GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN
Glucose ,,Baxter*“ Viaflo 5% - Infusionslosung
Wirkstoff: Glucose

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Glucose ,,Baxter* Viaflo 5% und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Glucose ,,Baxter” Viaflo 5% beachten?
Wie ist Glucose ,,Baxter” Viaflo 5% anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Glucose ,,Baxter” Viaflo 5% aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Glucose ,,Baxter“ Viaflo 5% und wofiir wird es angewendet?
Glucose ,.Baxter Viaflo 5% ist eine Infusionslosung, die Zucker (Glucose) in Wasser enthilt.

Glucose ist einer der wichtigsten Energielieferanten des Korpers. 1 Liter Infusionsldsung liefert 200
Kilokalorien.

Glucose ,,Baxter* Viaflo 5% dient:

- als Flissigkeits- und Zucker (Kohlehydrat) Quelle
- zum Verdiinnen oder Verabreichen anderer Arzneimittel, die iiber eine Infusion
gegeben werden konnen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Glucose ,,Baxter* Viaflo 5% beachten?
Glucose ,,Baxter Viaflo 5% darf nicht angewendet werden, wenn Sie an einem der folgenden
Zustiande leiden:

- nicht ausreichend behandelte Zuckerkrankheit d.h., wenn die Blutzuckerwerte abnorm
hohe Werte erreichen (dekompensierter Diabetes mellitus)

- Glucose-Unvertraglichkeiten, z.B. wenn der Stoffwechsel nicht richtig funktioniert,
wie z.B. bei schweren Erkrankungen (metabolische Stress-Situationen)

- hyperosmolares Koma (Bewusstlosigkeit). Diese Art von Koma kann bei einer nicht
ausreichend behandelten Zuckerkrankheit auftreten

- erhohter Gehalt an Zucker im Blut (Hyperglykédmie)

- erhohter Gehalt an Lactat im Blut (Hyperlaktatdmie)

- Unvertrédglichkeit (Hypersensitivitit) auf Glucose. Dies kann bei Patienten auftreten,
die allergisch gegen Mais sind.

Werden der Infusionslosung andere Arzneimittel zugesetzt, lesen Sie bitte auch die Packungsbeilage
dieser Arzneimittel, um zu tiberpriifen, ob diese bei Ihnen gefahrlos angewendet werden kdnnen.



Warnhinweise und Vorsichtmafinahmen

Bitte informieren Sie [hren Arzt, wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden oder gelitten
haben:

- zuviel Wasser im Korper (Wasservergiftung)

- wenn Sie Diabetiker sind oder Sie einen hohen Blutzuckerspiegel haben
(Hyperglykidmie)

- wenn Thre Nieren nicht richtig funktionieren

- Sepsis, Trauma oder Schock

- wenn Sie einen niedrigen Gehalt an Elektrolyten (Natrium, Kalium, Phosphor,
Magnesium) im Blut haben

- Kopfverletzung innerhalb der letzten 24 Stunden

- wenn Sie vor kurzem einen Schlaganfall hatten (akuter ischdmischer Insult). Hohe
Blutzuckerwerte konnen die Auswirkungen eines Schlaganfalls verschlimmern und
die Genesung beeintriachtigen

- wenn Sie an Stoffwechselstorungen leiden aufgrund von unzureichender
Nahrungsaufnahme oder einer Diét, weshalb nicht die richtige Menge an Néhrstoffen
zugefiihrt wird (Mangelerndhrung)

- wenn Sie niedrige Mengen an Thiamin (Vitamin B1) in Threm Koérper haben. Das
kann passieren, wenn Sie alkoholkrank sind

- wenn Sie eine Allergie auf Mais haben (Glucose ,,Baxter* Viaflo 5% enthélt Zucker,
der aus Mais gewonnen wird)

- wenn Sie eine Erkrankung haben, die einen erhohten Gehalt von Vasopressin, ein
Hormon, welches den Fliissigkeitshaushalt in Threm Kd&rper reguliert, verursacht. Sie
konnen zu viel Vasopressin in Threm Korper haben wenn Sie z.B.:

o eine plotzliche und ernsthafte Erkrankung haben

o Schmerzen haben

o operiert wurden

o eine Infektion, Verbrennungen oder eine Hirnerkrankung haben

o an einer Herz-, Leber, Nierenerkrankung oder einer Erkrankung des
Zentralnervensystems leiden

o weil Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen (siche Abschnitt unten
~Anwendung von Glucose ,,Baxter* Viaflo 5% zusammen mit anderen
Arzneimitteln®)

Dies kann das Risiko niedriger Natriumspiegel in [hrem Blut erh6hen und kann zu Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Krampfen, Lethargie, Koma, Hirnschwellung und zum Tod fiihren. Hirnschwellungen
erhohen das Sterberisiko und das Risiko einer Hirnschddigung. Personen mit erhhtem Risiko sind:

- Kinder

- Frauen (insbesondere im gebarfahigem Alter)

- Personen, die Probleme mit Ihrem Gehirnfliissigkeitsspiegel haben, zum Beispiel
wegen einer Meningitis, intrakranieller Blutungen oder einer Verletzung des Gehirns

Bei Verabreichen der Infusionslosung wird der Arzt Thr Blut und Thren Harn untersuchen, um

- die Menge an Elektrolyten wie z.B. Kalium in IThrem Blut (Plasmaelektrolyte),

- Thren Blutzuckerspiegel (Glucose),

- die Menge an Fliissigkeit im Korper (Ihre Fliissigkeitsbilanz),

- den Sduregehalt im Blut und Urin (Verdnderungen im Séduren/Basen Gleichgewicht)
- zuiberwachen.

Da Glucose ,,Baxter* Viaflo 5% Zucker (Glucose) enthilt, kann ein hoher Blutzuckerspiegel
(Hyperglykdmie) auftreten. In diesem Fall kann Thr Arzt

- die Infusionsgeschwindigkeit anpassen,



- Insulin verabreichen, um den Blutzuckerspiegel zu senken,
- zusétzlich Kalium verabreichen, falls erforderlich.

Glucose ,,Baxter* Viaflo 5% darf nicht zusammen mit Blut {iber dasselbe Infusionsbesteck verabreicht
werden. Das kann zu einer Schiadigung oder Verklumpung der roten Blutkérperchen fithren.

Wenn Sie parenteral erndhrt werden, d h. Nahrstoffe iiber eine Infusion in die Vene erhalten, wird Thr
Arzt dies beriicksichtigen. Falls Sie langfristig mit Glucose ,,Baxter* Viaflo 5% behandelt werden,
erhalten Sie moglicherweise zusétzliche Néhrstoffe.

Kinder
Glucose ,,Baxter Viaflo 5% sollte bei Kindern besonders vorsichtig angewendet werden.

Glucose ,,Baxter Viaflo 5% muss bei Kindern von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
verabreicht werden. Die zu verabreichende Menge muss von einem in der Behandlung von Kindern
erfahrenen Arzt festgelegt werden und hiangt ab von Alter, Gewicht und Gesundheitszustand des
Kindes. AuBerdem richtet sich die Dosierung danach, ob Glucose ,,Baxter Viaflo 5% als
Tragerlosung oder zur Verdiinnung anderer Arzneimittel verwendet wird und ob gleichzeitig andere
Arzneimittel verabreicht werden.

Wenn diese Infusionslosung an Kinder verabreicht wird, wird ein Arzt des Kindes Blut- und
Urinproben nehmen, um die Menge an Elektrolyten z.B. Kalium im Blut zu iiberwachen
(Plasmaelektrolyte).

Bei Neugeborenen - insbesonders Frithgeborenen mit einem niedrigen Geburtsgewicht, besteht ein
erhohtes Risiko, einen zu niedrigen oder zu hohen Blutzuckerspiegel (Hypo- oder Hyperglykémie) zu
entwickeln. Damit mdgliche unerwiinschte Langzeitnebenwirkungen vermieden werden kdnnen, ist
hier durch engmaschige Uberwachung eine ausreichende Blutzuckerkontrolle wihrend der
Behandlung mit einer glucosehaltigen Infusionsldsung notig. Niedrige Blutzuckerspiegel kdnnen bei
Neugeborenen zu langanhaltenden Krdmpfen, Koma und Hirnschédigung fithren. Hohe
Blutzuckerspiegel wurden mit Hirnblutung, bakterieller Infektion und Pilzinfektion, Schiadigung am
Auge (Retinopathie bei Frithgeborenen), Infektionen im Darmtrakt (nekrotisierende Enterokolitis),
Lungenproblemen (bronchopulmonale Dysplasie), verlangertem Krankenhausaufenthalt und Tod in
Verbindung gebracht.

Wird die Losung Neugeborenen verabreicht, kann der Beutel an eine Infusionspumpe angeschlossen
werden. Dies erlaubt eine genaue Zufuhr der bendtigten Menge an Losung iiber ein definiertes
Zeitintervall. IThr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird die Pumpe iiberwachen, um eine
sichere Anwendung zu gewdhrleisten.

Bei Kindern (einschlielich Neugeborenen und dlteren Kindern) besteht wihrend der Behandlung mit
Glucose ,,Baxter” Viaflo 5% ein erhohtes Risiko, dass der Natriumspiegel im Blut absinkt
(hypoosmotische Hyponatridmie) und dass es aufgrund des niedrigen Natriumgehaltes im Blutplasma
zu einer Storung der Gehirnfunktion kommt (hyponatridmische Enzephalopathie).

Anwendung von Glucose ,,Baxter* Viaflo 5% zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen andere
Arzneimitte]l einzunehmen/anzuwenden.

Werden Glucose ,,Baxter Viaflo 5% und andere Arzneimittel zur gleichen Zeit angewendet, konnen
sich diese gegenseitig beeintrichtigen.

Wenden Sie Glucose ,,Baxter” Viaflo 5% nicht mit bestimmten Hormonen (Katecholaminen)
einschlieBlich Adrenalin oder Steroiden an, da diese Ihren Blutzuckerspiegel erhdhen konnen.
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Manche Arzneimittel stimulieren die Freisetzung von Vasopressin. Dazu zéhlen:

- Anti-Diabetische Arzneimittel (Chlorpropamid)

- Lipidsenker (Clofibrat)

- Manche Krebsmedikamente (Vincristin, [fosfamid, Cyclophosphamid)

- Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (verwendet um Depressionen zu
behandeln)

- Antipsychotika oder Opioide gegen starke Schmerzen

- Schmerz- und/oder entziindungshemmende Arzneimittel (auch bekannt unter NSARs)

- Arzneimittel, die die Vasopressinwirkung verstirken, wie zum Beispiel Desmopressin
(gegen erhohtes Durstgefiihl und verstiarkte Harnausscheidung), Terlipressin (zur
Behandlung von Blutungen der Speiserdhre) und Oxytocin (zur Einleitung von
Wehen)

- Mittel gegen Epilepsie (Carbamazepin und Oxcabazepin)

- Diuretika (Entwasserungstabletten)

Bei Anwendung von Glucose ,,Baxter® Viaflo 5% zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken

Fragen Sie Thren Arzt, was Sie essen oder trinken diirfen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal um Rat.

Schwangerschaft

Glucoselosung kann wéhrend der Schwangerschaft angewendet werden. Vorsicht ist jedoch geboten,
wenn die Glucoselosung wihrend der Geburt angewendet werden soll.

Fortpflanzungsfihigkeit

Es liegen keine hinreichenden Daten {iber die Auswirkungen von Glucose auf die
Fortpflanzungsfédhigkeit vor. Es werden aber keine Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit
erwartet.

Stillzeit

Es liegen keine aussagekriftigen Daten zur Anwendung von Glucoseldsung wéhrend der Stillzeit vor.
Es ist jedoch nicht zu erwarten, dass es Auswirkungen auf das Stillen gibt. Glucoseldsung kann
wihrend der Stillzeit angewendet werden.

Werden in der Schwangerschaft und Stillzeit andere Arzneimittel Threr Infusionslésung zugesetzt:

- fragen Sie Ihren Arzt
- lesen Sie die Packungsbeilage des zugesetzten Arzneimittels

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fragen Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal bevor Sie ein Auto lenken oder Maschinen
bedienen.



3. Wieist Glucose ,,Baxter* Viaflo 5% anzuwenden?

Glucose ,,Baxter Viaflo 5% wird Ihnen von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal
verabreicht. [hr Arzt entscheidet, wieviel Sie benotigen und wann es verabreicht wird. Dies hdngt ab
von Threm Alter, Gewicht, Zustand sowie dem Grund fiir die Anwendung und davon, ob die Infusion
als Tragerlosung oder zum Verdiinnen anderer Arzneimittel verwendet wird. Die Dosierung kann auch
von einer eventuellen Begleittherapie abhidngen.

Glucose ,,Baxter“ Viaflo 5% darf NICHT verabreicht werden, wenn die Losung Partikel enthélt
oder der Beutel in irgendeiner Weise beschidigt ist.

Glucose ,,Baxter” Viaflo 5% wird normalerweise iiber einen Kunststoffschlauch und eine damit
verbundene Nadel in eine Vene verabreicht. Meist wird fiir die Infusion eine Armvene verwendet.
Moglicherweise entschlieft sich Thr Arzt aber auch, Ihnen das Arzneimittel auf andere Weise zu
verabreichen.

Um eine tibermaBige Harnproduktion zu verhindern (osmotische Diurese) soll Glucose ,,Baxter
Viaflo 5% langsam infundiert werden.

Vor und wihrend der Infusion wird Ihr Arzt folgendes iiberwachen:
Die Fliissigkeitsmenge in Threm Korper
Den Sauregehalt in Blut und Urin

Die Menge an Elektrolyten in Threm Korper (insbesondere Natrium, bei Patienten, die einen hohen
Spiegel des Hormons Vasopressin haben, oder andere Arzneimittel einnehmen, welche die Wirkung
von Vasopressin verstérken).

Restmengen miissen verworfen werden. Glucose ,,Baxter Viaflo 5% darf NICHT aus einem bereits
angebrochenen Beutel infundiert werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Glucose ,,Baxter® Viaflo 5% angewendet haben, als Sie
sollten

Falls Thnen Glucose ,,Baxter* Viaflo 5% in zu groBer Menge (Uberinfusion) oder zu schnell
verabreicht wurde, treten moglicherweise folgende Beschwerden auf:

- Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) oder Wasservergiftung mit einem zu

niedrigen Natriumgehalt im Blut (Hyponatridmie)

- erhohte Harnproduktion (osmotische Diurese)

- erhohte Konzentration des Blutes (Hyperosmolaritét)

- Verlust von Korperwasser (Austrocknung, Dehydratation)

- erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie)

- Zucker im Harn (Glucosurie)

Informieren Sie umgehend Thren Arzt, wenn Sie irgendeines dieser Symptome bei sich feststellen. Die
Infusion wird abgebrochen oder verlangsamt. Insulin sollte verabreicht und eine den jeweiligen
Beschwerden entsprechende Behandlung begonnen werden.

Wenn Glucose ,,Baxter Viaflo 5% vor der Uberinfusion ein Arzneimittel zugesetzt wurde, kann auch
das zugesetzte Arzneimittel Beschwerden verursachen. Lesen Sie die Packungsbeilage des zugesetzten
Arzneimittels fiir eine Auflistung der mdglichen Symptome.

Wenn Sie die Anwendung von Glucose ,,Baxter* Viaflo 5% abbrechen

Ihr Arzt entscheidet, wann die Infusion abgebrochen wird.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch Glucose ,,Baxter Viaflo 5% Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich einer schweren allergischen Reaktion,
die Anaphylaxie genannt wird (mogliches Auftreten bei Patienten mit einer Allergie
gegen Mais)

- Verdnderungen der Elektrolytkonzentration im Blut (Stérungen des
Elektrolythaushaltes)

- erhohte Blutzuckerwerte (Hyperglykédmie)

- Verlust von Kérperwasser (Dehydratation)

- Uberschuss an Fliissigkeit in den BlutgefdBen (Hypervolimie)

- lbermédBige Harnproduktion (Polyurie)

- niedrige Natriumspiegel im Blut, die wihrend eines Krankenhausaufenthalts erworben
werden konnen (nosokomiale Hyponatridmie) und damit verbundene neurologische
Erkrankungen (akute hypotatridmische Enzephalopathie). Hyponatridmie kann zu
irreversiblen Hirnschddigungen und aufgrund eines Hirnddems/Hirnschwellung
(siehe in Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen®) zum Tod fiihren.

Reaktionen aufgrund der Verabreichungstechnik:
Reaktionen an der Einstichstelle:

- Reizung der Vene, in welche die Infusion verabreicht wird. Dadurch kann es zu
Rotung, Schmerzen, Brennen und einer Schwellung entlang der betroffenen Vene
kommen

- Lokale Schmerzen oder Reaktionen (R6tung oder Schwellung an der Infusionsstelle)

- Fieber, fiebrige Reaktion (Pyrexie)

- Infektion an der Einstichstelle

- Austritt der Infusionsldsung in das die Vene umgebende Gewebe (Paravasat-Bildung).
Dies kann zu Gewebeschadigung und Narbenbildung fiihren.

- Bildung eines Blutgerinnsels (Venenthrombose) an der Einstichstelle mit Schmerzen,
Schwellung oder Rétung im Bereich des Gerinnsels

Nebenwirkungen konnen auch in Zusammenhang mit Arzneimitteln stehen, die der Infusionsldsung
zugesetzt wurden. Diese Nebenwirkungen sind abhéngig von dem jeweiligen Arzneimittelzusatz.
Lesen Sie die Packungsbeilage des zugesetzten Arzneimittels fiir eine Auflistung der moglichen
Symptome.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 WIEN
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Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Glucose ,,Baxter* Viaflo 5% aufbewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

50 ml und 100 ml Beutel: Nicht tiber 30° C lagern.

250 ml, 500 ml und 1000 ml Beutel: Dieses Arzneimittel erfordert keine speziellen
Lagerungsbedingungen.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Beutel angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie diirfen Glucose ,,Baxter Viaflo 5% nicht verwenden, wenn die Losung sichtbare Partikel enthélt
oder der Beutel in irgendeiner Weise beschadigt ist.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Glucose ,,Baxter* Viaflo 5% enthilt

- Der Wirkstoff ist Zucker (Glucose): 50 g/
- Der einzige sonstige Bestandteil ist Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Glucose ,,Baxter* Viaflo 5% aussieht und Inhalt der Packung

Glucose ,.Baxter Viaflo 5% - Infusionslosung ist eine klare Losung ohne sichtbare Partikel. Sie
befindet sich in einem Polyolefin/Polyamid-Kunststoffbeutel (Viaflo). Jeder Beutel ist in eine
schiitzende Kunststoff-Umverpackung eingeschweif3t.

Folgende BeutelgréBen sind verfiigbar:
50 ml

100 ml

250 ml

500 ml

1000 ml

Die Beutel werden in Kartons geliefert. Jeder Karton enthilt eine der folgenden
Packungsgrofen:

50 x 50 ml / Karton
75 x 50 ml / Karton
1 Beutel mit 50 ml

50 x 100 ml / Karton
60 x 100 ml / Karton
1 Beutel mit 100 ml

30 x 250 ml / Karton
1 Beutel mit 250 ml

20 x 500 ml / Karton
1 Beutel mit 500 ml


http://www.basg.gv.at/

10 x 1000 ml / Karton
1 Beutel mit 1000 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer:

Baxter Healthcare GmbH, Stella-Klein-Low-Weg 15, A-1020 Wien
Hersteller:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines

Belgien

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié
22666 Sabinianigo (Huesca)
Spanien

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar, County Mayo
Irland

Bieffe Medital S.P.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto (SO)
Italien

Zulassungsnummer: Z.Nr. 1-24635

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2022

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Hinweise fiir die Handhabung und Vorbereitung

Parenterale Arzneimittelformulierungen miissen vor der Anwendung auf sichtbare Partikel und
Farbverdnderungen untersucht werden, wann immer Losung und Behiltnis dies moglich machen.

Nur klare Losungen ohne sichtbare Partikel in unversehrten Beuteln verwenden. Nach Anschlie3en
des Infusionssets sofort verabreichen.

Den Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Umverpackung nehmen.
Der Innenbeutel gewiéhrleistet die Sterilitdt des Produktes.
Nicht mehrere Kunststoffbeutel in Serie miteinander verbinden. Es besteht die Gefahr einer

Luftembolie, da Lufteinschliisse im Primérbeutel aspiriert werden konnen, bevor der Inhalt des
Sekundérbeutels vollstidndig verabreicht ist.
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Wird ein flexibles Kunststoffbehiltnis mit einer intravendsen Losung zusammengedriickt, um die
Flussrate zu erhohen, besteht das Risiko einer Luftembolie, wenn das Behiltnis vor der Anwendung
nicht vollstidndig entliiftet wurde.

Wird ein beliiftetes Infusionsset in gedffneter Position angeschlossen, kann dies zu einer Luftembolie
fithren. Daher sollten keine beliifteten Infusionssets in gedéffneter Position an flexible Kunststoffbeutel
angeschlossen werden.

Die Losung unter aseptischen Bedingungen mit einem sterilen Infusionsbesteck verabreichen. Das
Infusionssystem mit der Losung spiilen, um es zu entliiften.

Eine Elektrolyterginzung kann nach dem klinischen Bedarf des Patienten indiziert sein.

Zusitze konnen der Losung vor oder wihrend der Infusion durch den wiederverschlieSbaren
Zuspritzanschluss hinzugefiigt werden.

Bei Verwendung von Zusétzen vor der parenteralen Verabreichung die endgiiltige Osmolaritét
iberpriifen. Zusétze sind unter aseptischen Bedingungen sorgfiltig zuzumischen. Lésungen mit
Zusétzen sofort anwenden und nicht lagern.

Beim Zumischen anderer Arzneimittel oder durch eine falsche Verabreichungstechnik kénnen
Pyrogene in den Kreislauf gelangen und Fieber hervorrufen. Wenn Nebenwirkungen auftreten, die
Infusion sofort abbrechen.

Um méglicherweise todliche Uberinfusion mit intravendser Fliissigkeit bei Neugeborenen zu
vermeiden, muss die Losung mit besonderer Vorsicht verabreicht werden.

Wird eine Spritzenpumpe verwendet um den Neugeborenen intravendse Losungen oder Arzneimittel
zu verabreichen, sollte der Fliissigkeitsbeutel nicht an der Spritze angeschlossen bleiben. Wird eine
Infusionspumpe verwendet, miissen alle Klemmen des intravendsen Infusionssets geschlossen sein,
bevor das Infusionsset von der Pumpe genommen oder die Pumpe ausgeschaltet wird.

Das ist unbedingt erforderlich, unabhéngig davon ob das Infusionsset eine Free-Flow Sperre hat. Das
intravendse Infusionssystem und die Apparatur fiir die Verabreichung miissen hiufig kontrolliert
werden.

Nach einmaligem Gebrauch verwerfen.

Restmengen verwerfen.

Angebrochene Beutel nicht erneut anschlieffen.

Losungen nicht aufbewahren, wenn diese Zusitze enthalten.

Bei der Verwendung von Arzneimittelzusitzen zu Glucose ,,Baxter Viaflo muss eine aseptische
Arbeitsweise eingehalten werden.

Nach der Zugabe der Additive die Losung sorgfiltig mischen.
Offnen

- Den Viaflo-Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Umverpackung nehmen.

- Den Innenbeutel fest zusammendriicken und so auf kleinste Undichtigkeiten priifen.
Sind undichte Stellen vorhanden, die Losung verwerfen, da die Sterilitdt nicht mehr
gewihrleistet ist.

- Priifen, ob die Losung klar ist und keine Partikel aufweist. Wenn sie triib ist oder
Partikel enthélt, die Losung verwerfen.



Vorbereiten der Verabreichung

Fiir die Vorbereitung und Verabreichung der Losung sterile Materialien verwenden.

- Den Beutel an der Ausstanzung aufhéngen.
- Die Kunststoff-Schutzkappe vom Verabreichungsanschluss an der Unterseite des
Beutels wie folgt entfernen:
o den kleineren Fliigel am Ansatz des Anschlusses mit einer Hand fassen,
o mit der anderen Hand den gréBeren Fliigel an der Schutzkappe fassen und
drehen
o die Schutzkappe 16st sich.
- Die Infusion unter aseptischer Arbeitsweise vorbereiten.
- Das Infusionsbesteck anschlieBen. Bitte die vollstindige Gebrauchsanweisung des
Infusionsbestecks zum Anschliefen und Spiilen des Infusionsbestecks sowie zum
Verabreichen der Losung beachten.

Verfahren zur Injektion von Arzneimittelzusitzen

Vorsicht! Zusitze konnen inkompatibel sein. (siehe unten, Abschnitt 5 “Inkompatibilitédten mit
Arzneimittelzusitzen™).

Hinzufiigen von Arzneimitteln vor der Verabreichung

- Den Zuspritzanschluss desinfizieren.

- Mit einer Spritze mit einer entsprechenden Nadel den wiederverschlieSbaren
Zuspritzanschluss punktieren und den Zusatz injizieren.

- Die Losung und das Arzneimittel griindlich mischen. Fiir Arzneimittel hoher Dichte
wie beispielsweise Kaliumchlorid die Zuspritzanschliisse senkrecht halten, leicht
dagegen klopfen und die Lésung erneut mischen.

Achtung: Beutel mit Arzneimittelzusitzen nicht autbewahren.

Hinzufiigen von Arzneimitteln wihrend der Verabreichung

- Die Klemme am Infusionsbesteck schlieen.

- Den Zuspritzanschluss desinfizieren.

- Mit einer Spritze mit einer entsprechenden Nadel den wiederverschlieBbaren
Zuspritzanschluss punktieren und den Zusatz injizieren.

- Den Beutel vom Infusionsstdnder nehmen und/oder in eine senkrechte Position
bringen.

- Beide Anschliisse entliiften indem Sie leicht dagegen klopfen, wiahrend der Beutel in
einer senkrechten Position ist.

- Die Losung und das Arzneimittel griindlich mischen.

- Den Beutel wieder in die Ausgangsstellung bringen, die Klemme wieder 6ffnen und
die Verabreichung fortsetzen.

Haltbarkeit nach dem Offnen (mit zugesetzten Arzneimitteln)

Vor Anwendung muss die chemische und physikalische Stabilitit jedes Zusatzes im Viaflo-Beutel
beim pH-Wert von Glucose ,,Baxter” Viaflo 5% ermittelt werden.

Aus mikrobiologischer Sicht muss das verdiinnte Produkt sofort verwendet werden, es sei denn, es
wurde unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen verdiinnt. Wird es nicht sofort
verwendet, liegen die Lagerungsdauer und die Lagerungsbedingungen im Verantwortungsbereich des
Anwenders.

Inkompatibilititen mit Arzneimittelzusitzen
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Wie bei allen parenteralen Losungen muss vor dem Hinzufligen von Zusétzen deren Kompatibilitét
mit der Losung im Viaflo-Beutel ermittelt werden.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders die Kompatibilitdt des zugesetzten Arzneimittels mit
Glucose ,,.Baxter” Viaflo 5% zu tiberpriifen. Es konnen eventuell Farbverédnderungen und/oder
Niederschlag, unldsliche Komplexe oder Kristallisierung auftreten. Die Gebrauchsinformation des
zugesetzten Arzneimittels muss beachtet werden.

Vor dem Hinzufiigen von Arzneimitteln sicherstellen, dass diese wasserlslich und beim pH von
Glucose ,,Baxter* Viaflo 5% stabil sind.

Nach dem Zusetzen eines kompatiblen Arzneimittels soll Glucose ,,Baxter* Viaflo 5% unverziiglich
verabreicht werden.

Additive, fiir die eine Inkompatibilitdt nachgewiesen wurde, diirfen nicht verwendet werden.
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