VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Natriumklorid Braun cum Glucos 4,5 mg/ml + 25 mg/ml infuusioneste, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1000 ml infuusionestettd sisdltda:
Natriumkloridia 45¢g
Glukoosimonohydraattia 27,5 g vastaten glukoosia 25,0 g

Elektrolyyttisisélto:
Natrium 77 mmol/l
Kloridi 77 mmol/l

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, luos
Valmisteen kuvaus. Kirkas, variton tai heikosti oljen virinen vesiliuos.

Energiasisalto: 418 kJ/1 (100 kcal/l).
Teoreettinen osmolaarisuus: 293 mOsm/L
Titraushappamuus (ad pH 74): < 0,5 mmol/l

pH 3,5-5,5

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

- Hypertoninen dehydraatio

- Isotoninen dehydraatio

- Kantajaliuos valmisteen kanssa yhteensopivien elektrolyyttikonsentraattien ja lddkkeiden
antamiseen.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset

Annostus on yksilollinen ja rijppuu potilaan neste-, elektrolyytti- ja energiatarpeesta. Potilaan ik,
paino, klininen ja biologinen (happo-eméstaso) tila sekd muu samanaikainen hoito on otettava
huomioon. Hyponatremian riskin vuoksi nestetasapainoa, seerumin gluikoosin, seerumin natriumin ja
muiden elektrolyyttien pitoisuuksia voi olla tarpeen seurata ennen annostelua ja sen aikana erityisesti
potilailla, joilla on lisdantynyt ei-osmoottinen antidiureettisen hormonin vapautuminen
(antidiureettisen hormonin likkaerityshédirio, SIADH), ja potilailla, jotka saavatsamanaikaisesti
vasopressiiniagonisteja.

Seerumin natriumpitoisuuden seuranta on erityisen tirkedd fysiologisesti hypotonisten nesteiden



yhteydessi. Natriumklorid Braun cum Glucos voi muuttua erittdin hypotoniseksi annostelun jalkeen.
Tadmé4 johtuu glukoosiaineenvaihdunnasta elimistdssé (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).

Yleiset annossuositukset

Enimmaéisvuorokausiannos
Korkeintaan 40 ml/painokilo/vuorokausi, mikd vastaa 1 g glukoosia/pamnokilo/vuorokausi.

Infuusionopeus:
Korkeintaan 5 ml/painokilo/tunti, mikd vastaa 0,125 g glukoosia/painokilo/tunti. Tdmén valmisteen

enimmaisvuorokausiannoksen anto tyydyttdd vain osittain potilaan energian vuorokausitarpeen.
Tarvittaessa potilaalle on annettava lisdenergiaa.

Pediatriset potilaat

Annostus on yksilollinen ja rijppuu potilaan neste-, elektrolyytti- ja energiatarpeesta. Potilaan k4,
paino, klininen ja biologinen (happo-eméstasapaino) tila sekd muu samanaikainen hoito on otettava
huomioon.

Annettaessa tété liuosta on otettava huomioon nesteen ja glukoosin kokonaisvuorokausitarve.

likkddt potilaat
Yleisesti voidaan kdyttdd aikuisten annosta, mutta varovaisuutta on noudatettava potilailla; joilla on
muita sairauksia, jotka usein littyvit korkeaan ikddn kuten syddmen tai munuaisten vajaatoiminta.

Erityispotilasryhmdt

Jos glukoosin oksidatiivinen metabolia on heikentynyt, kuten postoperatiivisessa tai
posttraumaattisessa tilassa, hypoksiassa tai elinhdiridsséd, annostusta muutetaan pitden
glukoosipitoisuus mahdollisimman Idhelld normaalitasoa. Huolellista veren glukoosipitoisuuden
seuraamista suositellaan hyperglykemian vilttdmiseksi. Ks. myos kohta 4.4.

Antotapa
Laskimoon.

Laimennusohjeet ennen annostelua, ks. kohta 6.3.
4.3 Vasta-aiheet

hyperhydraatio

hypotoninen dehydraatio

padn alueen vamma (ensimmaéiset 24 tuntia)

pitkittynyt hyperglykemia, joka edellyttdd insuliniannosta yli 6 yksikkoa/h

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 luetelluille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Glukoosia siséltdvit laskimoon annettavat infuusiot ovat yleensé isotonisia luoksia. Elimistossi
glukoosia sisdltdvit nesteet voivat kuitenkin muuttua erittdin fysiologisesti hypotonisiksi nopean
glukoosiaineenvaihdunnan seurauksena (ks. kohta 4.2).

Glukoosin laskimonsiséinen anto voi aiheuttaa elektrolyyttihdiriditd ja etenkin hypo- tai
hyperosmoottista hyponatremiaa. Téahédn vaikuttavat liuoksen toonisuus, infuusiotilavuus ja -nopeus,
potilaan perussairaus sekd kyky metaboloida glukoosia.



Hyponatremia:

Potilailla, joilla on ei-osmoottista antidiureettisen hormonin vapautumista (jota aiheuttaa esim. akuutti
sairaus, kipu, leikkauksenjilkeinen rasitus, infektiot, palovammat ja keskushermoston sairaudet),
syddn-, maksa- tai munuaissairaus tai jotka ovat altistuneet vasopressiiniagonisteille (ks. kohta 4.5), on
erityisen suuri hyponatremian riski hypotonisten nesteiden infuusion yhteydessa.

Akuutti hyponatremia voi aiheuttaa akuutin hyponatreemisen enkefalopatian (aivoturvotuksen), jonka
oireita ovat padnsérky, pahoinvointi, kohtaukset, letargia ja oksentelu. Potilailla, joilla on
aivoturvotusta, on erityisen suuri vakavan, palautumattoman ja hengenvaarallisen aivovamman riski.

Lapsilla, hedelméillisessa idssi olevilla naisilla ja potilailla, joiden aivojen komplianssi on heikentynyt
(esim. aivokalvotulehduksen, kallonsisdisen verenvuodon tai aivoruhjeen vuoksi), on erityisen suuri
akuutin hyponatremian aiheuttaman vakavan ja hengenvaarallisen aivoturvotuksen riski.

Natriumklorid Braun cum Glukos 4,5 mg/ml + 25 mg/ml infuusionestettd ei pidd kiyttdd nesteen
korvaamiseen. Jos nesteytyshoidon yhteydessa potilaalle ei anneta riittdvésti elektrolyyttejd, tima voi
johtaa huomattavaan seerumin elektrolyyttiarvojen laskuun, vaikeaan hyponatremiaan ja potilaalle
haitallisiin vaikutuksiin kuten aivovaurioon tai sydéntapahtumiin. Erityisesti lapset, idkk&at ja
yleistilaltaan huonokuntoiset potilaat ovat vaarassa.

Potilaille, joilla on hypokalemia, on tarvittaessa lisdksi annettava natriumia tai kalumia niiden
elektrolyyttien seerumitasojen normalisoimiseksi.

Diabetespotilailla infusoitu glukoosiannos on otettava huomioon seké insuliniannosta on tarvittaessa
muutettava.

Seerumin natriumpitoisuutta ei saa laskea nopeammin kuin 0,5 mmolxl'xh! potilailla, joilla on
krooninen hypernatremia.

Glukoosiliuosten antamista akuutin iskeemisen aivohalvauksen jilkeen ei suositella, koska
hyperglykemian on raportoitu pahentavan iskeemistd aivovauriota ja huonontavan toipumista.

Seerumin elektrolyyttipitoisuutta (erityisesti kaliumpitoissuutta), glukoositasoa, happo-eméstasapainoa
ja nestetasapainoa pitéé tarkkailla.

Jos glukosin oksidatiivinen metabolia on heikentynyt (esim. varhainen postoperatiivinen tai
posttraumaattinen tila tai hypoksia, metabolinen asidoosi tai elinhdirid) annos on sdddettiava siten etti
veren glukoositason on ldhelld normaalitasoa. Veren glukoositason huolellinen seuranta on
suositeltavaa hyperglykemian vélttamiseksi.

Huomioitavaa: Jos tdté liuosta kédytetddn kantajalinvoksena, liséttivan aineen valmistajan antamat
turvallisuustiedot on otettava huomioon.

Pseudoagglutinaatiovaaran vuoksi verta tai verivalmistetta ei saa antaa samalla infuusiolaitteella
ennen, samanaikaisesti kuin tai jalkeen glukoosia sisdltivan infuusion.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Kortikosteroidien kidyttoon littyy natriumin ja nesteen kertyminen elimistoon.

Vasopressiinin vaikutusta tehostavat lddkevalmisteet

Seuraavat lddkevalmisteet tehostavat vasopressiinin vaikutusta, mikd vihentia elektrolyytittomén

veden eritystd munuaisista ja lisid hoitoperdisen hyponatremian riskid virheellisesti tasapainotetun
laskimoon annetun infuusionestehoidon jilkeen (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 4.8).



Vasopressiinin vapautumista stimuloivat liakkeet, joita ovat esimerkiksi seuraavat:
klooripropamidi, klofibraatti, karbamatsepiini, vinkristiini, selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estéjit, 3,4-metyleenidioksi-N-metamfetamiini, ifosfamidi, psykoosilidkkeet ja narkoottiset aineet.

Vasopressiinin toimintaa vahvistavat lidkkeet, joita ovat esimerkiksi seuraavat: klooripropamidi, ei-
steroidaaliset tulehduskipulidkkeet ja syklofosfamidi.

Vasopressiinianalogit, joita ovat esimerkiksi seuraavat: desmopressiini, oksitosiini, vasopressiini ja
terlipressiini .

Muita hyponatremian riskid lisddvid ladkevalmisteita ovat diureetit ja epilepsialddkkeet, kuten
okskarbatsepiini.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Natriumkloridin ja glukoosin kdytdstd raskaana olevilla naisilla on rajoitetutusti tietoa. Eldinkokeissa
ei glukoosin tainatrium fysiologisilla méérilld ole havaittu suoria tai epdsuoria haitallisia vaikutuksia
raskauteen, alkion/sikion, synnytykseen tai vastasyntyneen kehitykseen (ks. kohta 5.3)

Erityistd varovaisuutta on noudatettava hyponatremian riskin vuoksi, kun Natriumklorid Braun cum
Glucos -valmistetta annetaan raskaana oleville naisille synnytyksen aikana erityisesti, jos sitd annetaan

yhdessé oksitosiinin kanssa (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).

Varovaisuutta on noudatettava midrittiessd valmistetta raskaana oleville naisille, erityisesti (pre-
)eklampsian yhteydessa (ks. kohta 4.4).

Huolellinen glukoosiarvojen seuraaminen on tarpeen.
Imetys

Ei ole tiedossa erittyvitko glukoosi tai sen metaboliitit rintamaitoon, mutta valmisteen terapeuttisilla
annoksilla haitallisia vaikutuksia imetyksen aikana eiole odotettavissa.

Hedelmillisyys

Tietoa eiole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn
Ei oleellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset luetellaan seuraavien yleisyyksien mukaan:

Hyvin yleinen (= 1/10)

Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (>1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviomtiin)

Aineenvaihduntaja ravitsemus
Tuntematon: Hoitoperdinen hyponatremia**

Hermosto



Tuntematon: Hyponatreeminen enkefalopatia**

** Hoitoperdinen hyponatremia voi aiheuttaa palautumattoman aivovamman ja kuoleman akuutin
hyponatreemisen enkefalopatian vuoksi (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet:

Yliannostus voi johtaa hyperhydraatioon, elektrolyyttien epdtasapainoon (erityisesti hypokalemiaan ja
hyponatremiaan), happo-eméstasapainon hdiridihin ja hyperglykemiaan.

Vesimyrkytyksen kliinisid oireita, kuten pahoinvointia, oksentelua ja kouristuksia saattaa myds
esiintyd.

Hoito:

Oireiden vakavuudesta riippuen infuusion viliton keskeyttdminen, diureettien anto seerumin
elektrolyyttipitoisuutta jatkuvasti seuraten, elektrolyytti- ja happo-eméstasapainon korjaus, insulinin
anto tarvittaessa.

Vaikeissa yliannostustapauksissa dialyysi voi olla tarpeen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd: Elektrolyyttitasapainoon vaikuttavat liuokset
ATC-koodi: BOSBB02

Vaikutusmekanismi
Liuos siséltdd ekvimolaariset méérat natriumia ja kloridia, jotka vastaavat puolia plasman
fysiologisista pitoisuuksista.

Lisdksi liuos sisdltdd 2,5 % (painoprosenttia) hiilihydraattia glukoosina.
Natrium on ekstrasellulaaritilan pédasiallnen kationi, joka yhdessé eri anionien kanssa sditelee sen
tilavuutta. Natrium ja kalium ovat elimiston bioelektristen prosessien tirkeimpid valittéjid.

Farmakodynaaminen vaikutus
Elimiston natriumpitoisuus ja nestemetabolia on kiintedsti kytketty toisiinsa. Plasman
natriumpitoisuuden poikkeama fysiologisesta pitoisuudesta vaikuttaa elimiston nestetasapainoon.

Glukoosi metaboloituu kaikkialla elimistossé, koska se on solujen luonnonmukainen substraatti.
Fysiologisissa olosuhteissa glukoosi on térkein energiaa tuottava hiilihydraatti, jonka energiasiséltdé on
n. 17 kJ tai 4 kcal/g. Hermokudokselle, punasoluille ja munuaisten ydinkerrokselle on glukoosin saanti
valttimatonta.


http://www.fimea.fi/

Glukoosin tehtdvina on toisaalta toimia hiilihydraattivarastona glykogeenin synteesid varten, ja
toisaalta se glykolyysissd muuntuu pyruvaatiksi ja laktaatiksi solujen energiatuotantoa varten.

Glukoosi on myo0s yllapitimassd veren sokeritasoa ja sitd kdytetddn elimiston tirkeiden aineosien
synteesissd. Veren sokeripitoisuutta séédntelevit pddasiallisesti insuliini, glukagoni, glukokortikoidit ja
katekolamiinit.

Annetun glukoosin optimaalisen hyvéksikdyton edellytyksend on normaali elektrolyytti- ja happo-
eméstasapaino. Varsinkin asidoosissa oksidatiivinen glukoosimetabolia voi heiketa.

Elektrolyytit, etenkin kalium, ja hiilhydraattimetabolia ovat liheisessé aineenvaihdunnallisessa
suhteessa toisiinsa. Glukoosin hyvéksikayttoon lLittyy lisddantynyt kaliumin tarve. Tdmén seikan
huomiotta jittdminen voi aiheuttaa huomattavia hiiriditd kaliummetaboliassa, mikd voi muun muassa
johtaa vakaviin syddmen rytmihairi6ihin.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Biologinen hyotyosuus on 100 %, koska valmiste annostellaan laskimoon.

Jakautuminen

Elimiston kokonaisnatriumméérd on n. 80 mmolkg, josta n. 95 % on ekstrasellulaarista.

Aikuisilla veren glukoosipitoisuus on noin 60-100 ng/ml tai 3,3-5,6 mmol/l (paasto).
Infusoitaessa glukoosi jakautuu aluksi intravaskulaaritilaan, josta se kulkeutuu intrasellulaaritilaan.

Biotransformaatio

Glykolyysissa glukoosi metaboloituu pyruvaatiksi. Aerobisissa olosuhteissa pyruvaatti hapettuu
tdydellisesti hiilidioksidiksi ja vedeksi. Hypoksiassa puryvaatti voi muuttua laktaatiksi. Laktaatti voi
osittain palautua glukoosimetabiliaan (Cori-sykli).

Eliminaatio

Munuaiset ovat keskeinen natrium- ja nestetasapainon sditeliji. Ne vastaavat ekstrasellulaarisesta
nestevolyymin tasapainosta ja sen nestekoostumuksesta yhdessa hormonaalisten siddtelymekanismien
(reniini-angiotensiini-aldosteroni systeemi, antidiureettinen hormoni) ja hypoteettisen natriureettisen
hormonin kanssa.

Kloridi vaihtuu tubuluksissa vetykarbonaatiksi ja osallistuu siten happo-emaistasapainon sdételyyn.
Glukoosin lopulliset hapettumistuotteet eliminoituvat keuhkojen (hiilidioksidi) ja munuaisten (vesi)
kautta.

Terveilld ihmisilld glukoosia ei erity munuaisten kautta kdytdnnollisesti katsoen lainkaan.
Patologisissa metaboliatiloissa (diabetes mellitus, stressimetabolia) hyperglykemian yhteydessé (veren
glukoosikonsentraatio yli 160-180 mg/ml tai 8,8-9,9 mmol/l) glukoosia erittyy myds munuaisten
kautta (glukosuria), kun maksimi tubulaarinen imeytymiskapasiteetti ylittyy.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta seki reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset
eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Koska ihmisen elimistd fysiologisesti sisdltdd Natriumklorid Braun cum Glucos 4,5 mg/ml + 25 mg/ml

infuusionesteen sisdltimid aineita, ei genotoksisuuden tai karsinogeenisuuden suhteen ole
odotettavissa haitallisia vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin  kdytettdvd vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Sekoitettaessa linosta muiden aineiden kanssa mahdolliset yhteensopimattomuudet on otettava
huomioon. On muistettava, ettd infuusionesteelld on hapan pH, mikd voi aiheuttaa seoksen
saostumista.

6.3 Kestoaika

Ecoflac, LDPE-muovipakkaus: 3 vuotta.
Ecobag-muovipakkaus: 2 vuotta.

Pakkaus on kdytettdva 12 tunnin kuluessa avaamisesta.
6.4 Siilytys

Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Ecoflac, LDPE-muovipakkaus 10 x 500 ml ja 10 x 1000 ml
Ecobag, suojamuovillinen (PA/PP)muovipakkaus 20 x 500 ml ja 10 x 1000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissa
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Ei erityisvaatimuksia hévittdmiselle.

Vain kertakdyttoon. Pakkaus ja kdyttdméton sisiltd on hévitettdva. Osittain kiytettyjd pakkauksia ei
saa kdyttdd uudelleen.

Kaytd vain, jos liuos on kirkasta, véritontd tai heikosti oljenvéristd ja pakkaus ja sen sulkija ovat
vahingoittumattomia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1
34209 Melsungen, Saksa.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

12564

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimaard: 11.8.1997
Vimeisimmén uudistamisen paiviméara: 2.6.2008



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Natriumklorid Braun cum Glucos 4,5 mg/ml + 25 mg/ml infusionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1000 ml infusionsvitska nnehaller:
Natriumklorid 45¢g
Glukosmonohydrat 27,5 g motsvarande glukos 250 g

Elektrolytinnehall:
Natrium 77 mmol/l
Klorid 77 mmol/l

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvitska, 16sning
Beskrivning av ldkemedlet: Klar, farglos eller svagt halmgul vattenlosning,

Energiinnehall: 418 kJ/1 (100 kcal/l)
Teoretisk osmolaritet: 293 mOsm/1
Titreringssurhet (ad pH 74): <0,5 mmol/l

pH 3,5-5,5

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

- Hyperton dehydrering
- Isoton dehydrering
- Vehikellosning for administrering av kompatibla elektrolytkoncentrat och likemedel.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Vuxna

Doseringen ér individuell och beror pa patientens behov av vitska, elektrolyter och energi. Hansyn bor
tas till patientens alder, vikt, kliniska och biologiska (syra-basstatus) tillstind samt annan samtidig
behandling. Vitskebalans, serumglukos, serumnatrium och andra elektrolyter kan behdva kontrolleras
fore och under administrering, sérskilt hos patienter med 6kad icke-osmotisk vasopressinfriséttning
(inadekvat ADH-sekretion, SIADH) och hos patienter som samtidigt behandlas med
vasopressinagonister pa grund av risken for hyponatremi.

Overvakning av natriumkoncentrationen i serum ér sirskilt viktigt vid anvindning av fysiologiskt
hypotona vétskor. Natriumklorid Braun cum Glucos kan bli mycket hypoton efter administrering.
Detta beror pa glukosmetabolismen ikroppen (se avsnitt 4.4, 4.5 och 4.8).



Allmdnna doseringsrekommendationer

Maximal dygnsdos
Upp till 40 mlkg kroppsvikt/dygn, vilket motsvarar 1 g glukos/kg kroppsvikt/dygn.

Infusionshastighet:

Upp till 5 mlkg kroppsvikt/timme, vilket motsvarar 0,125 g glukos/kg kroppsvikt/timme. Maximal
dygnsdos av detta likemedel tillgodoser endast en del av patientens dagliga energibehov. Vid behov
ska patienten ges ytterligare energi.

Pediatrisk population

Doseringen ér individuell och beror pa patientens behov av vitska, elektrolyter och energi. Héansyn bor
tas till patientens alder, vikt, kliniska och biologiska (syra-basbalans) tillstdnd samt annan samtidig
behandling.

Vid admmistrering av denna 16sning ska det totala dygnsbehovet av vétska och glukos beaktas.

Aldre patienter
Vanligen kan samma dosering som for vuxna anvéindas, men forsiktighet bor iakttas hos patienter som
har andra sjukdomar som hjértsvikt eller njursvikt som ofta kan foérknippas med hog alder.

Sdrskilda patientgrupper

Om den oxidativa metabolismen av glukos dr nedsatt, t.ex. vid postoperativa eller posttraumatiska
tillstand, hypoxi eller organsvikt, ska doseringen justeras for att halla glukoskoncentrationen sa néra
normala virden som mojligt. Det rekommenderas att glukoskoncentrationen i blodet 6vervakas noga
for att undvika hyperglykemi. Se dven avsnitt 4.4.

Administreringssitt
Intravends anviandning.
Anvisningar om spadning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.3.

4.3 Kontraindikationer

hyperhydrering

hypoton dehydrering

skada i huvudet (de forsta 24 timmarna)

langvarig hyperglykemi som kréver behandling med mer &n 6 enheter insulin/timme

Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Intravenosa glukosinfusioner dr vanligtvis isotona Idsningar. I kroppen kan dock glukosinnehallande
vatskor bli extremt fysiologiskt hypotona pa grund av snabb metabolisering av glukos (se avsnitt 4.2).

Intravends administrering av glukos kan orsaka elektrolytstdrningar, sérskilt hypo- eller hyperosmotisk
hyponatremi. Risken beror pa losningens tonicitet, infusionens volym och infusionshastighet och
patientens underliggande kliniska tillstind och kapacitet att metabolisera glukos.

Hyponatremi:
Patienter med icke-osmotisk vasopressinfrisidttning (t.ex. vid akut sjukdom, smérta, postoperativ stress,
infektioner, brannskador och CNS-sjukdomar), patienter med hjirt-, lever- och njursjukdomar och

patienter exponerade for vasopressinagonister (se avsnitt 4.5) Ioper sdrskilt stor risk for hyponatremi
vid infusion av hypotona vétskor.
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Akut hyponatremi kan leda till akut hyponatremisk encefalopati (hjarnddem) som kidnnetecknas av
huvudvirk, illamiende, krampanfall, letargi och krikningar. Patienter med hjairnddem I6per sirskilt
stor risk for allvarlig, irreversibel och livshotande hjirnskada.

Barn, kvinnor 1 fertil alder och patienter med reducerad cerebral kontroll (t.ex.
hjirnhinneinflammation, intrakraniell blédning och hjarnkontusion) l6per sirskilt stor risk for allvarlig
och livshotande hjarnsvullnad orsakad av akut hyponatremi.

Natriumklorid Braun cum Glucos 4,5 mg/ml + 25 mg/ml infusionsvitska ska inte anviindas for
vétskesubstitution. Om patienten far rehydreringsbehandling utan tillrdcklig administrering av
elektrolyter, kan detta orsaka markant minskning av elektrolytvirden i serum, svar hyponatremi och
skadliga effekter pa patienten, t.ex. hjirnskada eller hjartpaverkan. Till riskgruppen hor speciellt barn,
aldre och patienter med daligt allméntillstand.

Patienter med hypokalemi ska dessutom ges natrium eller kalium enligt behov for normalisering av
elektrolytnivderna i serum.

Hos patienter med diabetes ska den infunderade glukosdosen beaktas och insulindosen justeras vid
behov.

Natriumkoncentrationen i serum far inte minska snabbare 4n 0,5 mmolxI'xh! hos patienter med
kronisk hypernatremi.

Administrering av glukoslosningar rekommenderas inte efter akut ischemisk stroke eftersom
hyperglykemi har rapporterats forvérra ischemisk hjdrnskada och forsdmra tillfrisknandet.

Elektrolytkoncentrationen i serum (sérskilt kaliumkoncentrationen), glukosnivan, syra-basbalansen
och vitskebalansen ska dvervakas.

Om den oxidativa metabolismen av glukos dr nedsatt (t.ex. tidigt postoperativt eller posttraumatiskt
tillstdnd eller hypoxi, metabolisk acidos eller organsvikt), ska doseringen justeras for att héalla
glukoskoncentrationen i blodet ndra normala virden. Det rekommenderas att glukoskoncentrationen 1
blodet dvervakas noga for att undvika hyperglykemi.

Observera: Vid anvindning som vehikellosning maste sdkerhetsinformationen for tillsatsémnet som
tillhandahalls av respektive tillverkare beaktas.

P& grund av risken for pseudoagglutination far blod eller blodprodukter inte ges via samma
infusionsutrustning samtidigt, fore eller efter administrering av en infusion som innehaller glukos.

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Anvéndning av kortikosteroider dr forknippat med natrium- och vitskeretention.

Likemedel som leder till 6kad effekt av vasopressin

De likemedel som anges nedan okar effekterna av vasopressin, vilket leder till minskad utsondring av
elektrolytfritt vatteni njuren och 6kad risk for sjukhusforvirvad hyponatremi efter olampligt
balanserad behandling med intravendsa vitskor (se avsnitten, 4.2, 4.4 och 4.8).

Likemedel som stimulerar frisdttning av vasopressin, t.eX.:

klorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektiva serotoninaterupptagshdmmare, 3,4-

metylendioxi-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsykotika och narkotika.

Likemedel som forstérker effekten av vasopressin dr bland andra foljande: klorpropamid, icke-steroida
antinflammatoriska likemedel (NSAID) och cyklofosfamid.

Vasopressinanaloger, bland andra foljande: desmopressin, oxytocin, vasopressin och terlipressin.
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Andra likemedel som okar risken for hyponatremi inkluderar dven diuretika i allménhet och
antiepileptika sadsom oxkarbazepin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begrdansad méngd data fran anvéndningen av natriumklorid och glukos i gravida kvinnor.
Djurstudier med fysiologiska méngder av glukos och natrium visar inga direkta eller indirekta skadliga
effekter vad géller graviditet, embryonal-/fosterutveckling, forlossning eller postnatal utveckling (se
avsnitt 5.3).

Natriumklorid Braun cum Glucos bér administreras med sirskild forsiktighet till gravida kvinnor
under forlossning, sérskilt om det administreras i kombination med oxytocin pa grund av risken for

hyponatremi (se avsnitten 4.4, 4.5 och 4.8).

Forsiktighet ska iakttas vid forskrivning till gravida kvinnor, sirskilt vid (pre-)eklampsi (se
avsnitt 4.4).

Glukosvérdet bor 6vervakas noga.
Amning

Det ar okdnt om glukos eller dess metaboliter utsondras i brostmjolk men vid terapeutiska doser av
lakemedlet forvéntas inga skadliga effekter under amning.

Fertilitet

Det finns inga tillgdngliga data.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)
Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)
Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000)
Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgéingliga data)

Metabolism och nutrition
Ingen kénd frekvens: Sjukhusférviarvad hyponatremi**

Centrala och perifera nervsystemet
Ingen kénd frekvens: Hyponatremisk encefalopati**

** Sjukhusforviarvad hyponatremi kan orsaka irreversibel hjirnskada och dod pa grund av utveckling
av akut hyponatremisk encefalopati (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Rapportering av misstdnkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
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att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom:

Overdosering kan leda till hyperhydrering, storningar i elektrolytbalansen (sérskilt hypokalemi och
hyponatremi), storningar i syra-basbalansen och hyperglykemi.

Kliniska symtom pa vattenforgiftning, t.ex. illamaende, krikningar och kramper kan ocksa
forekomma.

Behandling:

Beroende pa symtomens svarighetsgrad vidtas foljande atgirder: omedelbart avbrytande av infusionen,
administrering av diuretika tillsammans med kontinuerlig 6vervakning av elektrolytkoncentrationen,
korrigering av elektrolyt- och syra-basbalansen, vid behov administrering av insulin.

Dialys kan vara nddvéndigt vid svara fall av dverdosering.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar som paverkar elektrolytbalansen
ATC-kod: BOSBB02

Verkningsmekanism
Losningen innehaller en ekvimoldr méngd natrium och klorid som motsvarar hélften av de
fysiologiska koncentrationerna i plasma.

Losningen innehaller dessutom 2,5 % (viktprocent) kolhydrater i form av glukos.

Natrium &r den frimsta katjonen i det extracellulira rummet och reglerar tillsammans med olika
anjoner det extracellulira rummets storlek. Natrium och kalium &r de huvudsakliga mediatorerna av
bioelektriska processer i kroppen.

Farmakodynamisk effekt

Kroppens natriuminnehdll och vétskemetabolism har ett néra samband. S& snart
natriumkoncentrationen i plasma avviker fran den fysiologiska natriumkoncentrationen paverkas
kroppens vétskestatus.

Glukos dr ett naturligt substrat i kroppens celler och metaboliseras dérfor dverallt 1 kroppen. Under
fysiologiska forhdllanden &r glukos den viktigaste energiproducerande kolhydraten, med ett
energivirde pa cirka 17 kJ eller 4 kcal/g. Glukos dr nodvandigt for nervvdvnad, roda blodkroppar och
njurmarg.

Glukos fungerar som kolhydratlager for syntes av glykogen, och vid glykolysen metaboliseras glukos
a andra sidan till pyruvat och laktat for cellernas energiproduktion.

Glukos uppritthaller ocksa blodglukosnivdn och anvédnds for syntes av amnen som &r viktiga for
kroppen. Blodsockret regleras huvudsakligen av insulin, glukagon, glukokortikoider och
katekolaminer.

En normal elektrolyt- och syra-basbalans dr en forutséttning for optimalt utnyttjande av tillfort glukos.
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Den oxidativa glukosmetabolismen kan vara nedsatt sérskilt vid acidos.

Elektrolyter, sérskilt kalium, och kolhydratmetabolismen har ett nidra metabolt samband. Utnyttjande
av glukos ar forknippat med dkat behov av kalium. Om detta inte beaktas kan patienten drabbas av
betydande storningar i kaliummetabolismen, vilket bl.a. kan leda till allvarliga hjartrytmstorningar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Eftersom likemedlet administreras intravendst dr biotillgingligheten 100 %.

Distribution

Den totala natriumméngden i kroppen dr cirka 80 mmol’kg varav cirka 95 % ar extracelluldrt natrium.
Hos vuxna &r glukoskoncentrationen i blodet cirka 60-100 ng/ml eller 3,3-5,6 mmol/l (vid fasta).
Efter infusion distribueras glukos forsti det intravaskulira rummet och tas dérefter upp i det
ntracelluldra rummet.

Metabolism

Vid glykolysen metaboliseras glukos till pyruvat. Under aeroba forhdllanden oxideras pyruvat helt till
koldioxid och vatten. Vid hypoxi kan pyruvat omvandlas till laktat. Laktat kan delvis aterintroduceras i
glukosmetabolismen (Coricykeln).

Eliminering

Natriumbalansen och vétskebalansen regleras huvudsakligen av njurarna. Tillsammans med de
hormonella kontrollmekanismerna (renin-angiotensin-aldosteronsystemet, antidiuretiskt hormon) och
det hypotetiska natriuretiska hormonet ansvarar de for att bevara volymen i det extracellullira rummet
konstant och reglera dess vitskesammanséttning.

Klorid byts i tubulisystemet ut mot vitekarbonat och deltar pd s sdtt i regleringen av syra-
basbalansen.

Shutprodukterna av den fullstéindiga glukosoxideringen elimineras via lungorna (koldioxid) och
njurarna (vatten).

Praktiskt taget inget glukos utséndras via njurarna hos friska personer. Vid patologiska metabola
tillstdnd (diabetes mellitus, stressmetabolism) som férknippas med hyperglykemi
(glukoskoncentrationer i blodet som &r hogre an 160-180 mg/ml eller 8,8-9,9 mmol/l) utsondras glukos
ocksé via njurarna (glukosuri) niar den maximala tubuldra reabsorptionskapaciteten overskrids.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Eftersom innehallsimnena 1 Natriumklorid Braun cum Glucos 4,5 mg/ml + 25 mg/ml infusionsvatska

ar fysiologiska bestandsdelar i kroppen forvintas inga skadliga effekter avseende genotoxicitet eller
karcinogenicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibilite ter

Naér 16sning ska blandas med andra &mnen maste hiansyn tas till eventuella inkompatibiliteter.
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Observera att infusionsvétskan har surt pH, vilket kan leda till félning i blandningen.

6.3 Hallbarhet

Ecoflac, LDPE-plastforpackning: 3 ar.
Ecobag-plastforpackning: 2 ar.

Oppnad forpackning ska anviindas inom 12 timmar.
6.4 Sirskilda forvaringsanvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ecoflac, LDPE-plastforpackning 10 x 500 ml och 10 x 1000 ml.
Ecobag, plastforpackning med skyddsplast (PA/PE) 20 x 500 ml och 10 x 1000 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion <och 6vrig hantering>
Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Endast for engangsbruk. Forpackningen och oanvént innehéll ska kasseras. Delvis anvinda
forpackningar féir inte dteranviandas.

Anvind endast om 16sningen &r klar, farglos eller svagt halmgul och om forpackningen och dess
forslutning ar oskadade.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34209 Melsungen, Tyskland.

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12564

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 11.8.1997
Datum f6r den senaste fornyelsen: 2.6.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.10.2020
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