Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Glucosteril 100 mg/ml infuusioneste, liuos
vaikuttava aine: glukoosi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttavad, ké&anny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, ké&anny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Glucosteril 100 mg/ml on ja mihin sitd kaytetdén

Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytit Glucosteril 100 mg/ml -valmistetta
Miten Glucosteril 100 mg/ml -valmistetta kaytetd&n

Mahdolliset haittavaik utukset

Glucosteril 100 mg/ml -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

orprooNE

1. Mita Glucosteril 100 mg/ml on ja mihin sitd kaytetaan

Glucosteril 100 mg/ml on hypertoninen infuusioneste ja sitd kaytetddn leikkauksenjalkeisend ja
parenteraalisena nestehoitona energian ja veden perustarpeen tyydyttdmiseksi, jolloin tarvittavat
elektrolyytit lisatdaan yksilollisen tarpeen mukaan konsentraatteina liuokseen.

2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin kaytat Glucosteril 100 mg/ml -valmistetta

ALA kayta Glucosteril 100 mg/ml -valmistetta:
- jos olet herkka (yliherkka) glukoosille. Tamé voi esiintyd potilailla, joilla on maissiallergia.
- jos verensokerisi on normaalia korkeampi (hyperglykemia).

Varoitukset ja varotoimet

Kerro ladkarillesi, jos sinulla on tai on ollut joitakin seuraavista:

- diabetes

- munuaissairaus

- korkea kallonsisainen paine (intrakraniaalinen hypertensio)

- padhan kohdistunut vamma viimeisen 24 tunnin aikana

- aivoverisuonen hyytymasta johtuva aivohalvaus (iskeeminen aivohalvaus)

- sydédnsairaus (Ssyddmen vajaatoiminta)

- keuhkosairaus (hengityksen vajaatoiminta)

- vahentynyt virtsaneritys (oliguria tai anuria)

- ylinesteytys (likaa vettd elimistossa)

- veren alhainen natriumpitoisuus (hyponatremia)

- maissiallergia (Glucosteril 100 mg/ml sisaltdd maissista perdisin olevaa sokeria)

- sairaus, joka voi aiheuttaa korkeita elimiston nestetasoja séatelevan vasopressiini-nimisen hormonin
pitoisuuksia veressa. Sinulla voi olla lian paljon vasopressiinia elimistossasi esimerkiksi jos:



- sinulla on &killinen tai vakava sairaus
- sinulla on kipuja
- Olet ollut leikkauksessa
- sinulla onollut infektioita, palovammoja tai aivosairaus
- sinulla on sydameen, maksaan, munuaisiin tai keskushermostoon liittyva sairaus
- olet ottanut tiettyja ladkkeita (ks. myos kohta “Muut lddkevalmisteet ja Glucosteril 100
mg/ml” alla).
Tama voi lisatd veren matalan natriumpitoisuuden riskid ja aiheuttaa paansérkyd, pahoinvointia,
kohtauksia, horrosta, kooman, aivojen turvotusta ja kuoleman. Aivoturvotus lisad kuoleman ja
aivovaurion riskid. Aivoturvotuksen riski on suurentunut:
- lapsilla
- naisilla (erityisesti hedelmallisessa i&ssé olevilla)
- henkiloilld, joilla on ongelmia aivojen nesteiden tasoissa esimerkiksi
aivokalvontulehduksen, aivojen verenvuodon tai aivovamman wvuoksi.

Kun saat ttd infuusionestettd, laakari seuraa:

- veren elektrolyyttien, kuten natriumin ja kaliumin (plasman elektrolyyttien) pitoisuutta
- sokerin (glukoosin) pitoisuutta

- nesteiden maéraad kehossasi (nestetasapainoa)

- veren javirtsan happamuutta (happo-emastasapainon muutoksia).

Ladkari muuttaa tarvittaessa annettavan infuusionesteen mééraéd ndiden testien perusteella. Testit kertovat
ladkarille myos, tarvitsetko lisdkaliumia, erésté veren suolaa. Kaliumia annetaan tarvittaessa laskimoon.

Koska Glucosteril 100 mg/ml sisaltdd sokeria (glukoosia), se voi aiheuttaa korkean
verensokeripitoisuuden (hyperglykemian). Talléin la&kéari voi:

- muuttaa infuusionopeutta

- antaa insuliinia, jotta verensokeripitoisuus laskee

- antaa lisdkaliumia, jos tarpeen.

Tama on erityisen tarkeaa:

- jos sinulla on diabetes

- jos munuaisesi eivat toimi normaalisti

- jos sinulla on askettdin ollut halvaus (akuutti iskeeminen halvaus). Korkeat veren sokeriarvot voivat
pahentaa halvauksen vaikutuksia ja vaikuttaa toipumiseen

- jos sinulla on aineenvaihdunnan hairioitd nalkiintymisen tai riittAméattoman tarpeellisten
ravintoaineiden saannin (aliravitsemuksen) vuoksi

- jos tiamiinin (B-vitamiinin) maara elimistossasi on alhainen. Tatd voi esiintyd kroonista alkoholismia
sairastavilla.

Liuosta ei saa antaa samalla neulalla, jota kdytetddn verensiirrossa. Se voi vaurioittaa veren punasoluja tai
aiheuttaa niiden paakkuuntumista.

Lapset
Glucosteril 100 mg/ml infuusio tulee antaa lapsille erityistd varovaisuutta noudattaen.

La&kari tai sairaanhoitaja antaa Glucosteril 100 mg/ml infuusion lapselle. Lasten hoitoon erikoistunut
la&kari paattad, minkd verran valmistetta annetaan ian, paino ja terveydentilan perusteella. Jos Glucosteril
100 mg/ml-valmistetta kaytetddn muiden laakkeiden laimentimena tai kuljettimena tai jos samaan aikaan
annetaan muita la&kkeita, voi tdmé vaikuttaa annokseen.

Kun infuusio annetaan lapselle, ladkari maaréa otettavaksi veri- ja virtsandytteitd tarkkaillakseen, kuten
kaliumin maarad veressé (plasman elektrolyyttipitoisuuksia).



Vastasyntyneilld, erityisesti ennenaikaisesti syntyneilla ja niilla, joiden syntymépaino on matala, on
kohonnut riski liian matalan tai lian korkean verensokerin (hypo- tai hyperglykemia) kehittymiselle ja
mahdollisten pitk&aikaisten haittavaikutusten vélttdmiseksi laskimoon annettavan glukoosiliuoshoidon
aikana tarkka valvonta on tarpeen riittdvan glukoositasapainon varmistamiseksi. Matala verensokeritaso
voi aiheuttaa pitkittyneitd kouristuskohtauksia, koomaa ja aivovaurioita vastasyntyneille. Korkeaan
verensokeritasoon on liittynyt aivoverenvuotoa, bakteeri- ja sieni-infektioita, silmdvaurioita (keskosen
retinopatia), suoliston infektioita (nekrotisoiva enterokoliitti), keuhkoihin liittyvid ongelmia
(bronkopulmonaalinen dysplasia), sairaalahoidon pitkittymistd ja kuolemia.

Veren matalan natriumpitoisuuden (hypo-osmoottinen hyponatremia) ja plasman natrium-niukkuudesta
johtuvan aivosairauden (hyponatreeminen enkefalopatia) kehittymisen riski on suurentunut Glucosteril
100 mg/ml -valmistetta saavilla lapsilla (mukaan lukien vastasyntyneet ja isommat lapset).

Muut ldakevalmisteet ja Glucosteril 100 mg/ml
Kerro laé&kérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettdin kéayttdnyt tai saatat kayttaa
muita laakkeita.

Tietyt ladkkeet vaikuttavat vasopressiininormoniin. Néita voivat olla:

- diabeteslaékitys (klooripropamidi)

- kolesterolilagdke (klofibraatti)

- jotkut syopaladkkeet (vinkristiini, ifosfamidi, syklofosfamidi)

- selektiiviset serotoniinin takaisinoton estgjat (kaytetddn masennuksen hoitoon)

- psykoosiladkkeet tai opioidit (k&ytetddn vaikean kivun hoitoon)

- kivun ja/tai tulehduksen hoitoon kéytettavat laékkeet (ei-steroidaaliset tulehduskipuldékkeet
(NSAID))

- vasopressiinin vaikutusta jaljittelevat tai vahvistavat laakkeet, kuten desmopressiini (k&ytetadn
lisddntyneen janon ja virtsaamisen hoitoon), terlipressiini (kéytetddn ruokatorven verenvuodon
hoitoon) ja oksitosiini (kéytetddn synnytyksen kaynnistdmiseen)

- epilepsialddkkeet (karbamatsepiini ja okskarbatsepiini)

- diureetit (nesteenpoistoladkkeet).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epadilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Glukoosiliuosta voidaan kayttad raskauden aikana. Varovaisuutta on kuitenkin noudatettava, kun
glukoosiliuosta kaytetddn synnytyksen aikana.

Hedelmallisyys
Glukoosin vaikutuksesta hedelméllisyyteen ei ole riittdvaa tietoa. Vaikutuksia hedelmallisyyteen ei
kuitenkaan ole odotettavissa.

Imetys
Glukoosiliuoksen kaytosta imeytyksen aikana ei ole riittdvad tietoa. Glukoosiliuoksen kaytolla ei
kuitenkaan oleteta olevan vaikutusta imetykseen. Glukoosiliuosta voidaan kéyttad imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Kysy neuvoa laékériltd tai sairaanhoitajalta ennen kuin ajat tai ké&ytit koneita.



3. Miten Glucosteril 100 mg/ml -valmistetta kaytetaan

Glucosteril 100 mg/ml -valmisteen antaa laékari tai sairaanhoitaja. L&akari mééarad sopivan annoksen ja
sen, milloin infuusioneste annetaan. Tamé riippuu idstéasi, painostasi, sairaustilastasi ja hoidon syysta.
Annettavaan maaradn voivat vaikuttaa myds muut samanaikaiset hoidot.

Glucosteril 100 mg/ml -valmistetta El saa antaa, jos liuoksessa on hiukkasia tai jos pakkaus on
vahingoittunut jollain tavoin.

Glucosteril 100 mg/ml annetaan tavallisesti muoviletkulla laskimoon asetetun neulan kautta. Infuusio
annetaan tavallisesti kasivarren laskimoon. L&&kari voi kuitenkin antaa ladkkeen toisinkin.

Ennen infuusion antoa ja sen aikana, laékéri seuraa:

- elimiston nestemadrad

- veren javirtsan happamuutta

- elimiston elektrolyyttipitoisuuksia (erityisesti natriumpitoisuuksia potilailla, joilla on korkeita
vasopressiinipitoisuuksia elimistdssa tai jotka kdyttdvat vasopressiinin vaikutusta tehostavia
laékkeitd).

Kayttamaton liuos on havitettdva. Infuusioon El saa kédyttda osittain kéytettya Glucosteril 100 mg/ml-
pussia tai -pulloa.

Jos kaytat enemman Glucosteril 100 mg/ml -valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos saat likaa Glucosteril 100 mg/ml -valmistetta (yliannostus) tai jos sitd annetaan liian nopeasti tai liian
usein, seurauksena voi olla seuraavia oireita:

- liuoksen kerdéntyminen kudoksiin aiheuttaen turvotusta (6deema) tai vesimyrkytyksen jolloin
natriumin méaaré veressa on normaalia alhaisempi (hyponatremia)

- normaalia korkeampi verensokeripitoisuus (hyperglykemia)

- veren liian suuri vakevyys (hyperosmolaarisuus)

- sokeria virtsassa (hyperglukosuria)

- virtsanerityksen lisédntyminen (osmoottinen diureesi)

- nestehukka (dehydraatio).

Jos sinulla esiintyy néitd oireita, ilmoita niistd heti ld&karillesi. Talloin infuusio keskeytetddn tai annosta
pienennetddn. Sinulle annetaan insuliinia, ja sinua hoidetaan oireiden mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tamén ladkkeen kaytostd, k&anny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Haittavaik utuksia voivat olla:
- yliherkkyysreaktiot mukaan lukien vaikea allerginen reaktio (anafylaksi; voi esiintya potilailla, joilla
on maissiallergia):
- hengitysvaikeudet
- kasvojen ihon, huulien ja kurkun turvotus
- kuume
- nokkosihottuma (urtikaria)
- ihottuma
- ihon punoitus (eryteema)



- vilunvareet
- matala veren natriumpitoisuus, joka ilmenee sairaalassa annetun hoidon yhteydessa (hoitoperédinen
hyponatremia) ja tahan littyva neurologinen hairié (akuutti hyponatreeminen enkefalopatia).
Hyponatremia voi aiheuttaa pysyvan aivovamman ja johtaa kuolemaan aivoturvotuksen wvuoksi (Ks.
my0Os kohta 2 “Varoitukset ja varotoimet”).
- korkea verensokeripitoisuus (hyperglykemia)
- sokeri virtsassa (glukosuria)
- antoreittiin liittyvat reaktiot:
- kuume, kuumereaktio
- infuusionesteen joutuminen kudoksiin laskimon ulkopuolelle (ekstravasaatio). Tamé voi
vahingoittaa kudosta ja aiheuttaa arpeutumista
- veritulpan muodostuminen (laskimotukos) infuusiokohtaan, mik& aiheuttaa kipua, turvotusta
tai punoitusta tukoksen ymparilla
- infuusiolaskimon é&rsytys ja tulehdus (flebiitti). Tamé voi aiheuttaa punoitusta, kipua tai
infusoitavan laskimon polttavaa tunnetta ja turvotusta
- paikalliskipu tai paikallinen reaktio (infuusiokohdan punoitus ja turvotus)
- hytina.

Valmisteeseen mahdollisesti lisatyn ladkkeen haittavaikutukset on huomioitava.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laékérille tai sairaanhoitajalle. Tamé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
La&kkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Glucosteril 100 mg/ml -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikda nékyville.

Sailyta alle 25 °C.

Al kayta tatd laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Exp) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Glucosteril 100 mg/ml-valmistetta ei saa kayttad, jos liuoksessa on hiukkasia tai jos pakkaus on
vahingoittunut.

Ladkkeitd el tule heittdd viemdriin eikd hdvittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Glucosteril 100 mg/ml sisaltaa
— Vaikuttava aine on glukoosimonohydraatti parenteraaliseen kéyttoon vastaten 100,0 g/l glukoosia.



— Muut aineet ovat injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas, variton tai kellertdva liuos, jossa ei ole ndkyvia hiukkasia.

Lasipullo: PVC-pussi:

100 ml, 500 ml, 1000 ml 500 ml, 1000 mi
20 x 100 ml 20 x 500 ml

25 x 100 ml 10 x 1000ml

10 x 500 ml

20 x 500 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnisséa.

Myyntiluvan haltija
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Valmistaja

Bieffe Medital

Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto (Sondrio)
Italia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2.5.2018

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Infuusioneste on tarkistettava silmamaaraisesti ennen kayttoa.

Parenteraaliset laakevalmisteeton tutkittava siimamaaréisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen
antoa aina, kun se on mahdollista.

Kayté vain, jos liuos on kirkas, eikd siind ndy hiukkasia, pullo on vahingoittumaton ja suljin on
paikallaan. Anna valmiste heti, kun olet littdnyt infuusiovélineiston pulloon.

Elektrolyyttilisdd voidaan antaa potilaan kliinisen tarpeen mukaan.

Kerta-antoon.

Havita kayttamatta jaanyt osuus.

Osittain kaytettyja pulloja eisaa kayttaa uudelleen.

Lisaysten jalkeen liuosta ei saa sailyttaa.

Kun Glucosteril 100 mg/ml -valmisteeseentehdaan lisayksia, aseptista tekniikkaa on noudatettava.
Sekoita liuos huolellisesti lisdysten jalkeen.



Bipacksedel: Information till anvandaren
Glucosteril 100 mg/ml infusionsvétska, l6sning
aktiv substans: glukos

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta lakemedel. Deninnehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Omdu far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om f6ljande

Vad Glucosteril 100 mg/ml &r och vad det anvands for

Vad du behgver veta innan du anvander Glucosteril 100 mg/ml
Hur du anvander Glucosteril 100 mg/ml

Eventuella biverkningar

Hur ska Glucosteril 100 mg/ml fGrvaras

Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar

SoukrwnE

1. Vad ar Glucosteril 100 mg/ml och vad det anvands for

Glucosteril 100 mg/ml &r en hyperton infusionslésning som anvands vid postkirurgisk och parenteral
hydrering for att fylla primart behov av energi och vatten, da de ordinerade elektrolyterna tillsatts som
koncentrat i losningen efter individuellt behov.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Glucosteril 100 mg/ml

Anvand INTE Glucosteril 100 mg/ml om du har nagot av féljande tillstand:

- du arallergisk (6verkanslig) mot glukos. Det &r ett mojligt symtom hos patienter med allergi mot
majs.

- du har en hogre blodsockerniva an normalt (hyperglykemi).

Varningar och forsiktighet
Tala om for lakaren om du har eller har haft nagra av foljande sjukdomstillstand:
- diabetes
- njursjukdom
- ett hogt tryck i skallen (intrakraniell hypertension)
- huwudskada under de senaste 24 timmarna
- enstroke pa grund av en propp i ett blodkéarl i hjarnan (ischemisk stroke)
- lungsjukdom (lungsvikt)
- minskad urinproduktion (oliguri eller anuri)
- for mycket vatten i kroppen (vattenforgiftning)
- laga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi)
- allergi mot majs (Glucosteril 100 mg/ml innehaller socker som kommer fran majs)
- omdu har en sjukdom som orsakar hdga 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 smérta



- du opererats

- du har infektion, brénnskada, sjukdom i hjarnan

- du har sjukdom som ar kopplad till hjartat, levern, njurarna eller centrala nervsystemet

- for att du tar vissa lakemedel (se &ven nedan “Andra likemedel och Glucosteril 100 mg/ml”).

Detta kan Oka risken for laga natriumnivaer i blodet och kan leda till huvudvérk, illamaende,

krampanfall, letargi, koma, svullnad av hjdrnan och dod. Swullnad av hjarnan 6kar risken for dod och

hjarnskada. Foljande personer Ioper hogre risk att drabbas av svullnad av hjarnan:

- ban

- kvinnor (sarskilt i fertil alder)

- personer som har problem med vétskenivan i hjarnan, t.ex. pa grund av hjarnhinneinflammation,
hjarnbloédning eller hjarnskada.

Nér infusionen ges din lakare kommer att Gvervaka:

- mangden elektrolyter, t.ex. natrium och kalium, i blodet (plasmaelektrolyter)
- méangden socker (glukos)

- mangden vatska i kroppen (din vatskebalans)

- surheten i blod och urin (forandringar i syra-bas balans).

Lakaren anpassar hur mycket infusionsvatska du far efter resultatet av dessa prover. Genom dessa prover
kan likaren ocksa avgora om du behOver extra kalium, ett salt i blodet. Det kan ges i en ven vid behov.

Eftersom Glucosteril 100 mg/ml innehaller socker (glukos) kan det orsaka hogt blodsocker
(hyperglykemi). Om detta sker kan lakaren:

- justera infusionshastigheten

- ge insulin for att sdnka blodsockret

- ge extra kalium, om nodvandigt.

Detta &r sérskilt viktigt om:

- du dr diabetiker

- omdina njurar inte fungerar normalt

- omdu nyligen har haft en stroke (akut ischemisk stroke). Hoga blodsockernivaer kan forvérra
symtomen av en stroke och paverka aterhamtningen

- omdu har metaboliska storningar pga. svalt eller diet som inte ger ratt sammansattning av de
nodvandiga naringsamnena (malnutrition) om du har Iag niva av tiamin (vitamin By) i blodet. Det kan
forekomma om du lider av kronisk alkoholism.

Denna I6sning ska inte ges genom samma nal som en blodtransfusion. Detta kan skada de roda
blodkropparna eller gora att de klumpar ihop sig.

Bam
Glucosteril 100 mg/ml bor ges med sarskild forsiktighet till barn.

Barn ska fd Glucosteril 100 mg/ml av lakare eller sjukskoterska. Mangden ska bestimmas av en lakare
som ar specialiserad pa vard av barn och beror pa barnets alder, vikt och tillstand. Om Glucosteril 100
mg/ml anvands for att tillfora eller spada ut andra lakemedel, eller om andra likemedel ges samtidigt, kan
detta ocksa paverka dosen.

Nar denna infusion ges till barn kommer barnets ldkare att ta blod- och urinprover for att Gvervaka
méangden elektrolyter sdsom kalium i blodet (plasmaelektrolyter).

Nyfodda, sarskilt de fodda for tidigt och med lag fodelsevikt, har 6kad risk for att fa for lag eller for hog
niva av socker i blodet (hypo- eller hyperglykemi) och behdver darfor noggrann Gvervakning under
behandling med intravendsa glukoslosningar for att sakerstélla tillracklig kontroll av sockernivaerna och



darmed undvika eventuella langtidsbiverkningar. Laga sockernivaer hos den nyfodda kan orsaka
langvariga krampanfall, koma och hjarnskador. Hoga sockernivaer har associerats med hjarnblodning,
bakterie- och svampinfektion, dgonskada (prematuritetsretinopati), tarmvaggsinflammation
(nekrotiserande enterokolit), lungproblem (bronkopulmonell dysplasi), forlangd sjukhusvistelse och
dodsfall.

Barn (inkluderande nyfodda och aldre barn) som far Glucosteril 100 mg/ml Ioper storre risk att fa laga
natriumnivaer i blodet (hypoosmotisk hyponatremi) och en sjukdom som paverkar hjarnan pga. laga
nivaer av natrium i plasma (hyponatremisk encefalopati).

Andra lakemedel och Glucosteril 100 mg/ml
Tala om for lakare eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Vissa lakemedel paverkar hormonet vasopressin och kan inkludera:
diabetesmedicinering (Klorpropamid)
kolesterollakemedel (klofibrat)
vissa cancerléakemedel (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid)
selektiva serotoninaterupptagshammare (anvands for att behandla depression)
antipsykotika eller opioider (anvands for att behandla svar smérta)
lakemedel som lindrar smérta och/eller inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID))
lakemedel som imiterar eller forstarker effekten av vasopressin sdsom desmopressin (anvands for att
behandla 6kad torst och urinering), terlipressin (anvands for behandling av blodningar fran
matstrupen) och oxytocin (anvandas for att satta igdng forlossningen)
antiepileptika (karbamazepin och oxkarbazepin)
diuretika (vatskedrivande lakemedel).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Glukoslosningar kan anvandas under graviditet. Forsiktighet bor iakttas nér glukoslosningar anvands
under forlossning.

Fertilitet
Det finns inte tillrackligt med information om effekten av glukos pa fertilitet. Ingen effekt pa fertiliteten
forvantas.

Amning
Det finns inte tillrdackligt med information om anvéndning av glukoslosningar under amning. Ingen effekt
pa amning forvantas. Glukoslosningar kan anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Fraga din ldkare eller sjukskoterska innan du ska kora eller anvanda maskiner.

3. Hur du far Glucosteril 100 mg/ml

Glucosteril 100 mg/ml ges till dig av en lakare eller sjukskoterska. Lékare kommer att avgéra hur mycket

du beh6ver och nér du ska fa det. Detta beror pa din alder, vikt, allmantillstdnd och behandlingens syfte.
Mangden som ges kan ocksa paverkas av annan samtidig behandling.



Glucosteril 100 mg/ml ska INTE ges till dig om det finns partiklar ilésningen eller om
forpackningen &r skadad pa nagot satt.

Glucosteril 100 mg/ml ges oftast genom en plastslang med en nal in i en ven. Vanligtvis anvands en ven i
armen for att ge infusionen, men din lakare kan anvinda en annan metod for att ge dig lakemedlet.

Fore och under infusionen ska din lakare kontrollera:

- madngden vatska i kroppen

- surheten i blodet och urinen

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

Eventuellt 6verbliven I6sning ska kasseras. En infusion med Glucosteril 100 mg/ml ska INTE ges fran en
pase eller en flaska som &r delvis anvand.

Om du har anvant for stor mangd av Glucosteril 100 mg/ml
Om du fatt for stor mangd Glucosteril 100 mg/ml (6verinfusion) eller om det ges for snabbt eller for ofta
kan det leda till foljande symtom:

- ansamling av vatska i vavnader som orsakar svullnad (6dem) eller vattenforgiftning med lagre nivaer
an normalt av natrium i blodet (hyponatremi)

- enhogre blodsockerniva &n normalt (hyperglykemi)

- blodet blir for koncentrerat (hyperosmolaritet)

- socker i urinen (hyperglukosuri)

- Okad urinutséndring (osmotisk diures)

- vatskeforlust fran kroppen (uttorkning).

Om nagon av dessa biverkningar forekommer ska du omedelbart tala om detta for din likare. Infusionen
kommer att avbrytas eller minskas. Insulin bor ges och du far behandling beroende pa symtomen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Biverkningar kan vara:
- Overkanslighetsreaktioner, inklusive en allvarlig allergisk reaktion som kallas anafylaxi (mdjliga
symtom hos patienter med allergi mot majs):
- andningssvarigheter
- swullnad av huden i ansiktet, lpparna och i halsen
- feber (pyrexi)
- nasselutslag (urtikaria)
- hudutslag
- hudrodnad (erytem)
- frossa
- laga nivaer av natrium i blodet som kan vara orsakad av behandling som ges pa sjukhus
(sjukhusforvarvad hyponatremi) och relaterat neurologiskt sjukdomstillstind (akut hyponatremisk
encefalopati). Hyponatremi kan leda till permanent hjarnskada och dod pa grund av svullnad i hjarnan
(cerebralt 6dem) (se ocksa avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet”)
- hogre blodsockerniva an normalt (hyperglykemi)



- socker i urinen (glukosuri)
- reaktioner som kan orsakas av administreringstekniken:
- feber, feberreaktion (pyrexi)
- lackage av infusionsvatskan till omgivande védvnad (extravasation). Det kan skada
vavnaden och orsaka arrbildning
- en blodpropp (ventrombos) bildas vid infusionsstéllet och orsakar smérta, svullnad eller
rodnad i omradet vid proppen
- irritation och inflammation i venen som infusionen ges i (flebit). Detta kan orsaka rodnad,
smarta eller brannande kansla samt svullnad langs med venen som infusionen ges i
- lokal smérta eller reaktion (rodnad eller swvullnad vid infusionsstallet)
- frossa.

Biverkningar av likemedel som tillsatts till produkten maste beaktas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Glucosteril 100 mg/ml ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25° C.

Anvands fore utgangsdatumet som anges pa etiketten efter (Exp). Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Glucosteril 100 mg/ml far inte ges om det finns partiklar i Iosningen eller om forpackningen ar skadad pa
nagot stt.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r glukosmonohydrat for parenteralt bruk motsvarande glukos 100 g/l.

- Det enda Ovriga innehallsamnet &r vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos eller guiskiftande 16sning utan synliga partiklar.

Glasflaska: PVC-pase:
100 ml, 500 mi, 1000 ml 500 ml, 1000 ml
20 x 100 ml 20 x 500 ml

25 x 100 ml 10 x 1000ml



10 x 500 ml
20 x 500 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavaren av godkannande for férsaljning
Baxter Oy

PB 119

FI1-00181 Helsingfors

Tillverkare

Bieffe Medital

Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto (Sondrio)
Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast2.5.2018

Foljande uppgifter ar uteslutande for halso- och sjukvardspersonal:

Nér 16sning och forpackning gor det mojligt ska parenterala lakemedel inspekteras visuellt med avseende
pa partiklar och missfargning fore administrering.

Anvand endast om I6sningen &r klar, utan synliga partiklar, flaskan ar oskadad och proppen ar pa plats.
Administreras omedelbart efter anslutning av infusionsaggregat.

Elektrolyttillskott kan vara befogat i enlighet med patientens Kliniska behov.

Kassera efter engangsanvandning.

Kassera dverbliven 6sning.

Losningar som innehaller tillsatser ska inte lagras.

Nar tillsatser fors till glukoslésningen ska aseptisk teknik tillampas.
Blanda I6sningen noggrant efter tillsatser gjorts.



