Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml infuusioneste, liuos
Glucos Fresenius Kabi 100 mg/ml infuusioneste, liuos
Glucos Fresenius Kabi 200 mg/ml infuusioneste, liuos

glukoosi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldiikkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvda, kddnny ldékérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Glucos Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Glucos Fresenius Kabi -infuusionestetti
Miten Glucos Fresenius Kabi -infuusionestettd kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Glucos Fresenius Kabi -infuusionesteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1.  Mité Glucos Fresenius Kabi on ja mihin siti kéytetiin

Glucos Fresenius Kabi -infuusionesteet ovat kirkkaita, vérittomid glikoosin vesiliuoksia
laskimonsiséiseen infuusioon (hidas injektio), jota kutsutaan myos tiputukseksi laskimoon.

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml ja 100 mg/ml infuusionesteitd kiytetdan, kun keho on menettianyt likaa
nestettd (nestevajaus, dehydraatio).

Kaikkia vahvuuksia voidaan antaa, kun tarvitaan laskimonsisdistd ravitsemusta, yleensd yhdistettyna
aminohappoliuoksiin (proteiiniliuoksiin), vitamiineihin ja lipidiemulsioihin (rasvaemulsioihin).

Tama pakkausseloste kattaa kolme eri vahvuutta. Néihin liuoksiin viitataan tdssd pakkausselosteessa
yhteisnimelld glukoosiliuos.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Glucos Fresenius Kabi -infuusionestetti

Ali kiiyti Glucos Fresenius Kabi -infuusionestetti
- jos olet allerginen glukoosille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Tai jos kérsit yhdestd tai useammasta seuraavassa luetelluista tiloista:

- kompensoimaton diabetes, diabeettinen kooma

- muu tunnettu glukoosi-intoleranssi

- tajuttomuus, joka johtuu korkeasta veren sokeripitoisuudesta (hyperosmolaarinen kooma)
- korkea veren sokeripitoisuus (hyperglykemia)

- matala veren kaliumpitoisuus (hypokalemia)

- likaa happoja kehossa (metabolinen asidoosi)

- hoitamaton liian runsas virtsaneritys (diabetes insipidus)

- heikentynyt munuaisten toiminta ilman mahdollisuutta hemofiltraatioon tai dialyysiin



- verenvuoto aivoissa tai selkdytimessa

- alkoholivieroitus (delirium tremens), jos potilaalla on jo nestevajaus

- akuutti shokkitila ja pyortyminen

- akuutti syddmen vajaatoiminta

- nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkoedeema)

- likaa nestettd kehossa (hyperhydraatio)

- lian vdhan nestettd kehossa ja matala verenpaine (hypotoninen dehydraatio).

Ladkari tarkistaa ndma.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkdrin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Glucos Fresenius Kabi
-infuusionestetta.

Veren glukoosi- ja elektrolyyttipitoisuuksia (erityisesti seerumin kalium- ja fosfaattipitoisuuksia) ja
nestetasapainoa tarkkaillaan sdannollisesti.

Terveydenhuollon ammattilaiset tarkkailevat sinua suuria nesteméérid annettaessa, jos elimistossési on
liian paljon tai liian vdhén nestettd, jos munuaistesi, syddmesi tai keuhkojesi toiminta on vaikea-asteisesti
heikentynyt ja/tai jos virtsantuotantosi on vihentynyt.

Glukoosinsietokyky voi olla heikentynyt, jos munuaistesi toiminta on heikentynyt tai jos sinulla on
diabetes. Terveydenhuollon ammattilaiset tarkkailevat veresi glukoosi- ja elektrolyyttipitoisuutta
valmisteen annon aikana, jos sinulla on diabetes tai jos munuaistesi toiminta on heikentynyt. Insuliinin
ja/tai kaliumin tarve voi olla muuttunut. Laskari tarkistaa ndma.

Glukoosilisd voi laukaista tiamiinin (B-vitamiinin) puutosoireyhtyman, jos kirsit aliravitsemuksesta.
Riski on erityisen merkittidva, jos aliravitsemuksen syynd on:

- alkoholin véarinkayttd

- anoreksia

- pitkdaikainen paastoaminen

- olet raskaana ja sinulla on vaikeaa pahoinvointia ja/tai oksentelua.

Ladkéri saattaa pddttdd antaa sinulle lisid B;-vitamiinia ennen glukoosin antoa ja sen aikana.

Glukoosiliuoksen kéyttdd ei suositella, jos:

- jonkin aivojesi osan verensaanti on heikentynyt (akuutti iskeeminen aivohalvaus), koska korkean
veren sokeripitoisuuden on ilmoitettu pahentavan aivovauriota ja estivin paranemista

- olet saanut pddvamman viimeksi kuluneen 24 tunnin aikana.

Terveydenhuollon ammattilaiset seuraavat veren sokeripitoisuutta tarkasti sellaisten jaksojen aikana,
jolloin aivojesi verenpaine on korkea.

Erityistd varovaisuutta noudatetaan, jos antidiureettisen eli nesteiden maarda sdételevin hormonin
pitoisuudet elimistossasi voivat olla korkeat. Antidiureettista hormonia voi olla elimistossasi likaa
esimerkiksi, jos

- olet ékillisesti ja vakavasti sairastunut

- sinulla on kipuja

- olet ollut leikkauksessa

- sinulla on tulehduksia, palovammoja tai aivosairaus

- sinulla on syddmeen, maksaan, munuaisiin tai keskushermostoon littyvé sairaus

- otat tiettyjd ladkkeita.

Tama voi lisétd veren matalan natriumpitoisuuden riskié ja aiheuttaa padnséirkyé, pahoinvointia,
kouristuksia, horrostilan (letargia), kooman, aivoturvotusta ja kuoleman. Aivoturvotus lisdd kuoleman ja
aivovamman riskid. Aivoturvotuksen riski on suurempi



- lapsilla

- naisilla (etenkin hedelmallisessi idssé olevilla)

- henkil6illd, joilla on ollut aivonesteen madradn littyvid ongelmia esimerkiksi
aivokalvontulehduksen, kallonsisdisen verenvuodon tai aivovamman takia.

Muut liddikevalmisteet ja Glucos Fresenius Kabi
Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kiyttinyt tai saatat kayttaa
muita lddkkeita.

On erityisen tirkedd, ettd kerrot lddkérille, jos kaytat antidiureettiseen hormoniin vaikuttavia liakkeita.

Téllaisia ladkkeitd voivat olla:

- diabetesliddkkeet (klooripropamidi)

- kolesterolilidkkeet (klofibraatti)

- epilepsialidkkeet (karbamatsepiini)

- amfetamiinia muistuttavat valmisteet

- jotkin syopéladkkeet (vinkristiini, ifosfamidi, syklofosfamidi)

- selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit (kdytetidn masennuksen hoitoon)

- psykoosilddkkeet

- vaikean kivun hoitoon kdytettivit opioidit

- tulehduskipulddkkeet (ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet)

- antidiureettisen hormonin vaikutusta jiljittelevit tai voimistavat lidkkeet, kuten desmopressiini
(kdytetddn lisdadntyneen janontunteen ja virtsaamisen hoitoon), terlipressiini (kdytetaan
ruokatorven verenvuodon hoitoon) ja oksitosiini (kdytetddn synnytyksen kdynnistdmiseen).

Muita hyponatremian riskid lisddvid lidkevalmisteita ovat diureetit (nesteenpoistolidkkeet) ja
epilepsialddkkeet, kuten okskarbatsepiini.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod. Glukoosin katsotaan olevan
turvallista annossuositusten mukaan kéytettyna.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava hyponatremian riskin vuoksi, kun téiti lddkevalmistetta annetaan
raskaana oleville naisille synnytyksen aikana erityisesti, jos sitd annetaan yhdessé oksitosiinin (hormoni,
jota saatetaan antaa synnytyksen kdynnistdmiseksi ja verenvuodon hillitsemiseksi) kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Glucos Fresenius Kabi ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Glucos Fresenius Kabi -infuusionestetti kiyte tiéin

Laskari tai sairaanhoitaja antaa sinulle glukoosiliuosta. Se annetaan tiputuksena laskimoon
(laskimonsisdinen infuusio) tai injektiona ihon alle riippuen siitd, mitd glukoosiliuoksen vahvuutta
kéaytetdan.

Laakari paattda sinulle sopivan annoksen sekd milloin ja kuinka se annetaan. Ladkéri ottaa
padtoksessdin huomioon ikési, painosi, fyysisen tilasi ja muut saamasi hoidot.

Ennen infuusiota ja sen jilkeen lddkéri seuraa elimistdsi nestemidrdd, veren ja virtsan happopitoisuutta
ja veren elektrolyyttipitoisuutta (erityisesti natriumpitoisuutta) (paéasiassa potilailla, joilla antidiureettisen
hormonin pitoisuus elimistdssd on korkea tai jotka kdyttdvat muita antidiureettisen hormonin toimintaa
voimistavia lddkevalmisteita).



Jos kiiytit enemmiin Glucos Fresenius Kabi -infuusionestetti kuin sinun pitiisi
Terveydenhuollon ammattilaiset antavat sinulle glukoosiliuosta ja siksi on epatodenndkdistd, ettd saisit
suuremman annoksen kuin sinun pitdisi. Jos sinulle annetaan vahingossa yliannos, valmisteen anto
lopetetaan ja saat oireista riijppuvaa hoitoa.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Osmoottista diureesia (lisidntynyttd virtsaamista), joka voi johtaa elimiston kuivumiseen, voi esiintyd, jos
annossuositukset ylitetdan.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Tunte maton (saatavilla oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)

- lisidntynyt virtsantuotanto (polyuria)

- korkea veren sokeripitoisuus (hyperglykemia), nestevajaus (dehydraatio) ja
elektrolyyttiepatasapaino, kuten veren matala kaliumpitoisuus (hypokalemia), magnesiumpitoisuus
(hypomagnesemia) ja fosfaattipitoisuus (hypofosfatemia)

- antotekniikkaan liittyvat haittavaikutukset, kuten kehon limpétilan nousu, injektiokohdan tulehdus,
paikallinen kipu tai reaktio, laskimon drsytys, laskimon tulehdus luoksen antokohdassa
(laskimotromboosi tai flebiitti), linvoksen antaminen vahingossa laskimon ulkopuolelle
(ekstravasaatio, joka voi aiheuttaa kudoksen vaurioitumisen) tai kehon liiallinen nesteméaéra
(hypervolemia) ja nesteen kertyminen (edeema) yliannoksen vuoksi.

- Paanséarky, pahoinvointi, kouristukset, horrostila (letargia) ja oksentelu. Syyni voi olla veren
alhainen natriumpitoisuus (hyponatremia). Alhainen natriumpitoisuus voi aiheuttaa aivovammaan
ja kuolemaan johtavan aivoturvotuksen (ks. myds Varoitukset ja varotoimet).

Korkeita veren glukoosipitoisuuksia (hyperglykemia), glukoosia virtsassa (glukosuria) ja nestetté
keuhkoissa (keuhkoedeema) voi ilmeté, jos liuosta annetaan liian nopeasti.

Hoidon aikana terveydenhuollon ammattilaiset saattavat tarkkailla sinua. Jos jokin haittavaikutus
muuttuu vakavaksi, 14dkéri tai sairaanhoitaja pystyy auttamaan sinua. Jos olet huolissasi
haittavaikutuksista, keskustele ldékérin tai sairaanhoitajan kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Glucos Fresenius Kabi -infuusionesteen siilyttiminen

Freeflex-infuusiopussi



50 mg/ml: Siilytd alle 25 °C.
100 mg/ml: Tdmé lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
200 mg/ml: Tama lddke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Kabipac-infuusiopullo
Téama lddke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kidytd titd ldkettd pussissa ja laatikossa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin EXP jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kilytd titd Fdkettd, jos huomaat nikyvid hiukkasia tai pakkaus on vahingoittunut.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin. Kysy kiyttdiméattomien lidkkeiden havittimisesti apteekista. Nain
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Glucos Fresenius Kabi sisltii

- Vaikuttava aine on glukoosi 50 mg/ml, 100 mg/ml tai 200 mg/ml (monohydraattina).

- Muut aineet ovat kloorivetyhappo (pH:n sddtoon, vain 50 mg/ml ja 100 mg/ml), natriumhydroksidi
(pH:mn sddtdon, vain 50 mg/ml ja 100 mg/ml) ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml and 100 mg/ml ovat kirkkaita, varittomia ja steriilejd liuoksia, joissa ei
ole elektrolyyttejd eikd nikyvid hiukkasia. 50 mg/ml on isotoninen, 100 mg/ml on hypertoninen.

Glukos Fresenius Kabi 200 mg/ml on kirkas, vériton tai kellertava, hypertoninen ja steriili liuos, jossa ei
ole elektrolyyttejd eikd nikyvid hiukkasia.

Sitd on saatavilla seuraavissa pakkauksissa ja pakkausko’oissa:

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml
Polypropyleeni-infuusiopussi (Freeflex), jossa on injektioportti neulaa varten tai (Freeflex+),
jossa on lisdysportti (luer lock) neulattomaan kdiyttoon:

40 x 50 ml 40 x 100 ml 20 x 250 ml 15 x 500 ml 10 x 1000 ml
60 x 50 ml 50 x 100 ml 30 x 250 ml 20 x 500 ml

65 x 50 ml 55 x 100 ml 35 x 250 ml

70 x 50 ml 60x 100 ml 40 x 250 ml

Polypropyleeni-infuusiopussi (Freeflex), jossa on injektioportti injektiopulloa varten (ProDapt):

40 x 50 ml 40x 100 ml 20 x 250 ml
60 x 50 ml 50x 100 ml 30 x 250 ml
65 x 50 ml 55x100ml 35 x 250 ml
70 x 50 ml 60x 100 ml 40 x 250 ml
Polyetyleenipullot (Kabipac):
10 x 100 ml 10 x 250 ml 10 x 500 ml 10 x 1000 ml
40x 100ml  20x250ml 20 x 500 ml
30x250ml 30 x 500 ml

Glucos Fresenius Kabi 100 mg/ml




Polypropyleeni-infuusiopussi (Freeflex), jossa on injektioportti neulaa varten tai (Freeflex+),
jossa on lisdysportti (luer lock) neulattomaan kdyttoon:

15 x 500 ml 10 x 1000 ml

20 x 500 ml

Polyetyleenipullot (Kabipac):
10 x 100 ml 10 x 250 ml 10 x 500 ml 10 x 1000 ml
40x 100ml  20x250ml 20 x 500 ml

30 x 500 ml

Glucos Fresenius Kabi 200 mg/ml

Polypropyleeni-infuusiopussi (Freeflex), jossa on injektioportti neulaa varten:
15 x 500 ml 10 x 1000 ml

20 x 500 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB, Uppsala, Ruotsi

Valmistaja

HP Halden Pharma AS, Halden, Norja tai

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Friedberg, Saksa tai
Fresenius Kabi France, Louviers Cedex, Ranska tai
Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., Kutno, Puola

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.2.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Nesteen ja energian tarve riippuu potilaan idstd, painosta sekd metabolisesta ja kliinisestd tilasta.
Hoitavan ladkérin tulee mééritelld annos ja antonopeus.

Aikuisille suositellaan suurimmaksi infuusionopeudeksi 0,25 g glukoosia/painokg/h, maksimiannos
vuorokaudessa on 6 g glukoosia/painokg.

Lapsille suositellaan suurimmaksi infuusionopeudeksi 0,8—1,5 g glukoosia/painokg/h, paiviannos
esitetddn taulukossa.

Suositeltu parenteraalinen glukoosiannos lapsille (g/painokg/vrk)

Kehon paino (kg) | Péiva 1 Pdiva 2 Pdiva 3 Paivd 4
<3 10 14 16 18
3-10 8 12 14 16-18
10-15 6 8 10 12-14
15-20 4 6 8 10-12
20-30 4 6 8 <12

> 30 3 5 8 <10

Glukoosi infuusionestettd ei saa antaa samalla nesteensiirtolaitteella samanaikaisesti veren kanssa tai
ennen tai jalkeen sen annon.

Veren glukoosi ja elektrolyyttipitoisuudet ja nestetasapaino on tarkistettava sddnnollisesti. Seerumin
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kaliumpitoisuuden sekd ja veren glukoosi- ja fosfaattipitoisuuksien seuranta on erityisen tirkeés.
Glukoosia sisdltdvin parenteraalisen ravitsemuksen ja matalan fosfaattipitoisuuden vililld on havaittu
yhteys. Hypofosfatemiassa suositellaan ylimaaraista fosfaattilisaa.

Yleiset ohjeet

Hyponatremian riskin vuoksi nestetasapainoa, seerumin ghikoosin, seerumin natriumin ja muiden
elektrolyyttien pitoisuuksia voi olla tarpeen seurata ennen annostelua ja sen aikana erityisesti potilailla,
joilla on lisdéntynyt ei-osmoottinen antidiureettisen hormonin vapautuminen (antidiureettisen hormonin
likaerityshéirio, SIADH), ja potilailla, jotka saavat samanaikaisesti vasopressiiniagonisteja. Seerumin
natriumpitoisuuden seuranta on erityisen tarkedéd valmisteilla, joiden natriumpitoisuus on alhaisempi kuin
seerumin natriumpitoisuus. Glucos Fresenius Kabi -infuusion jilkeen glukoosin kuljetus soluihin tapahtuu
nopeasti ja aktiivisesti. Tama lisid vapaan veden midrdd elimistossd ja saattaa johtaa vaikeaan
hyponatremiaan.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml infusionsviitska, 16sning
Glucos Fresenius Kabi 100 mg/ml infusions vitska, 16sning
Glucos Fresenius Kabi 200 mg/ml infusionsviitska, losning

glukos

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Glucos Fresenius Kabi dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Glucos Fresenius Kabi
Hur du anviander Glucos Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Glucos Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AN I

1. Vad Glucos Fresenius Kabi ir och vad det anvinds for

Glucos Fresenius Kabi infusionsvétska, 16sning 4r en klar 16sning av glukos i vatten for intravends
infusion (laingsam injektion), dven kallad dropp i en ven.

Glucos Fresenius Kabi 50 och 100 mg/ml anvénds nér kroppen har forlorat mycket vatten
(dehydrering).

Alla styrkor kan ges ndr intravends néring behovs, oftast i kombination med aminosyra- (protein-)
l6sningar, vitaminer och lipid- (fett-) emulsioner.

Denna bipacksedel omfattar tre olika styrkor. Dessa losningar kommer kollektivt att bendmnas Glucos
Fresenius Kabi i denna bipacksedel.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Glucos Fresenius Kabi

Anvind inte Glucos Fresenius Kabi
- om du dr allergisk mot glukos eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

Eller om du har av en eller flera av foljande:

- Obehandlad diabetes, diabeteskoma

- Annan kidnd glukosdverkdnslighet

- Medvetsloshet som foljd av hogt blodsocker (hyperosmoldr koma)
- Hogt blodsocker (hyperglykemi)

- Laga nivaer av kalium i blodet (hypokalemi)

- For mycket syra i kroppen (metabolisk acidos)

- Obehandlad utsondring av stora miangder urin (diabetes insipidus)



- Nedsatt njurfunktion utan mojlighet till hemofiltration eller dialys

- Blodning i hjarnan eller ryggraden

- Alkoholabstinens (deliruim tremens) om patienten redan ar uttorkad

- Akut chocktillstdnd och kollaps

- Akut hjartsvikt

- Vitskeansamling i lungorna (lungddem)

- For mycket vétska i1 kroppen (hyperhydrering)

- Inte tillrickligt med vétska i kroppen, med lagt blodtryck (hypoton dehydrering).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller sjukskdterska innan du anvénder Glucos Fresenius Kabi.

Blodsocker, elektrolyter (speciellt serumkalium och fosfat) och vitskebalans ska kontrolleras
regelbundet.

Vardpersonal kommer att 6vervaka dig vid infusion av stora volymer om du har for mycket eller inte
tillrdckligt med vétska i kroppen, kraftigt nedsatt funktion av njurar, hjarta och lungor och/eller minskad
urinproduktion.

Glukostoleransen kan sjunka om du har nedsatt njurfunktion eller diabetes. Vardpersonal kommer att
overvaka dina glukosnivaer och elektrolyter under administrering om du dr diabetiker eller har nedsatt
njurfunktion. Dina behov av insulin och/eller kalium kan dndras. Din likare kommer att kontrollera
dessa.

Om du ér undernérd kan infusion av kolhydrater utlosa ett tiaminbristsyndrom (vitamin B;). Detta giller
sarskilt om orsaken till underndring ar:

- alkoholmissbruk

- anorexi

- fasta under en lang tid

- om du &r gravid och har kraftigt illamdende och/eller krakningar.

Lékaren kan besluta att ge dig extra vitamin B fore och under administreringen av glukos.

Anvindning av glukoslosning rekommenderas inte om:

- tillférseln av blod till en del av hjirnan minskar (akut ischemisk stroke) eftersom hogt blodsocker
har rapporterats 6ka hjarnskador och forsdmra likningen

- du har fatt en huvudskada under de senaste 24 timmarna

Blodsockernivdn kommer att Gvervakas noga av medicinsk personal vid hogt blodtryck i hjarnan.

Sarskild forsiktighet kommer att iakttas om du har en sjukdom eller ett tillstind som kan ge upphov till
hoga nivéer vasopressin, ett hormon som reglerar méngden vétska i kroppen. Du kan ha for mycket
vasopressin i kroppen t.ex. om:

- du har drabbats av en plotslig och allvarlig sjukdom

- du har smérta

- du har genomgatt en operation

- du har infektioner, brannskador eller en hjirnsjukdom

- du har sjukdomar som dr forknippade med hjirtat, levern, njurarna eller centrala nervsystemet
- du tar vissa lakemedel.

Detta kan 6ka risken for laga natriumnivaer i blodet vilket kan orsaka huvudviark, illamaende, kramper,
hégloshet, koma, svullnad i hjirnan och dodsfall. Svullnad i hjirnan Skar risken for dodsfall och
hjarnskada. Foljande patienter 16per 6kad risk for svullnad i hjarnan:

- barn

- kvinnor (framfor allt i fertil alder)



- patienter som har problem med vétskebalansen i hjirnan t.ex. pa grund av
hjdrnhinneinflammation, blodning i skallen eller hjarnskada.

Andra likemedel och Glucos Fresenius Kabi
Tala om for likare eller sjukskoterska om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Det ar sérskilt viktigt att du talar om for din likare om du tar likemedel som paverkar hormonet

vasopressin. Sddana likemedel kan vara:

- diabeteslikemedel (klorpropamid)

- kolesterollikemedel (klofibrat)

- epilepsilikemedel (karbamazepin)

- amfetaminliknande likemedel

- vissa cancerlikemedel (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid)

- selektiva serotonindterupptagshdmmare (anvinds for behandling av depression)

- antipsykotika

- opioider (morfinliknande likemedel) som anvidnds for behandling av svar smérta

- lakemedel mot smérta och inflammation (s kallade icke-steroida antiinflammatoriska medel,
NSAID)

- laikemedel som liknar eller forstiarker vasopressins effekt, sdsom desmopressin (anviands for
behandling av 6kad torst och urinering), terlipressin (anvinds for behandling av blodning 1
matstrupen) och oxytocin (anvinds for igdngséttning av forlossning).

Andra likemedel som ocksa okar risken for laga natriumnivaer dr diuretika (véitskedrivande likemedel)
och epilepsilikemedel, sdésom oxkarbazepin.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din
likare eller sjukskoterska innan du anvdnder detta likemedel. Glukos anses sikert nir det anvénds
enligt rekommendationerna.

Detta likemedel bor ges med sérskild forsiktighet till gravida kvinnor under forlossning, sérskilt om det
kombineras med oxytocin (ett hormon som kan anvéndas for att framkalla virkar och kontrollera
blodning) pa grund av risken for laga natriumnivaer.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Glucos Fresenius Kabi har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

3. Hur du anvander Glucos Fresenius Kabi

Glucos Fresenius Kabi kommer att ges till dig av en likare eller sjukskoterska. Det kommer att ges till
dig som dropp i en ven (intravends infusion) eller som en injektion under huden beroende pé vilken
styrka av Glucos Fresenius Kabi som anvéinds.

Din likare kommer att bestdimma den rétta dosen for dig och nir och hur den ska ges. Lakaren
kommer att betdnka din alder, vikt, fysiska tillstand och vilka andra behandlingar du far.

Fore och efter infusionen kommer likaren att folja upp kroppens vitskebalans, syranivan i blodet och
urinen och elektrolytnivan (framfor allt natrium) i blodet (huvudsakligen hos patienter som har hoga
nivaer av vasopressin eller som tar likemedel som kar dess effekter).

Om du anvinder mer Glucos Fresenius Kabi dn du borde
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Glucos Fresenius Kabi ges av sjukvardspersonal, det dr darfor osannolikt att du skulle f& en storre dos
dn vad du borde. Om du av misstag fatt en 6verdos kommer administreringen att avbrytas och du
kommer att fa behandling beroende pa symtomen.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Om doseringsrekommendationerna dverskrids kan osmotisk diures (6kad urinproduktion) som kan leda
till uttorkning uppsta.

Andra eventuella biverkningar inkluderar:

Har rapporterats (forekommer hos ett okint antal anviindare)

- Okad urinproduktion (polyuri)

- Hogt blodsocker (hyperglykemi), uttorkning och elektrolytobalans, t.ex. laga nivaer av kalium
(hypokalemi), magnesium (hypomagnesemi) och fosfat (hypofosfatemi) i blodet

- Biverkningar relaterade till administreringsteknik inklusive feber, infektion vid injektionsstéllet,
lokal smérta eller reaktion, vends irritation, inflammation i venen dér Idsningen ges (ventrombos
eller flebit), oavsiktlig administrering av 16sningen utanfoér venen (extravasation, som kan skada
vavnaden) eller for mycket vétska i kroppen (hypervolemi) och vitskeansamling (6dem) som
orsakas av overdosering.

- Huvudvirk, illamaende, kramper, hagloshet och krikningar. Detta kan orsakas av lag niva av
natrium i blodet (hyponatremi). Lag natriumniva kan leda till hjairnskada och dodsfall till foljd av
svullnad i hjarnan (se dven ”Varningar och forsiktighet”).

Hogt blodsocker (hyperglykemi), glukos 1 urinen (glukosuri) och vitska i lungorna (lungddem) kan
forekomma om Idsningen administreras for snabbt.

Du kan 6vervakas av sjukvardspersonal under behandlingen. Om ndgon biverkan blir virre kommer
likaren eller sjukskoterskan att hjdlpa dig. Om biverkningar oroar dig, prata med likare eller
sjukskoterska.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

I Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

I Finland

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

1"


http://www.fimea.fi/

5. Hur Glucos Fresenius Kabi ska forvaras

Freeflex-infusionspdse

50 mg/ml: Forvaras vid hogst 25 °C.

100 mg/ml: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
200 mg/ml: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Kabipac-infusionsflaska
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa pasen och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du ser synliga partiklar eller om behallaren &r skadad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
lingre anvinds. Dessa atgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar glukos 50 mg/ml, 100 mg/ml eller 200 mg/ml (som glukosmonohydrat).

- Ovriga innehallsimnen ir saltsyra (pH-justering, endast 50 mg/ml och 100 mg/ml),
natriumhydroxid (pH-justering, endast 50 mg/ml och 100 mg/ml), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml och 100 mg/ml dr klara, farglosa, och sterila l16sningar utan elektrolyter
och synliga partiklar. 50 mg/ml &r isoton, 100 mg/ml dr hyperton.

Glucos Fresenius Kabi 200 mg/ml dr en klar, farglos till svagt gul, hyperton, och steril 16sning utan
elektrolyter och synliga partiklar.

Den finns i foljande behéllare och forpackningsstorlekar:

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml

Freeflex (pdse av polypropen) med injektionsport for ndl, alternativt Freeflex+ med
injektionsport for luer-lock:

40 x 50 ml 40x 100 ml 20 x 250 ml 15 x 500 ml 10 x 1000 ml

60 x 50 ml 50x100ml  30x250ml 20 x 500 ml

65 x 50 ml 55 x 100 ml 35 x 250 ml

70 x 50 ml 60x 100 ml 40 x 250 ml

Freeflex (pase av polypropen) med injektionsport for injektionsflaska (ProDapt):
40 x 50 ml 40x 100 ml 20 x 250 ml
60 x 50 ml 50x 100 ml 30 x 250 ml
65 x 50 ml 55x100ml  35x250 ml
70 x 50 ml 60x 100 ml 40 x 250 ml

KabiPac (flaska av polyetylen):
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10 x 100 ml 10 x 250 ml 10 x 500 ml 10 x 1000 ml
40 x 100 ml 20x250ml 20 x 500 ml
30 x 250 ml 30 x 500 ml

Glucos Fresenius Kabi 100 mg/ml

Freeflex (pdse av polypropen) med injektionsport for ndl, alternativt Freeflex+ med
injektionsport for luer-lock:

15 x 500 ml 10 x 1000 ml

20 x 500 ml

KabiPac (flaska av polyetylen):
10 x 100 ml 10 x 250 ml 10 x 500 ml 10 x 1000 ml
40x 100ml  20x250ml 20 x 500 ml

30 x 500 ml

Glucos Fresenius Kabi 200 mg/ml

Freeflex (pase av polypropen) med injektionsport for ndl:
15 x 500 ml 10 x 1000 ml

20 x 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Fresenius Kabi AB, Uppsala, Sverige

Tillverkare

HP Halden Pharma AS, Halden, Norge eller

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Friedberg, Tyskland eller
Fresenius Kabi France, Louviers Cedex, Frankrike eller
Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., Kutno, Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 5.2.2024.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso-och sjukvardspersonal:

Behovet av vitskor och energi beror pa patientens lder, kroppsvikt, metabola status och kliniska
tillstand. Dosering och administreringshastighet bor bestimmas av den behandlande ldkaren.

Till vuxna rekommenderas en maximal infusionshastighet pa 0,25 g glukos/kg kroppsvikt/timme med en
maximal daglig dos pa 6 g glukos/kg kroppsvikt.

Pediatrisk population
Till barn rekommenderas en maximal infusionshastighet pa 0,8—1,5 g glukos/kg kroppsvikt/timme och

det dagliga behovet av glukos visas i tabellen.

Rekommenderad parenteral glukostillférseln for barn (g/kg kroppsvikt och dag)

Kroppsvikt (kg) Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4
<3 10 14 16 18
3-10 8 12 14 16-18
1015 6 8 10 12-14
15-20 4 6 8 1012
20-30 4 6 8 <12
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| > 30 | 3 | 5 | 8 | <10 |

Glucos Fresenius Kabi kan inte administreras genom samma infart som blod, inte fére, under eller efter.

Blodsocker, elektrolyter och vitskebalans ska kontrolleras regelbundet. Overvakning av serumkalium,
blodsocker och fosfat ar sérskilt viktigt. Ett samband mellan parenteral nutrition med glukos och laga
fosfatnivder har observerats. Extra fosfat rekommenderas for patienter med hypofosfatemi.

Allmdnna rad

Vitskebalans, serumglukos, serumnatrium och andra elektrolyter kan behdva kontrolleras fére och
under administrering, sérskilt hos patienter med 6kad icke-osmotiskt vasopressinfrisdttning (inadekvat
ADH-sekretion, SIADH) och hos patienter som samtidigt behandlas med vasopressinagonister pa
grund av risken for hyponatremi.

Kontroll av serumnatrium &r sérskilt viktigt vid behandling med intravendsa vétskor som har la gre
natriumkoncentration dn patientens serumnatrium. Efter infusion av Glucos Fresenius Kabi uppstar en
snabb aktiv glukostransport in i kroppens celler. Detta tillstind framjar en effekt som kan anses som
tillforsel av fritt vatten och kan leda till svar hyponatremi.
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