Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Glucos. B. Braun 50 mg/ml infuusioneste, liuos
glukoosi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timin laikkeen kiyttimisen, silli se sis:ltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttiviad, kiddnny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Glucos. B. Braun 50 mg/ml on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionestetté
Miten Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionestettd kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionesteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SRR o e

1. Miti Glucos. B. Braun 50 mg/ml on ja mihin siti kayte tiiin

Glucos. B. Braun 50 mg/ml on steriili vesipohjainen gluikoosiluos. Sitd voidaan kdyttda joko nesteiden ja glukoosin
antamiseen tai muiden lidkkeiden luottamiseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin sinulle annetaan Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusiones te tta

Sinulle ei anneta Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusioneste tti

- jos sinulla on lian korkea verensokeri (hyperglykemia), jonka korjaamiseen tarvitaan yli 6 yksikkod nsuliinia
tunnissa

- jos veresi maitohappopitoisuus on korkea (maitohappoasidoosi)

- jos sinulla on likaa vettd elimistossd (hypotoninen hyperhydraatio tai isotoninen hyperhydraatio)

- jos sinulla on akuutti syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on vettd keuhkoissa (keuhkoedeema).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin saat Glucos. B. Braun 50 mg/ml
-infuusionestetti:
- jos sinulla on diabetes
- jos sinulla on glukoosiaineenvaihdunnan vajaatoiminta (esim. leikkauksen tai vamman jélkeen)
- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta
- jos sinulla on virheravitsemustila ja B-vitamiinin puutos
- jos sinulla on aivojen nestemddradn littyvid hiirioitd (esim. aivokalvontulehduksen, kallonsisdisen verenvuodon
tai aivovamman vuoksi)
- jos sinulla on jokin sairaus/tila, joka voi lisiti antidiureettisen eli nestetasapainoa siitelevan hormonin maaraa
elimistossa, kuten:
- dkillinen ja vakava sairaus tai vamma
- askettdinen leikkaus
- aivosairaus
- jos kaytit tiettyja lddkkeitd (ks. kohta Muut ladkevalmisteet ja Glucos. B. Braun 50 mg/ml).
Néama voivat lisdtd liian pienen veren natriumpitoisuuden riskid ja aiheuttaa padnsarkyéd, pahoinvointia,
kouristuskohtauksia, visymysté, kooman ja aivoturvotusta.



Ladkari harkitsee huolellisesti, sopiiko timéa Iddke sinulle.

Yleensé tété lddkettd ei anneta sinulle, jos sinulla on tai on ldhiaikoina ollut aivohalvaus, ellei ladkéri pidd ladketta
valttimattomana toipumisellesi.

Elimistosi verensokeripitoisuutta, nesteméaérid, elektrolyyttipitoisuuksia (erityisesti natrium- ja kaliumpitoisuuksia)
sekd happo-eméstasapainoa seurataan, jotta voidaan varmistua, ettd nimai arvot ovat kunnossa infuusion aikana.
Tété varten sinulle voidaan tehda verikokeita.

Suolojen (erityisesti kaliumin ja natriumin) ja vitamiinien (erityisesti B1-vitamiinin) riittdvéstd saannista huolehditaan.
Verensokeripitoisuuttasi voidaan tarvittaessa sdddelld insuliinilla.
Jos sinulle tehdéén my0s verensiirtoja, verituotteet on annettava erillisen infuusioletkun kautta.

Lue huolellisesti Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionesteeseen liuotettavien tai laimennettavien lddkkeiden
pakkausselosteet.

Lapset
Erityistd varovaisuutta on noudatettava annettaessa téitd lidketté lapsille. Elimiston nestepitoisuutta, virtsantuotantoa
ja veren ja virtsan elektrolyyttipitoisuuksia on seurattava tarkoin.

Muut liddikevalmisteet ja Glucos. B. Braun 50 mg/ml
Kerro laédkérille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita lidkkeitd.

On térkedd, ettd kerrot lddkérille seuraavien lddkevalmisteiden kdytosti, silld ne voivat lisété lian pienestd veren
natriumpitoisuudesta aiheutuvien haittavaikutusten riskid (ks. kohta Varoitukset ja varotoimet):

- tietyt syopéladkkeet

- selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit (masennuksen hoitoon)

- tietyt psyykkisten sairauksien hoitoon kéytettivit lidkkeet (psykoosilidkkeet)

- morfiinin kaltaiset lddkkeet (opioidit)

- kivun ja/tai tulehduksen hoitoon kiytettavit lddkkeet (tulehduskipulidkkeet eli ns. NSAID-ladkkeet)

- tietyt epilepsialdidkkeet

- oksitosiini (raskauden ja synnytyksen aikana seké synnytyksen jélkeen)

- nesteenpoistolidkkeet (dureetit).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd neuvoa
ennen tdman lAdkkeen kayttoa.

Raskaus
Laakari harkitsee huolellisesti, voiko sinulle antaa tita liuosta, jos olet raskaana.

Imetys
Tatd luosta voi kdyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kéytto
Tama ladke ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kdyttdd koneita.

Myos Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionesteeseen liuotettavien tai laimennettavien lidkkeiden
pakkausselosteissa esitetyt oleelliset tiedot on otettava huomioon.

3.  Miten Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionestetti kiyte tiéin
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Annostus
Ladkari paattad, kuinka paljon saat Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionestetta.

Kun saat tita ladkettd nestehoitona, sinulle annettavan liuoksen méaré riippuu idstisi, painostasi ja lidketieteellisesti
ja fyysisestd tilastasi.

Jos titd ladkettd kdytetdéin muiden sinulle annettavien ldékkeiden liuottamiseen tai laimentamiseen, sinulle
annettavan liuoksen méiéra riippuu sithen liuotettavan tai laimennettavan ladkkeen pitoisuudesta.

Kdytto lapsille
Jos Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionestettd annetaan lapsille, annoksen on oltava mahdollisimman pieni.

Antotapa
Glucos. B. Braun 50 mg/ml annetaan tiputuksena laskimoon.

Jos saat enemmiin Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusioneste tti kuin sinun pitiisi
On epitodennékdistd, ettd ndin tapahtuu, koska Iddkéari paéttdd vuorokausiannoksesi.

Glukoosiyliannostus voi aiheuttaa

- lian korkean sokeripitoisuuden veressd (hyperglykemia)

- glukoosin erittymisté virtsaan (glukosuria)

- elimiston nesteiden liallista vikevoitymistd (seerumin hyperosmolariteetti)

- elimiston nestevajausta (dehydraatio)

- tajunnantason heikkenemisti tai tajuttomuutta, joka johtuu hyvin korkeasta veren sokeripitoisuudesta tai
elimiston nesteiden liallisesta vikevoitymisestd (hyperglykeemis-hyperosmolaarinen kooma).

Nesteyliannostus voi aiheuttaa nesteen liiallista kertymisté elimistoon, josta seuraa

- ihon lisdéntynyttd pingottuneisuutta

- jalkojen painontunnetta ja turvotusta (laskimoverentungosta)

- kudosten turvotusta (edeemaa), jonka yhteydessé vettd voi kertyd keuhkoihin (keuhkoedeema) tai aivot voivat
turvota (aivoedeema)

- epatavallisen korkeat tai matalat veren elektrolyyttipitoisuudet, esimerkiksi liian pieni natriumpitoisuus
(hyponatremia) tai lilan pieni kaliumpitoisuus (hypokalemia).

- happo-eméstasapainon héiridita.

Yliannostus voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja lihasnykdyksia.

Muita yliannostuksen merkkejd saattaa ilmaantua riippuen siitd, mitd lidkkeitd Glucos. B. Braun 50 mg/ml
-infuusionesteeseen liuotetaan tai laimennetaan. Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionesteeseen liuotettavien tai
laimennettavien lddkkeiden pakkausselosteissa esitetyt oleelliset tiedot on otettava huomioon.

Jos néin kdy, infuusion antoa hidastetaan tai se keskeytetian.

Ladkari arvioi, tarvitsetko mahdollisesti muuta hoitoa, esim. insuliinia, nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja) tai suoloja.

Jos sinulla on kysymyksid timén lidkkeen kaytostd, kddnny [Adkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki [ddkkeet, taimékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheyttd ei tunneta (koska saatavilla oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

- epitavallisen suuret tai pienet veren elektrolyyttipitoisuudet, esimerkiksi liian pieni kaliumpitoisuus
(hypokalemia)

- veren pieni natriumpitoisuus (hyponatremia)



- aivoturvotus, joka voi aiheuttaa aivovamman.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionesteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiiyti titd [idkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirian (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kaytd vain kirkasta, varitontd tai lihes véritonta liuosta. Kéytd vain, jos pakkaus ja sen sulkija ovat
vahingoittumattomia.

Pakkaukset on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Hévitd pakkaus ja sen mahdollisesti kiyttdméaton sisalté kayton
jalkeen.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitéd Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusioneste sisaltai

- Vaikuttava aine on glukoosi.

Yksi litra tdtd lddkettd sisdltdd 55 g glukoosimonohydraattia, joka vastaa 50 g:aa glukoosia.
- Muu aine on injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Energiasiséltd 837 kJ/1 (200 kcal/l)
Teoreettinen osmolariteetti 278 mOsm/1
Happamuus (titrattuna pH-arvoon 7,4) < 0,5 mmol/l NaOH
pH 3,5-5,5

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Glucos. B. Braun 50 mg/ml on infuusioneste, liuos (laskimoinfuusioon).
Se on kirkas, vériton tai melkein véritdn vesipohjainen glukoosiliuos.
Pakkauskoot:

Suomessa ja Ruotsissa:
LDPE-muovista valmistettu Ecoflac plus -pullo: 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml, 10 x 1 000 ml
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Suomessa:
Ecobag-pussi muovisuojuksessa (PA/PP ja PP/PP [vain 50 mlja 100 ml]): 20 x 50 ml, 20 x 100 ml, 20 x 250 ml,
20 x 500 ml, 10 x 1 000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmis tajat

Mpyyntiluvan haltija

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

Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen
Saksa

Valmistajat

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

Lisitietoja tisti lidlikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja:
B. Braun Medical Oy, Karvaamokuja 2b, 00380 Helsinki

Puh.: 020 177 2701

Sahkdposti: myynti. fil@bbraun.com

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.2.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Annos tus

Aikuiset

Enimmdisannos vuorokaudessa

Korkeintaan 40 ml/painokilo/vuorokausi, mikd vastaa 2 g:aa glukoosia/painokilo/vuorokausi.

Infuusion enimmdisnopeus
Korkeintaan 5 ml/painokilo/tunti, mikd vastaa 0,25 g:aa glukoosia/painokilo/tunti.

Antotapa
Laskimoon.

Perifeerisen infuusion mahdollisuus riippuu valmistetun liuoksen osmolariteetista.

Yhteensopimattomuudet



Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionesteelld on hapan pH, minka takia yhteensopimattomuuksia voi esiintyé
sekoitettaessa muiden ladkevalmisteiden ja veren kanssa.

Tietoja yhteensopivuudesta voi pyytda lisdttdvén lddkeaineen valmistajalta.

Pseudoagglutinaatiovaaran vuoksi erytrosyyttikonsentraatteja ei saa lisdtd Glucos. B. Braun 50 mg/ml
-valmisteeseen.

Erityiset havittimis- ja kisittelyohjeet

Infuusio on aloitettava heti sen jilkeen, kun pakkaus on yhdistetty antolaitteeseen tai infuusiojirjestelmaan.

Ennen lddkelisdyksid tai ravintoseosten valmistamista fysikaalinen ja kemiallinen yhteensopivuus on varmistettava.
Koska Glucos. B. Braun 50 mg/ml -valmisteen pH on hapan, yhteensopimattomuuksia voi esiintya sekoitettaessa
muiden lddkevalmisteiden kanssa. Yhteensopivuutta koskevia tietoja voi pyytia lisdttdvin lddkevalmisteen
valmistajalta.

Lisdykset on tehtdvi tavanomaisia aseptisia varotoimia tarkoin noudattaen.

Kestoaika avaamisen jilkeen
Pakkauksen sisdlto on kidytettdva vilittoméasti avaamisen jilkeen.

Kestoaika lisiiysten sekoittamisen jilkeen

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulee kayttdd vélittomésti. Jos valmistetta ei kiytetd valittomasti,
séilytysaika ja -olosuhteet ennen kéyttdd ovat kédyttéjan vastuulla. Séilytysaika ei tavallisesti saa ylittdd 24:44 tuntia
2-8 °C:n limpoétilassa, ellei laimennusta ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.
Lisdttdvien aineiden tai laimennettavien lddkevalmisteiden valmistajien antamat ohjeet on otettava huomioon.

Katso timén lddkevalmisteen tiydelliset tiedot valmisteyhteenvedosta.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Glucos. B. Braun 50 mg/ml infusionsvitska, 16sning
glukos

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

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal 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. B. Braun 50 mg/ml 4r och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du far Glucos. B. Braun 50 mg/ml
Hur Glucos. B. Braun 50 mg/ml anvédnds

Eventuella biverkningar

Hur Glucos. B. Braun 50 mg/ml ska férvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SRR o e

1.  Vad Glucos. B. Braun 50 mg/ml ir och vad det anviinds for

Glucos. B. Braun 50 mg/ml 4r en steril [dsning som innehaller glukos i vatten. Den anviinds antingen for att ge dig
vitska och glukos eller for upplosning av andra likemedel.

2.  Vad du behéver veta innan du fir Glucos. B. Braun 50 mg/ml

Du ska inte ges Glucos. B. Braun 50 mg/ml om du har:

- for hog blodsockerniva (hyperglykemi) som det krdvs mer &n 6 enheter insulin per timme for att kontrollera
- hog niva av mjolksyra i blodet (mjolksyraacidos)

- for mycket vdtska i kroppen (hypoton hyperhydrering eller isoton hyperhydrering)

- akut hjartsvikt

- vatten i lungorna (lungédem).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges Glucos. B. Braun 50 mg/ml om du:

- har diabetes mellitus

- har nedsatt glukosmetabolism (t.ex. efter operationer eller skador)

- har nedsatt njurfunktion

- ar undernérd och har B-vitaminbrist

- om du har problem med vatskenivan i hjarnan (till exempel pa grund av hjdrnhinneinflammation, blodning i
skallen eller hjarnskada)

- om du har en sjukdom/tillstind som kan orsaka hdga nivaer av vasopressin, ett hormon som reglerar
vétskenivan i kroppen, sdsom:
- en akut och allvarlig sjukdom eller skada
- du har opererats nyligen
- sjukdom i hjirnan
- dutar vissa likemedel (se avsnittet Andra likemedel och Glucos. B. Braun 50 mg/ml).
Detta kan ¢ka risken for ldga natriumnivaer i blodet och kan leda till huvudvérk, illamaende, krampanfall,
trétthet, koma och svullnad av hjarnan.

Lékaren overvager mycket noggrant om detta lakemedel &r lampligt for dig.
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Du ska normalt inte 4 detta likemedel om du har eller nyligen har haft en stroke om inte likaren tycker att det ar
nddvandigt for ditt tillfrisknande.

Dina nivaer av blodsocker, vitskor, elektrolyter (salter, framfor allt natrium och kalium) och din syra-basbalans
kontrolleras for att man ska vara sédker pa att dessa &dr korrekta under infusionen. Du kan déarfor fa limna blodprov.

Tillracklig tillférsel av elektrolyter (i synnerhet kalium och natrium) och vitaminer (i synnerhet vitamin B1) kommer
att sdkerstillas.

Om nddvindigt kommer du att f4 insulin for att hilla ditt blodsocker under kontroll.
Om du ocksé behover blodtransfusioner kommer dessa att ges via en annan slang.
Lés noggrant bipacksedeln for de likemedel som ska 16sas upp eller spddas med Glucos. B. Braun 50 mg/ml.

Barn
Sarskild forsiktighet kommer att iakttas nir detta likemedel ges till barn. Vitskenivder i kroppen, urinproduktion och
elektrolytkoncentrationer i blodet och urinen kommer att kontrolleras noggrant.

Andra liikkemedel och Glucos. B. Braun 50 mg/ml
Tala om for din likare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvéinda andra likemedel.

Det &r viktigt att du talar om for likaren om du anvénder ndgot av foljande likemedel, eftersom de kan dka risken

for biverkningar pa grund av ldga natriumnivéer i blodet (se avsnittet Varningar och forsiktighet):

- vissa cancerlikemedel

- selektiva serotonindterupptagshdmmare (anvinds for att behandla depression)

- vissa likemedel mot psykiska sjukdomar (antipsykotika)

- morfinliknande likemedel (opioider)

- lakemedel mot sméirta och/eller inflammation (dven kallade icke-steroida antiinflammatoriska Iikemedel
(NSAID))

- vissa likemedel mot epilepsi

- oxytocin (anvinds under graviditet, forlossning och vard efter férlossning)

- vatskedrivande likemedel (diuretika).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan du
anvéander detta likemedel.

Graviditet
Likaren gor en noggrann beddmning av om du ska fa denna 16sning om du ar gravid.

Amning
Denna 16sning kan anvidndas under amning.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Detta likemedel paverkar inte formagan att kora bil eller anvéinda maskiner.

Ta dven hédnsyn till relevant information i bipacksedeln for de likemedel som ska I6sas upp eller spddas med Glucos.
B. Braun 50 mg/ml.
3.  Hur Glucos. B. Braun 50 mg/ml anvinds

Dosering

Likaren bestimmer den dos av Glucos B. Braun 50 mg/ml du ska fa.
8



Niér detta likemedel ges for att tillféra vitska beror méngden 16sning som du far pa din dlder, vikt och ditt
medicinska och fysiska tillstand.

Nir detta likemedel anvédnds for att 16sa upp eller spada andra likemedel beror méngden 16sning som du far pa
koncentrationen av det likemedel som ska I6sas upp eller spadas.

Anvindning fér barn
Om Glucos. B. Braun 50 mg/ml ges till barn ska dosen vara sa lag som mgjligt.

Administreringssétt
Glucos. B. Braun 50 mg/ml ges via dropp ien ven.

Om du har fitt i dig for stor méingd av Glucos. B. Braun 50 mg/ml
Det &r inte troligt att detta intraffar eftersom lidkaren faststéller dina dygnsdoser.

Overdosering av glukos kan leda till:

- for hoga nivaer av blodsocker (hyperglykemi)

- glukosforluster via urinen (glukosuri)

- onormalt kraftigt koncentrerade kroppsvitskor (hyperosmolaritet i serum)

- viétskebrist 1 kroppen (dehydrering)

- nedsatt medvetande eller medvetsloshet pa grund av extremt hoga blodsockerhalter eller for koncentrerade
kroppsvitskor (hyperglykemisk-hyperosmoldr koma).

Overdosering av vitskor kan leda till fvervitskning med:

- Okad hudspanning

- tyngdkédnsla och bensvullnad (venstas)

- vavnadssvullnad (6dem), eventuellt med vatten i lungorna (lungédem) eller svullnad i hjarnan (hjirnédem)

- onormalt hoga eller laga elektrolytnivaer i blodet, t.ex. ldga natriumnivaer (hyponatremi) eller laga
kaliumnivéer (hypokalemi)

- storningar i syra-bas-balansen.

Vid 6verdosering kan du uppleva illamiende, krakningar och spasmer.

Aven ytterligare symtom pa dverdosering kan forekomma beroende pa vilken typ av kikemedel som ska Idsas upp
eller spddas med Glucos. B. Braun 50 mg/ml Beakta dven relevant information 1 bipacksedeln for de likemedel som
ska 16sas upp eller spidas med Glucos. B. Braun 50 mg/ml.

Om du upplever symtom kan glukosinfusionen saktas ned eller avbrytas.

Din ldkare kommer att avgdra om du behover ytterligare behandling, t.ex. administrering av insulin, urindrivande
lakemedel (diuretika) eller elektrolyter (salter).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behéver inte 4 dem.
Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

- onormalt hoga eller laga elektrolytnivaer i blodet, t.ex. inte tillrdckligt med kalium (hypokalemi)

- laga natriumnivaer i blodet (hyponatremi)

- svullnad av hjirnan vilket kan orsaka hjarnskada.

Rapportering av biverkningar




Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:
webbplats: www.fimea. fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5.  Hur Glucos. B. Braun 50 mg/ml ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind bara detta likemedel om losningen ar klar och farglos eller nistan farglos och om behallaren och dess
forslutning dr oskadade.

Behallarna ar endast avsedda for engéngsbruk. Kasta behallaren och eventuellt oanvint innehall efter anvandning.
Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvinds. Dessa dtgérder 4r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar glukos.

En liter av detta likemedel innehéller 55 g glukosmonohydrat, motsvarande 50 g glukos.
- Ovrigt innehallsimne: Vatten for injektionsvitskor.

Energi 837 kJ/1 (200 kcal/l)
Teoretisk osmolaritet 278 mOsm/1

Surhet (titrerad till pH 7,4): < 0,5 mmol/l NaOH
pH 3,5-5,5

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Glucos. B. Braun 50 mg/ml 4r en infusionsvétska, 16sning (fér administrering via dropp i ven).
Det ar en klar, farglos eller nistan farglos 10sning som innehéaller glukos i vatten.

Férpackningsstorlekar:
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I Finland och Sverige:
Ecoflac plus plastforpackning (LDPE): 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml, 10 x 1 000 ml

1 Finland:
Ecobag pase i plastholie (PA/PP och PP/PP [endast 50 ml och 100 ml]): 20 x 50 ml, 20 x 100 ml, 20 x 250 ml,
20 x 500 ml, 10 x 1 000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
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

eller

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

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forséljning:

1 Finland:

B. Braun Medical Oy, Garverigranden 2b, 00380 Helsingfors
Tel.: 020 177 2701

E-post: myynti. fi@bbraun.com

I Sverige:

B. Braun Medical AB, Box 110, 182 12 Danderyd
Tel.: 08 634 34 00

E-post: info.sverige@bbraun.com

Denna bipacksedel dndrades senast 29.2.2024

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Dosering

Vuxna

Maximal daglig dos

Upp till 40 ml/kg kroppsvikt per dag, motsvarande 2 g glukos/kg kroppsvikt per dag.

Maximal infusionshastighet
11



Upp till 5 ml/kg kroppsvikt per timme, motsvarande 0,25 g glukos/kg kroppsvikt per timme.

Administreringssétt
Intravends anviandning.
Magjligheten att administrera 16sningen som perifer infusion beror pa den beredda blandningens osmolaritet.

Inkompatibiliteter

Eftersom Glucos. B. Braun 50 mg/ml har ett surt pH kan inkompatibiliteter forekomma vid blandning med andra
lakemedel och med blod.

Information avseende kompatibilitet kan begiras frén tillverkaren av likemedlet som ska tillsittas.
Erytrocytkoncentrat far inte spiddas i Glucos. B. Braun 50 mg/ml pa grund av risken for pseudoagglutination.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Administreringen ska paborjas omedelbart efter anslutning av behallaren till administreringssetet eller
infusionsaggregatet.

Fore inblandning av en tillsats eller beredning av en niringsblandning maste fysisk och kemisk kompatibilitet
bekriftas. Eftersom Glucos. B. Braun 50 mg/ml har ett surt pH kan inkompatibiliteter férekomma vid blandning med
andra likemedel. Information om kompatibilitet kan begéras fran tillverkaren av likemedlet som ska tillséttas.

Vid inblandning av tillsatser ska sedvanliga aseptiska forsiktighetsatgérder strikt tillimpas.

I:Iﬁllbarhet efter forsta 6ppnandet
Oppnad forpackning ska anvindas omedelbart.

Hallbarhet efter inblandning av tillsatser

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvdinds omedelbart ar forvaringstider
och forvaringsforhallanden fore anvindning anvindarens ansvar och ska normalt inte Gverstiga 24 timmar vid

2-8 °C, om inte utspadningen dgt rum under kontrollerade och validerade aseptiska foérhallanden.

Observera dven respektive tillverkares anvisningar géllande tillsatser eller likemedel som ska spéddas ut.

For fullstindig information om detta likemedel se produktresumén.
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