningen inte
anvands omedelbart ar hallbarheten och forhallandena fér den 6ppnade produkten pa anvandarens ansvar
och bdr normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2°C till 8°C, om inte beredning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Kasseras efter engdngsanvandning.

Kassera overbliven 16sning.

Ateranslut ej delvis anvénda pasar.

1. Oppnande
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a. Avlagsna ytterpasen fran Viaflo-behallaren strax fére anvandning.

b. Kontrollera om det finns sma lackor genom att trycka ordentligt pa innerpasen. Om lackage upptacks
kasseras I6sningen, eftersom den inte langre ar steril.

c. Kontrollera l6sningens klarhet och franvaro av frammande partiklar. Om lésningen ej ar klar eller
innehaller frammande partiklar, ska l6sningen kasseras.

2. Forberedelse for administrering

Anvand sterila material fér beredning och administrering.

a. Hang upp behallaren i upphangningséglan.

b. Ta bort plastskyddet fran aggregatporten i behallarens botten:

ta tag i den lilla vingen pa porten med ena handen,
ta tag i den stora vingen pa skyddet med andra handen och vrid,
skyddet kommer att lossna.

¢. Anvand aseptisk teknik fér att gora iordning infusionen.
d. Satt fast infusionsaggregatet. Félj anvisningarna som féljer med aggregatet for koppling, priming
(fyllning) av aggregatet och administrering av ldsningen.

3. Teknik fér injektion av tillsatta lakemedel
Varning: tillsatser kan vara inkompatibla (se punkt 5 “Inkompatibilitet med tillsatser” nedan).

Att tillsatta lakemedel fére administrering

a. Desinficera tillsatsporten.

b. Anvand spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) kanyl, punktera den
aterforslutningsbara injektionsporten och injicera.

c. Blanda l6sning och lakemedel ordentligt. For [akemedel med hég tathet (densitet) som kaliumklorid,
knacka forsiktigt pa portarna da de ar i uppratt lage och blanda.

Forsiktighet: Gallande forvaring av pasar som innehaller tillsatser se "Hallbarhet under anvandande:
Tillsatser " i avsnitt 4.

Att tillsétta ldkemedel under pagaende administrering

a. Stang klamman pa aggregatet.

b. Desinficera tillsatsporten.

¢. Anvand spruta med 19 gauge (1,10 mm) till 22 gauge (0,70 mm) kanyl, punktera den
aterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.

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

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

f. Blanda 16sning och ladkemedel ordentligt.

g. Hang tillbaka behallaren i laget for anvandning, 6ppna klamman igen och fortsatt administreringen.

4. Hallbarhet under anvandande: Tillsatser

Kemisk och fysisk stabilitet for tillsatt lakemedel vid pH hos Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo i Viaflo ska
faststallas fére anvandning. Fran fysio-kemisk synpunkt ska l6sningar som innehaller tillsatser anvandas
omedelbart om inte kemisk och fysikalisk stabilitet har sakerstallts. Fran mikrobiologisk synpunkt ska den
utspadda I6sningen anvandas omedelbart. Om I6sningen inte anvands omedelbart &r hallbarheten for den
oppnade produkten och forhallandena fére anvandning pa anvandarens ansvar. Normalt bér det inte vara
langre an 24 timmar vid 2 till 8°C om inte beredningen skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.
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5. Inkompatibilitet med tillsatser
Som med alla parenterala I6sningar maste kompatibiliteten med Iakemedel som ska tillsattas I6sningen i
Viaflo-behallaren kontrolleras innan beredning.

Det ar lakarens ansvar att beddma om inkompatibilitet foreligger mellan det tillsatta Iakemedlet och
Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo genom kontroll av eventuell fargférandring och/eller eventuell utfalining,
ol6sliga komplex eller kristaller. Las bipacksedeln for det I1dkemedlet som ska tillsattas.

Faststall 16sligheten och stabiliteten i vatten vid samma pH som Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo (pH
3,5-6,5) innan ett Ilakemedel tillsatts.

Losningen ska administreras omedelbart nar ett kompatibelt 1dkemedel ar tillsatt, om inte kemisk och
fysikalisk stabilitet har sakerstallts.

Som exempel ar foljande lakemedel inte kompatibla med Natriumklorid-Glucos Baxter Viaflo (&j fullstandig
lista):

®  Ampicillinnatrium

® Mitomycin

® Erytromycinlaktobionat
®  Humant insulin.

Pa grund av glukosinnehallet far denna l6sning inte administreras genom samma infusionsutrustning som
helblod, dd hemolys och ihopklumpning av blodkropparna kan uppsta.

Tillsatser med kand inkompatibilitet ska inte anvandas.
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