Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Glucos. B. Braun 300 mg/ml infuusioneste, liuos

glukoosimonohydraatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1ddkkeen kayttdmisen, silld se siséltaa sinulle

tarkeitd tietoja.

- Séilyta tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méaaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Glucos. B. Braun on ja mihin sitd kaytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé ennen kuin kaytat Glucos. B. Braun infuusionestetta
Miten Glucos. B. Braun infuusionestetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Glucos. B. Braun infuusionesteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

IS

1. Mité Glucos. B. Braun on ja mihin sité kaytetaan

Glucos. B. Braun 300 mg/ml on liuos, joka siséltd4 glukoosia. Se annetaan tiputuksena laskimoon (infuusiona
laskimoon).

Sinulle annetaan tata ladketta hiilihydraattien saamiseen, jos et pysty sydméaén ja juomaan normaalisti. Sinulle
voidaan my0s antaa tata ladkettd nostamaan epatavallisen matalaa verensokeritasoa.

2. Mité sinun on tiedettava ennen kuin kaytat Glucos. B. Braun infuusionestetta

Sinulle ei anneta Glucos. B. Braun infuusionestetta

- jos sinulla on liilan korkea verensokeri (hyperglykemia), jonka korjaamiseen tarvitaan yli 6 yksikkoa insuliinia
tunnissa

- jos sinulla on delirium (juoppohulluus), johon liittyy nestevajaus

- jos sinulla on vaikea verenkierron heikkeneminen kuten sokki tai verenkiertokollapsi

- jos sinulla on elimiston liiallinen happamuus (asidoosi)

- jos sinulla on liilkaa nestettd elimistdssasi (hyperhydraatio)

- jos sinulla on nesteen kertymista keuhkoihisi

- jos sinulla on akuutti sydamen vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea korjaamaton alhainen veren kaliumpitoisuus (hypokalemia).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele la&karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Glucos. B. Braun
300 mg/ml infuusionestetta.

Tavallisesti sinulle ei anneta tata ladketta, jos sinulla on tai on l&hiaikoina ollut aivohalvaus, ellei laakari
arvioi sen olevan vélttamatonté toipumisellesi.

Elimistosi verensokeriarvoja ja neste- ja elektrolyyttitasapainoa (erityisesti kaliumia) seka happo-
emastasapainoa seurataan, jotta voidaan varmistua ettd ndma arvot ovat kunnossa infuusion aikana. T&téa



varten sinulle voidaan tehda verikokeita. Jos tarpeen, sinun verensokeripitoisuuttasi voidaan saadella
insuliinilla.

Elimiston neste- ja elektrolyyttipitoisuuden héiriét on korjattava ennen kuin sinulle annetaan tata laéketta,
kuten:

- veren lilan matala kalium- tai natriumpitoisuus (hypokalemia, hyponatremia)

- nestevajaus ja huomattava elektrolyyttivaje.

Laakari harkitsee huolellisesti, sopiiko tdma ladke sinulle.

- jos sinulla on diabetes tai jokin hiilinydraatti-intoleranssi

- jos sinulla on suurentunut verimaéaré

- jos sinulla on jokin aineenvaihduntahéirid, jonka seurauksena veresi voi muuttua happamaksi (esim.
leikkauksen tai vamman jélkeen tai jos kudoksissasi on liian véh&n happea tai jonkin elinsairauden
yhteydessd)

- jos sinulla on epatavallisen korkea veriseerumin konsentraatio (korkea seerumin osmolarisuus)

- jos sinulla on munuaisten tai syddmen vajaatoiminta.

Laé&kari on erityisen huolellinen, jos veri-aivoeste on vaurioitunut, koska tdma ladke voi nostaa aivo- tai
selkéydinpainetta.

Riittava suolojen (erityisesti kaliumin, magnesiumin, fosfaatin) ja vitamiinien (erityisesti B1-vitamiinin)
saanti on varmistettava.

Jos sinulla esiintyy merkkeja verisuonen arsytyksesta tai verisuonen seindmén tulehduksesta
infuusiokohdassa, la&kéri harkitsee infuusiokohdan (pistoskohdan) vaihtamista.

Lapset

Erityistd varovaisuutta on noudatettava annettaessa taté ladketta lapsille ensimmaisen ja toisen
elinvuoden aikana, koska &killinen suurella nopeudella annettavan infuusion keskeyttdminen voi aiheuttaa
lian matalan veren sokeripitoisuuden erityisesti taman ikéisille lapsille.

Muut ld8kevalmisteet ja Glucos. B. Braun
Kerro laakarille, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Laakari lisdé tdhén valmisteeseen vain siihen hyvin sopivia ladkkeita.

Pakattuja punasoluja ei saa lisata tahan liuokseen eikd tata valmistetta saa antaa samaan aikaan veren
kanssa, valittdmésti ennen veren antoa tai valittdmasti sen jalkeen saman infuusioletkun kautta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékariltasi neuvoa
ennen tdman laékkeen kayttoa.

Raskaus
Laakari arvioi huolellisesti voiko sinulle antaa tata liuosta jos olet raskaana. Veresi sokeripitoisuutta seurataan, kun
saat tata ladketta.

Imetys
Ladkari arvioi huolellisesti voiko sinulle antaa t4ta liuosta jos imetat.

Ajaminen ja koneiden kéaytto
Talla ladkevalmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Glucos. B. Braun infuusionestettéd kaytetaan



Laé&kari madrittaa sinulle annettavan Glucos. B. Braun -annoksen tilasi perusteella.
Annostus

Aikuisille ja 14-vuotiaille (15. elinvuosi) ja sitd vanhemmille nuorille enimméisannos on 20 ml/kg
vuorokaudessa. Annostelunopeus ei saa ylittda 0,83 ml/kg tunnissa.

13-vuotiaille (14. elinvuosi) ja sitd nuoremmille lapsille enimméisvuorokausiannos madritelldén i&n
ja painon mukaan:

Keskoset: | 60 ml/kg
Vastasyntyneet: | 50 ml/kg
1.-2. elinvuosi: | 50 ml’kg
3.-5. elinvuosi: | 40 ml/kg

6.—10. elinvuosi: | 33,3 ml/kg

11.-14. elinvuosi: | 26,6 ml’kg

Annosta médritettdessa otetaan huomioon kokonaisnesteensaanti vuorokaudessa seuraavien lapsia
koskevien suositusten mukaisesti:

. elinpéivd: | 60— 120 ml/kg
. elinpdiva: | 80 — 120 mlkg
. elinpéivé: | 100 — 130 ml/kg
. elinpéiva: | 120 — 150 ml'kg
. elinpéivé: | 140 — 160 ml/kg
6. elinpéiva: | 140 — 180 ml/kg

1. elinkuukausi ennen vakaata kasvua: | 140 — 170 ml/kg
1. elinkuukausi vakaan kasvun alettua: | 140 — 160 ml’kg
2.-12. elinkuukausi: | 120 — 150 ml/kg

2. elinvuosi: | 80 — 120 ml/kg

3.-5. elinvuosi: | 80 — 100 ml/kg

6.—12. elinvuosi: 60 — 80 ml/kg

13.-18. elinvuosi: 50 — 70 mlikg
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Erityistilanteet

Jos sinulla on heikentynyt aineenvaihdunta (esim. leikkauksen tai vamman jalkeen tai kudoksissasi on liian
vahan happea tai joidenkin elinten sairauksien yhteydessa), glukoosiannostasi muutetaan siten etté veren
glukoosipitoisuutesi pysyy lahes normaalilla tasolla.

Antotapa
Liuos annostellaan pienen laskimoon asetetun letkun (katetrin) kautta (laskimonsisdinen infuusio).

Laskimon siséisen ravitsemuksen aikana saat tarvittaessa myds ravintoaineita kuten aminohappoja proteiinien
tuotantoon, rasvaemulsioita (nk. valttdmattomia rasvahappoja), suoloja, vitamiineja ja hivenaineita.

Jos saat enemman Glucos. B. Braun infuusionestettd kuin sinun pitéisi:
On epatodenndkdista, ettd ndin tapahtuu, koska la&kéari madrittelee sinulle vuorokausiannoksen.

Y liannostus voi aiheuttaa liian korkean veren sokeripitoisuuden, sokerivirtsaisuutta, elimiston nesteiden
konsentroitumista, nestevajeen, tajunnan heikkenemisen tai tajuttomuuden (johtuu hyvin korkeasta veren
sokeripitoisuudesta tai konsentroituneista elimiston nesteistd), nesteen liiallista kertymisté elimistoon, joka
aiheuttaa ihon pingotusta, laskimoverentungosta (painon tunnetta ja turvotusta saarissd), kudosturvotusta
(johon voi liitty4 nesteen kertyminen keuhkoihin tai aivojen turvotusta) sekd epétavallisen korkeat tai
matalat veren elektrolyyttitasot. Hyvin suuri yliannostus voi myds aiheuttaa rasvan kertymistd maksaan.

Y liannostuksen sattuessa glukoosi-infuusiota hidastetaan tai se keskeytetaan.



Laakari paattaa tarvittavista lisdhoitotoimenpiteista kuten insuliinin, nesteen tai suolojen annosta.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lagkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat niitd kuitenkaan saa.
Kéytettdessa annettujen ohjeiden mukaisesti, haittavaikutuksia ei ole odotettavissa.

Antokohdassa voi esiintya paikallisia oireita kuten paikallista kipua, arsytysta pistoskohdassa tai suonen tulehtumista
(laskimontukkotulehdus).

Haittavaikutuksista ilmoittamien

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille, apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Glucos. B. Braun infuusionesteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eik& nékyville.

Al kayta tata laaketta pullon tai pahvikotelon etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivaimaaran (Kayt. viim./EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisié séilytysolosuhteita.

Al kayta, jos liuos ei ole kirkasta, varitonta tai lahes varitonta tai jos pullo tai sen sulkija on
vahingoittunut.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien laékkeiden
havittamisesta laakarilta, apteekista tai sairaanhoitajalta. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mité Glucos. B. Braun 300 mg/ml infuusioneste sisaltaa
- Vaikuttava aine on glukoosimonohydraatti. 1000 ml tt& valmistetta siséltdd 330 g glukoosimonohydraattia,

joka vastaa 300 g glukoosia.
- Muut aineet ovat 0,1 N kloorivetyhappo (pH:n saatoon) ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Energiaa 5025 kJ/I (1200 kcal/l)
Teoreettinen osmolarisuus 1665 mOsm/I
Titraushappamuus (pH-arvoon 7,4) <1 mmol


http://www.fimea.fi/

pH 35-55
Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Glucos. B. Braun 300 mg/ml infuusioneste, liuos on laskimoon annettava infuusioneste.
Se on kirkas, variton tai hieman kellertava liuos, joka sisaltdd glukoosimonohydraattia vedessé.

Pakkaukset:
Lasipullo: 10x500 ml
Ecoflac plus-muovipakkaus: 10x500 ml (LD-Polyetyleeni).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Kéyntiosoite:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen
Saksa

Valmistaja:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Saksa

TAI
B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121

08191 Rubi, Barcelona, Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.10.2017

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille :

Antotapa
Laskimoon. Vain keskuslaskimokatetrin kautta.

Pediatriset potilaat

Lasten hypoglykemian hoitoon suositellaan 10 % (100 mg/ml) glukoosiliuosta.

Kéytettdessa Glucos. B. Braun 300 mg/ml -infuusionestettd vastasyntyneille on otettava huomioon liuoksen suuri
osmolariteetti.

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Yleista

Glukoosiliuosten antoa ei suositella akuutin iskeemisen aivohalvauksen jalkeen, koska hyperglykemian on raportoitu
pahentavan iskeemista aivovauriota ja heikentdvén toipumista.
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Hyperosmolaaristen glukoosiliuosten antaminen potilaille, joilla on vaurioitunut veri-aivoeste, voi aiheuttaa
aivopaineen/selkéydinpaineen kohoamista.

Glukoosi-infuusiota ei pidé aloittaa ennen kuin potilaan neste- ja elektrolyyttipuutokset (kuten hypotoninen
dehydraatio, hyponatremia, hypokalemia) on korjattu asianmukaisesti.

Tata liuosta on kaytettava varoen potilaille, joilla on

- hypervolemia

- munuaisten vajaatoiminta

- sydamen vajaatoiminta

- suurentunut seerumin osmolariteetti

- tunnettu subkliininen diabetes mellitus tai mista tahansa syysta johtuva hiilinydraattien intoleranssi.

Epévakaa metabolia (esim. postoperatiivisesti tai loukkaantumisen, hypoksian tai elinten vajaatoiminnan jalkeen)
heikent&& glukoosin oksidatiivista metaboliaa ja voi aineuttaa metabolisen asidoosin.

Hyperglykeemisia tiloja on seurattava asianmukaisesti ja hoidettava insuliinilla. Insuliinin anto voi lisata kaliumin
sisddnottoa soluihin ja siten aiheuttaa tai pahentaa hypokalemiaa.

Suurella infuusionopeudella annetun glukoosi-infuusion &killinen lopettaminen voi johtaa vaikeaan hypoglykemiaan
johtuen seerumin suuresta insuliinipitoisuudesta. Tama koskee erityisesti alle 2-vuotiaita lapsia seké potilaita, joilla on
diabetes mellitus ja potilaita, joilla on muita sairaustiloja, joihin liittyy heikentynyt glukoosihomeostaasi. Selvissa
tapauksissa glukoosi-infuusio on lopetettava asteittain viimeisen 30—60 minuutin aikana. VVarotoimena suositellaan
jokaisen potilaan yksilollistd seurantaa 30 minuutin ajan hypoglykemian varalta ensimméaisend paivana ékillisen
parenteraalisen ravitsemuksen lopetuksen jélkeen.

Kliinisen tilan seurantaan pitaé siséltya veren glukoositason, seerumin elektrolyyttien, nestetasapainon seka happo-
emastasapainon saanndllinen tarkistus. Natriumpitoisuutta on tarkkailtava erityisen huolellisesti, koska
glukoosiliuokset lisdavét elimiston vapaan veden maara ja voivat siten aiheuttaa tai pahentaa hyponatremiaa.
Laboratoriokokeiden tiheys ja testityyppi riippuu potilaan yleistilasta, vallitsevasta metabolisesta tilanteesta, annetusta
annoksesta ja hoidon kestosta. Annettua kokonaistilavuutta ja annetun glukoosin méérad on myds seurattava.

Jos potilaalla on virheravitsemustila tai aliravitsemustila, parenteraalinen ravitsemus maksimiannoksella ja
-infuusionopeudella hoidon alusta alkaen ilman riittdvaa kaliumin, magnesiumin ja fosfaatin lisdantoa voivat aiheuttaa
refeeding-oireyhtyméan. Oireita ovat hypokalemia, hypofosfatemia ja hypomagnesemia. Kliinisié oireita voi kehittya
muutaman péivan kuluessa parenteraalisen ravitsemuksen aloittamisesta. Ndille potilaille infuusiohoito on aloitettava
asteittain. Elektrolyyttien normaaliarvojen poikkeamat on tarpeen korjata riittavalla elektrolyyttien lisaannolla.

Hypokalemiaan on kiinnitettava erityistd huomiota. Hypokalemian ilmetessa kaliumin korvaaminen on ehdottoman
tarpeellista.

Elektrolyytteja ja vitamiineja pitd4 antaa tarpeen mukaan. B-vitamiinia, erityisesti tiamiinia, tarvitaan
glukoosimetaboliaan.

Pseudoagglutinaatiovaaran vuoksi verta ei saa antaa samalla infuusiolaitteella ennen glukoosi-infuusiota, sen aikana
tai sen jalkeen.

On huomattava, ettd tdméa infuusioneste on vain yksi osa parenteraalista ravitsemusta. Taydellisessa
parenteraalisessa ravitsemuksessa glukoosi-infuusioon on aina yhdistettava riittdva maara aminohappoja, rasvaa,
elektrolyytteja, vitamiineja ja hivenaineita.

Pediatriset potilaat

Lasten hypoglykemian hoitoon suositellaan 10 % (100 mg/ml) glukoosiliuosta. Erityisesti ensimmdisen ja toisen
elinvuoden aikana lapsilla on rebound-hypoglykemian vaara, kun suurella infuusionopeudella annettava infuusio
lopetetaan &killisesti, ks. edella.



Infuusionkohdan vaihtamista on harkittava, jos esiintyy laskimon &rsytysta tai merkkeja laskimotulehduksesta tai
laskimontukkotulehdusta.

Tahaton annostelu laskimon viereen

Tahaton annostelu laskimon viereen voi aiheuttaa kudosvaurion ja jopa kuolion. Se ilmenee kipuna, turvotuksena ja
punoituksena pistoskohdassa. Tahattoman ekstravasaation yhteydessé infuusio on keskeytettava valittomasti seka
kanyyli on poistettava. Kyseisté raajaa on nostettava ylos edistdmaan suonen ulkopuolelle tinkuneen nesteen
imeytymistd. Kylmé kadre voi lievittada tulehdusreaktiota.

Kestoaika avaamisen jalkeen
Infuusio on aloitettava heti sen jalkeen, kun pakkaus on kiinnitetty antolaitteeseen tai infuusiojarjestelméaéan.

Kestoaika kayttévalmiiksi saattamisen tai lisaysten laimentamisen jalkeen:

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulee kayttaa valittomdsti avaamisen jalkeen. Jos valmistetta ei kaytetd
vélittémasti, ennen kayttoa tapahtuva séilytysaika ja -olosuhteet ovat kdyttajan vastuulla. Sdilytysaika ei saisi ylittaa
24 tuntia 2-8 °C:ssa, ellei kayttokuntoon saattaminen tai sekoittaminen ole tapahtunut valvotuissa validoiduissa
olosuhteissa.

Noudata lisattdvan tai laimennettavan aineen valmistajan antamia ohjeita.

Yhteensopimattomuudet

Glukoosiliuoksilla on hapan pH, minka vuoksi yhteensopimattomuuksia voi ilmeta sekoitettaessa liuosta muiden
ladkkeiden kanssa tai annettaessa verta. Y hteensopivuutta koskevia tietoja voi pyytaa lisattdvén laédkeaineen
valmistajalta.

Pseudoagglutinaatiovaaran vuoksi valmisteeseen ei saa sekoittaa erytrosyyttikonsentraatteja.



Bipacksedel: Information till patienten
Glucos. B. Braun 300 mg/ml infusionsvatska, 16sning

glukosmonohydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Glucos. B. Braun ar och vad det anvands for
Vad du beh6ver veta innan du far Glucos. B. Braun
Hur du far Glucos. B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Glucos. B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ok

1. Vad Glucos. B. Braun &r och vad det anvands for

Glucos. B. Braun 300 mg/ml &r en Iosning som innehaller glukos som ska ges i form av dropp i en ven (intravends
infusion).

Du far detta lakemedel for att du ska fa kolhydrater om du inte kan ata och dricka normalt.

Du kan ocksa fa det for att 6ka en onormalt lag blodsockerniva.

2. Vad du behover veta innan du far Glucos. B. Braun

Du ska inte ges Glucos. B. Braun:

- omdu har for hogt blodsocker (hyperglykemi) som det krédvs mer &n 6 enheter insulin per timme for att
kontrollera

- omdu har delirium tremens som forknippas med svar vatskebrist

- omdu har kraftigt forsamrad blodcirkulation, dvs. tillstind av chock eller cirkulationskollaps

- omdu har héga nivaer av sura amnen i blodet (acidos)

- omdu har for mycket vatten i kroppen

- om du har vatten i lungorna

- om du har akut hjartsvikt

- omdu har svar okorrigerad lag kaliumniva i blodet (hypokalemi).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du ges Glucos. B. Braun.

Du ska normalt inte fa detta likemedel om du har eller nyligen har haft en stroke om inte likaren tycker att det &r
viktigt for ditt tillfrisknande.

Dina nivaer av blodsocker, vatskor, elektrolyter (framfor allt kalium) och din syra-basbalans kontrolleras for att man
ska vara saker pa att dessa ar korrekta fore och under en infusion. Du kan darfor fa lamna blodprov. Vid behov
kommer ditt blodsocker att hallas under kontroll med hjalp av insulin.



Innan du far detta likemedel maste eventuella befintliga rubbningar i kroppens vatske- och saltinnehall behandlas,
somt.ex.:

- for 1ag niva av kalium och natrium i blodet (hypokalemi, hyponatremi)

- vatskebrist och kraftiga saltforluster.

Lakaren 6vervager mycket noggrant om detta lakemedel ar lampligt for dig:

- omdu har diabetes eller nagon annan form av kolhydratintolerans

- omdu har stor blodvolym

- omdu har nagon form av forsamrad &mnesomséttning (t.ex. efter operationer eller skador, for lite syre i
vavnaderna eller vissa organsjukdomar) som innebdr att blodet kan bli surt

- omdu har onormalt kraftigt koncentrerat blodserum (h6g serumosmolaritet)

- om du har nedsatt njur- eller hjartfunktion.

ett Okat tryck i skallen eller ryggmargen.

Adekvat tillforsel av salter (framfor allt kalium, magnesium och fosfat) och vitaminer (framfor allt vitamin B;)
sékerstalls.

Vid tecken pa venirritation eller inflammation i vaggen pa en ven pa den plats dar infusionen sker, kan likaren
Overvéga att byta infusionsstalle.

Barn
Sarskild forsiktighet iakttas vid administrering av detta lakemedel till barn under det forsta eller andra levnadsaret,

eftersom ett plotsligt avbrott av hoga infusionshastigheter kan leda till mycket laga blodsockernivaer, speciellt hos
dessa barn.

Andra lakemedel och Glucos. B. Braun
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Lékaren tillsatter bara lakemedel eller tillsatser till Idsningen som ar lampliga att blandas med denna.

Packade roda blodkroppar tillsétts inte till Idsningen och infunderas inte heller samtidigt, omedelbart fore eller efter
blodtillférsel genom samma slang.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du
anvénder detta lakemedel.

Graviditet

Lékaren gor en noggrann bedémning av om du ska fa denna losning om du &r gravid. Ditt blodsocker kontrolleras
nar du far detta likemedel.

Amning
Lakaren gor en noggrann bedémning av om du ska fa denna losning om du ammar ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har ingen effekt pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.

3. Hurdu far Glucos. B. Braun
Den méngd Glucos. B. Braun du ska fa bestams av ldkaren och beror pa ditt tillstand.

Dosering



For vuxna och ungdomar fran det 15:e levnadsaret ar den maximala mangden 20 ml per kg kroppsvikt per
dygn. Losningen ges inte snabbare &n 0,83 ml per kg kroppsvikt per timme.

For barn upp till det 14:e levnadsaret faststélls den maximala dygnsdosen av likemedlet efter alder och
kroppsvikt.
For tidigt fodda barn: | 60 ml per kg kroppsvikt
Nyfodda: | 50 ml per kg kroppsvikt
1:a — 2:a levnadsaret: | 50 ml per kg kroppsvikt
3:e — 5 levnadsaret: | 40 ml per kg kroppsvikt
6:¢ — 10 levnadsaret: | 33,3 ml per kg kroppsvikt
11:e — 14 levnadsaret: | 26,6 ml per kg kroppsvikt

Vid faststéllande av dos beaktas det totala véatskeintaget per dygn enligt féliande rekommendationer for barn:
1:a levnadsdagen: 60120 ml per kg kroppsvikt
2:a levnadsdagen: 80-120 ml per kg kroppsvikt
3:e levnadsdagen: 100-130 ml per kg kroppsvikt
4 levnadsdagen: 120-150 ml per kg kroppsvikt
5:e levnadsdagen: 140-160 ml per kg kroppsvikt
6:e levnadsdagen: 140-180 ml per kg kroppsvikt

1:a levnadsmanaden,
fore stabil tillvaxt:

1:a levnadsmanaden,

140-170 ml per kg kroppsvikt

med
stabil tillvaxt: 140-160 ml per kg kroppsvikt
2a—12e
levnadsmanaden: 120-150 ml per kg kroppsvikt

2:a levnadsaret:

80-120 ml per kg kroppsvikt

3:e — 5 levnadsaret:

80-100 ml per kg kroppsvikt

6:e — 12:¢ levnadsaret:

60-80 ml per kg kroppsvikt

13:e — 18¢
levnadsaret:

50-70 ml per kg kroppsvikt

Sarskilda forhallanden
Om du har férsamrad &mnesomsattning (t.ex. efter operationer eller skador, for lite syre i vavnaderna eller vissa
organsjukdomar) kommer doseringen av glukos att justeras for att halla blodsockernivaerna nara normala varden.

Administreringssatt
Losningen ges via en liten slang i en ven (intravends infusion).

Vid intravends matning far du ocksa andra fodoamnen som aminosyror for att bygga upp protein, fettemulsioner, sa
kallade essentiella fettsyror, salter, vitaminer och sparamnen efter behov.

Om du har fatt for stor méangd Glucos. B. Braun
Det &r inte troligt att detta intraffar eftersom lakaren faststaller dina dygnsdoser.

Overdosering kan leda till for hoga nivaer av blodsocker, glukosférluster via urinen, onormalt kraftigt koncentrerade
kroppsvatskor, vatskebrist, nedsatt medvetande eller medvetsloshet pa grund av extremt héga blodsockerhalter eller
for koncentrerade kroppsvétskor, vatskedverskott i kroppen med ¢kad hudspénning, venstas (tyngdkansla och
bensvullnad), vavnadssvullnad (eventuellt med vatten i lungorna eller svullnad i hjarnan) och onormalt hoga eller laga
elektrolytnivaer i blodet. Extrem éverdosering kan ocksa leda till ansamling av fett i levern.

Om detta intréffar, saktas glukosinfusionen ned eller avbryts.

Lakaren beslutar om vilken ytterligare behandling du kan behéva, t.ex. administrering av insulin, vétska eller salter.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Om lakemedlet anvands enligt anvisningarna forvantas inga biverkningar.

Lokala symtom sasom lokal smarta, irritation pa stickstéllet eller veninflammation (tromboflebit) kan forekomma pa
infusionsstéllet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven 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 sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Glucos. B. Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum (Utg. dat./EXP) som anges pa flaskan och kartongetiketter.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvénd inte lakemedlet om I6sningen inte &r klar och féarglos eller latt gulaktig eller om flaskan eller dess forslutning
ar skadad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
e Den aktiva substansen ar glukosmonohydrat. Detta likemedel innehller 330 g glukosmonohydrat

motsvarande 300 g glukos per liter.
e Ovriga innehéllsamnen &r saltsyra 0,1 N (for pH justering) och vatten for injektionsvatskor.

Energivarde 5025 kJ (1200 kecal)/I
Teoretisk osmolaritet 1665 mOsnv/I
Titreringssurhetsgrad (till pH 7,4) <1 mmol/l

pH 3555

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Glucos. B. Braun 300 mg/ml &r en infusionsvatska, losning (for administrering via dropp i ven).
Det ar klar, farglos eller latt gulaktig I6sning av glukosmonohydrat i vatten.

Den levereras i
e glasflaska: 10x500 ml
o farglos plastflaska (polyeten) innehallande 500 ml, som levereras i férpackning om 10x500 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning:
Besoksadress:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland

Tillverkare:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Tyskland

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelona, Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 30.10.2017

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Administreringssatt
Intravends anvandning. Endast for central vends infusion.

Anvandning till pediatrisk population

Vid behandling av hypoglykemi hos barn rekommenderas glukoslosningen pa 10 % (100 mg/ml).
Vid anvandning av Glucos B. Braun 300 mg/ml till nyfédda ska losningens hdga osmolaritet beaktas.
Varningar och forsiktighet

Allmént

Administrering av glukoslésningar rekommenderas inte efter akut ischemisk stroke eftersom hyperglykemi har
rapporterats forvarra ischemisk hjarnskada och férsamra aterhamtningen.

Administrering av hyperosmolara glukoslosningar till patienter med skadad blod-hjarnbarriar kan leda till en 6kning
av intrakraniellt/intraspinalt tryck.

Glukosinfusioner ska inte sattas in forran befintliga vétske- och elektrolytbrister sdsom hypoton dehydrering,
hyponatremi och hypokalemi ar adekvat atgardade.
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Losningen ska anvandas med forsiktighet till patienter med:

- hypervolemi

- njurinsufficiens

- hjartinsufficiens

- Okad serumosmolaritet

- ké&nd subklinisk diabetes mellitus eller kolhydratintolerans oavsett orsak.

Instabil metabolism (t.ex. postoperativt eller efter skador, hypoxi, organsvikt) forsamrar oxidativ glukosmetabolism
och kan leda till metabol acidos.

Tillstand av hyperglykemi ska foljas upp tillrackligt och behandlas med insulin. Administrering av insulin orsakar
ytterligare 6verforing av kalium in till cellerna och kan saledes orsaka eller forvarra hypokalemi.

Plotsligt avbrott av en glukosinfusion som ges med hog hastighet kan leda till kraftig hypoglykemi pa grund av de
atfoljande hoga insulinkoncentrationerna i serum. Detta galler framfor allt barn under 2 ar, patienter med diabetes
mellitus och patienter med andra sjukdomstillstand som frknippas med nedsatt glukoshomeostas. | uppenbara fall
ska glukosinfusionen minska successivt de sista 30—60 minuterna av infusionen. Som en forsiktighetsatgard
rekommenderas det att varje enskild patient 6vervakas for hypoglykemi under 30 minuter den forsta dagen efter
abrupt utsattande av parenteral naring.

Klinisk dvervakning bor omfatta blodglukos, serumelektrolyter samt vétske- och syra-basbalans i allminhet. Fokus
bor sattas vid natriumnivan eftersom glukoslosningar forser kroppen med fritt vatten och darfor kan orsaka eller
forvarra hyponatremi. Frekvens och typ av laboratorietester beror pa patientens allmantillstand, den aktuella
metabola situationen, den administrerade dosen och behandlingens varaktighet. Aven total volym och administrerad
mangd glukos bor dvervakas.

Parenteral nutrition till patienter med néringsrubbningar eller till undernérda patienter med maximal dos och maximal
infusionshastighet redan fran borjan, och utan adekvat tilligg av kalium, magnesium och fosfat kan leda till
ateruppfodningssyndrom, som kannetecknas av hypokalemi, hypofosfatemi och hypomagnesemi. Kliniska
manifestationer kan utvecklas inom nagra dagar efter att behandling med parenteral naring pabérjats. Hos sadana
patienter ska infusionsbehandlingar 6kas successivt. Adekvat tillagg av elektrolyter enligt avvikelser fran normala
varden &r nddvandigt.

Var sarskilt uppmarksam pa hypokalemi. Vid forekomst av hypokalemi ar tillagg av kalium absolut nédvandigt.

Elektrolyter och vitaminer maste tillsattas efter behov. Vitamin B, framfor allt tiamin, behdvs for
glukosmetabolismen.

Glukosinfusioner ska inte administreras genom samma infusionsutrustning som blod, varken samtidigt med, fore eller
efter administrering av blod, pa grund av risken for pseudoagglutination.

Notera att Iosningen bara bestar av en komponent av parenteral nutrition. Vid total parenteral nutrition ska
glukosinfusioner alltid kombineras med adekvat tillférsel av aminosyror, lipider, elektrolyter, vitaminer och
sparamnen.

Pediatrisk population

Vid behandling av hypoglykemi hos barn rekommenderas glukosldsningen pa 10 % (100 mg/ml). Under det forsta
och andra levnadsaret Ioper barn sarskild risk for rebound-hypoglykemi efter abrupt avbrott av higa
infusionshastigheter, se ovan.

Om venirritation eller tecken pa veninflammation eller tromboflebit framtrader bor byte av infusionsstalle dvervagas.
Oavsiktlig administrering utanfor venen

Oavsiktlig administrering utanfor venen kan orsaka vavnadsskador och t o m nekros. Symtomen kan innefatta
smarta, svullnad och rodnad pa stickstéllet. Vid oavsiktlig extravasation ska infusionen omedelbart avbrytas och
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kanylen avlagsnas. Den berdrda extremiteten bor hojas for att underlatta absorptionen av vatskan som lackt utanfor
venen. Kalla kompresser kan anvandas for att lindra den inflammatoriska reaktionen.

Hallbarhet efter att behallaren 6ppnats
Administreringen ska pabdrjas omedelbart efter anslutning av behallaren till tillforselset eller infusionsutrustning.

Hallbarhet efter beredning eller spadning

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvédndas omedelbart. Om den inte anvédnds omedelbart &r forvaringstider
och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte Gverstiga 24 timmar vid 2—

8 °C, om inte spadning har &gt rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Beakta instruktionerna som tillhandahalls av tillverkaren for tillsatsamnet eller lakemedlet som ska spadas.

Inkompatibiliteter

Pa grund av glukoslosningars sura pH kan inkompatibiliteter forekomma vid blandning med andra likemedel och
blod. Information om kompatibilitet kan begaras fran tillverkaren av likemedlet som ska tillsattas.
Erytrocytkoncentrat far inte spadas i glukoslosningar pa grund av risken for pseudoagglutination.
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