VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Natriumklorid Braun cum Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml infuusioneste, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1000 ml infuusionestettd sisaltdd

natriumkloridia 9¢g
glukoosimonohydraattia vastaten 50 g glukoosia
Elektrolyytit

Natrium 154 mmoV/1

Kloridi 154 mmol/l
Apuaineet

Téydellinen apuaineluettolo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Infuusioneste, liuos.

Valmisteen kuvaus: Kirkas, variton, steriili luos.

Energiasisalto: 835 kJ/1 (200 kcal/l)
Osmolaarisuus: 586 mOsmy/1.
Titraushappamuus (pH 7,4 asti): < 0,5 mmol/l

pH: 3,5-5,5.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Neste- ja elektrolyyttisubstituutio hypokloreemisessa alkaloosissa

Kloridimenetys

Hypotoninen dehydraatio

Isotoninen dehydraatio

Energiatarpeen osittainen tyydyttdminen

Kantajaliuos sen kanssa yhteensopivien elektrolyyttikonsentraattien ja ladkkeiden antamiseen.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset

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



Enimmdisvuorokausiannos
40 ml/painokilo/vuorokausi, mikd vastaa 2 g glukoosia/painokilo/vuorokausi ja 6 mmol
natriumia/painokilo/vuorokausi.

Infuusionopeus:
Korkeintaan 5 ml/painokilo/tunti, mikd vastaa 0,25 g glukoosia/painokilo/tunti.

Energiatarpeen osittainen tyydyttdminen, kuten vilttdméttomén glukoosin vuorokausitarpeen
korvaaminen, on mahdollista vain yllimainittua enimméiisvuorokausiannosta kayttien.

Pediatriset potilaat

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

Annettaessa titd linosta on otettava huomioon nesteen ja glukoosin kokonaisvuorokausitarve.

lakkddt potilaat
Yleisesti voidaan kéyttda 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 elinten vajaatoiminnassa, tulee annostusta muuttaa pitden
glukoosipitoisuus mahdollisimman Idhelld normaalitasoa. Huolellista veren glukoosipitoisuuden
seuraamista suositellaan hyperglykemian valttdmiseksi. Ks. myos kohta 4.4.

Antotapa

Laskimoon.

Hypertoninen liuos on annettava suureen déreisverisuoneen tai keskuslaskimoon arsytysvaikutuksen
pienentdmiseksi.

4.3 Vasta-aiheet

Natriumklorid Braun cum Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml infuusionestettd ei saa kdyttdd seuraavissa
tapauksissa:

hyperhydraatio

hypertoninen dehydraatio

hoitamaton hypokalemia

metabolinen asidoosi

jatkuva hyperglykemia, joka edellyttdd insuliniannosta yli 6 yksikkod/h
keuhko- tai aivoedeema

hoitamaton sydédmen vajaatoiminta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Natriumklorid Braun cum Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml infuusionestettd tulee kdyttdéd vain erityista
varovaisuutta noudattaen seuraavissa tapauksissa:

e hypernatremia

¢ hyperkloremia

e hiiridtilat, joissa natriumin annon rajoittaminen on indisoitu, kuten sydimen vajaatoiminta,
yleisedeema, keuhkoedeema, hypertensio, eklampsia, vaikea munuaisten vajaatoiminta

e potilaiden, joilla on iskeeminen aivohalvaus ja hyperglykemia, glukoositaso on korjattava ennen



tdmén valmisteen antoa.

Huomioitavaa: Jos titd liuosta kivytetddn kantajalivoksena, lisdttdvin aineen valmistajan antamat
turvallisuustiedot on otettava huomioon.

Seerumin elektrolyyttipitoisuutta (erityisesti kaliumpitoisuutta), glukoositasoa, happo-eméstasapainoa
ja nestetasapainoa tulee tarkkailla.

Postoperatiivisessa ja posttraumaattisessa tilassa seké glukoosin sietokyvyn héiritiloissa tulee
annostelun aikana seurata veren glukoositasoa.

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kortikosteroidit.
Kortikosteroidien kédyttoon littyy natriumin ja nesteen kertyminen elimistoon.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus

Natriumklorid Braun cum Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml infuusionesteen kidytostd raskaana olevilla
naisilla on rajoitetutusti tietoa. Eldinkokeissa ei glukoosin tainatrium kaytolld ole havaittu suoria tai

epasuoria haitallisia vaikutuksia raskauteen, alkion/sikion, synnytyksen aikaiseen tai vastasyntyneen
kehitykseen (ks. kohta 5.3)

Tamén vuoksi varovaisuutta on noudatettava médrattdessa valmistetta raskaana oleville naisille,
erityisesti eklampsian yhteydessa (ks. kohta 4.4).

Huolellinen glukoosiarvojen seuraaminen on tarpeen.

Imetys

Ei ole tiedossa erittyvitké Natriumklorid Braun cum Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml infuusioneste tai sen
metaboliitit rintamaitoon. Koska ihmisen elimistd sisdltdd valmisteen sisdltdmid aineita, haitallisia
vaikutuksia imetyksen aikana ei ole odotettavissa. Valmistetta voi kdyttda imetyksen aikana.
Fertiliteetti

Ei oleellinen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Natriumklorid Braun cum Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml infuusionesteelld ei ole haitallista vaikutusta

ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset
Haittavaikutuksia eiole odotettavissa, jos valmiste annostellaan annettujen ohjeiden mukaisesti.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:
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4.9 Yliannostus

Oireet:

Yliannostus voi johtaa hyperhydraatioon, johon lLittyy ihon kireys, laskimokongestio, edeema
(mahdollisesti my6s keuhko- tai aivoedeema), seerumin elektrolyyttipitoisuuden laimeneminen,
elektrolyyttitasapainon héiriot (erityisesti hypernatremia, hyperkloremia, hypoklaemia) (ks. kohta 4.8),
happo-eméstasapainon hiirid, hyperglykemia ja seerumin hyperosmolaarisuus (voi johtaa jopa
hyperglykeemiseen-hyperosmolaariseen koomaan).

Hoito:

Oireiden vakavuudesta riippuen infuusion viliton keskeyttiminen, 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 méérit natriumia ja kloridia, jotka vastaavat plasman fysiologisia
pitoisuuksia. Liséksi liuos siséltdd 5 % (painoprosenttia) hiilihydraattia glukoosina.

Natrium on ekstrasellulaaritilan pddasiallnen kationi, joka yhdessi eri anionien kanssa siditelee sen
tilavuutta. Natrium ja kalium ovat elimiston bioelektristen prosessien tarkeimpid valittdjid.

Terapeuttinen vaikutus
Elimiston natriumpitoisuus ja nestemetabolia on kiintedsti kytketty toisiinsa. Plasman natrium-
pitoisuuden poikkeama fysiologisesta pitoisuudesta vaikuttaa elimiston nestetasapainoon.

Elimiston natriumpitoisuuden lisdys vihentdi elimistossd vapaana olevan veden midraa riipppumatta
seerumin osmolalisuudesta.

Glukoosi metaboloituu kaikkialla elimistossé, koska se on solujen lnonnonmukainen substraatti.
Fysiologisissa olosuhteissa glukoosi on térkein energiaa tuottava hiilihydraatti, jonka energiasiséltdé on
n. 16 kJ tai 3,75 kcal/g. Hermokudokselle, punasoluille ja munuaisten ydinkerrokselle on glukoosin
saanti valttamétontd. Aikuisilla veren glukoosipitoisuus vaihtelee vélilli 3,3-5,6 mmol/l (paastossa).

Glukoosin tehtdvéni on toisaalta toimia hiilihydraattivarastona glykogeenin synteesid varten, ja
toisaalta se glykolyysissd muuntuu pyruvaatiksi ja laktaatiksi solujen energiatuotantoa varten.
Glukoosi on myo0s yllapitimassid veren sokeritasoa ja sitd kdytetddn elimiston tirkeiden aineosien
synteesissd. Veren sokeripitoisuutta sdédntelevét padasiallisesti insuliini, glukagoni, glukokortikoidit ja
katekolamiinit.

Annetun glukoosin optimaalisen hyviksikdyton edellytyksend on normaali elektrolyytti- ja happo-
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eméistasapaino. Varsinkin asidoosissa oksidatiivinen glukoosimetabolia voi heiketa.
5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Biologinen hydtyosuus on 100 %, koska valmiste annostellaan laskimonsiséisesti.

Jakautuminen

Elimiston kokonaisnatriumméérd on n. 80 mmolkg, josta n. 97 % on ekstrasellulaarista ja n. 3 %
intrasellulaarista. Péivittdinen vaihtuvuus on n. 100-180 mmol, joka vastaa noin

1,5-2,5 mmol/painokilo.

Infusoitaessa glukoosi jakautuu aluksi intravaskulaaritilaan, josta se kulkeutuu intrasellulaaritilaan.

Biotransformaatio

Munuaiset ovat keskeinen natrium- ja nestetasapainon sdételiji. Ne vastaavat nestevolyymista ja
nesteen koostumuksesta yhdessd hormonaalisten sdédtelymekanismien (reniini-angiotensiini-
aldosteroni systeemi, antidiureettinen hormoni) ja hypoteettisen natriureettisen hormonin kanssa.

Glykolyysissa glukoosi metaboloituu pyruvaatiksi tai laktaatiksi. Laktaatti voi osittain palautua
glukoosimetaboliaan (Cori-sykli). Aerobisissa olosuhteissa pyruvaatti hapettuu tiaydellisesti
hiilidioksidiksi ja vedeksi.

Eliminaatio
Kloridi vaihtuu tubuluksissa vetykarbonaatiksi ja osallistuu siten happo-eméstasapainon sadételyyn.

Glukoosin tiydellisen hapettumisen lopputuotteet poistuvat keuhkojen (hiilidioksidi) ja munuaisten
(vesi) kautta. Terveilld ihmisilld glukoosia ei erity munuaisten kautta kdytdnnollisesti katsoen
lainkaan. Patologisissa metaboliatiloissa (diabetes mellitus, stressimetabolia) hyperglykemian
yhteydessa (veren glukoosikonsentraatio yli 6,7 mmol/l) glukoosia erittyy my6s munuaisten kautta
(glukosuria), kun maksimi tubulaarinen imeytymiskapasiteetti ylittyy (10 mmol/l).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

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

Koska thmisen elimistd fysologisesti sisdltdd Natriumklorid Braun cum Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin  kdytettidvé vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Sekoitettaessa linosta muiden aineiden kanssa on mahdolliset yhteisvaikutukset huomioitava. On myds
muistettava, ettd Natriumklorid Braun cum Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml infuusionesteelld on hapan

pH, mikéd voi aiheuttaa seoksen saostumista.

6.3 Kestoaika



Avaamaton pakkaus
Lasipullo 3 vuotta, muovipullo 3 vuotta.

Avaamisen jdlkeen
Pakkaus on kéytettava 12 tunnin kuluessa avaamisesta. Ks. myos kohta 6.6.

6.4 Siilytys

Lasipullo: Séilytd alle 25 °C.
Muovipullo (Ecoflac): Tama ldédkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Lasipullo 10 x 500 ml
Muovipullo, Ecoflac 10 x 500 ml, 10 x 1000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméittd ole myynnissé.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Ei erityisvaatimuksia hévittimiselle.

Vain kertakdyttoon. Pakkaus ja kdyttamaton sisdltd on hévitettdva. Osittain kédytettyjd pakkauksia ei
saa kayttda uudelleen.

Kéyté vain, jos liuos on kirkasta ja pakkaus tai sen sulkija on vahingoittumaton.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

D-34212 Melsungen

P.O.Box 1120
D-34209 Melsungen, Saksa.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

12566

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

11.8.1997/2.6.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.10.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Natriumklorid Braun cum Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1000 ml infusionsvitska mnehéller:

natriumklorid 9¢g
glukosmonohydrat motsvarande 50 g glukos
Elektrolyter

Natrium 154 mmoV/1
Klorid 154 mmol/l
Hjdlpdmnen

For fullstéindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvétska, 16sning.
Beskrivning av ldkemedlet: Klar, farglos, steril 10sning.

Energiinnehall: 835 kJ/1 (200 kcal/l)
Osmolaritet: 586 mOsnv/1
Titreringssurhet  (till pH 7,4): <0,5 mmol/l

pH: 3,5-55.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Vitske- och elektrolytsubstitution vid hypokloremisk alkalos

Kloridforlust

Hypoton dehydrering

Isoton dehydrering

For att delvis uppfylla energibehovet

Vehikellosning for administrering av kompatibla elektrolytkoncentrat och likemedel.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

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-basbalans) tillstdind samt annan samtidig
behandling.



Maximal dygnsdos
40 ml’kg kroppsvikt/dygn, vilket motsvarar 2 g glukos/kg kroppsvikt/dygn och 6 mmol natriumvkg
kroppsvikt/dygn.

Infusionshastighet:
Upp till 5 ml’kg kroppsvikt/timme, vilket motsvarar 0,25 g glukos/kg kroppsvikt/timme.

Att delvis uppfylla energibehovet, t.ex. substitution av det nddvindiga dygnsbehovet av glukos, &r
endast mojligt vid anvéndning av den maximala dygnsdosen som anges ovan.

Pediatrisk population

Doseringen ér individuell och beror pa patientens behov av vétska, elektrolyter och energi. Hansyn 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 vitska 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 forknippas 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 majligt. Det rekommenderas att glukoskoncentrationen 1 blodet dvervakas noga
for att undvika hyperglykemi. Se dven avsnitt 4.4.

Administreringssitt

Intravends anvandning,

For att minska eventuell irritation ska den hypertona l6sningen ges i en stor perifer ven eller i en
central ven.

4.3 Kontraindikationer

Natriumklorid Braun cum Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml infusionsvétska ska inte anvidndas i foljande
fall:

hyperhydrering

hyperton dehydrering

obehandlad hypokalemi

metabolisk acidos

kontinuerlig hyperglykemi som kréver behandling med mer dn 6 enheter insulin/timme

lung- eller hjarnodem

obehandlad hjirtsvikt.

4.4 Varningar och forsiktighet

Natriumklorid Braun cum Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml infusionsvitska ska ges med sérskild

forsiktighet i foljande fall:

e hypernatremi

e hyperkloremi

e storningar dir begransning av natriumintag &r indicerat sdsom hjirtsvikt, generaliserat 6dem,
lungédem, hypertoni, eklampsi, svart nedsatt njurfunktion

e hos patienter med ischemisk stroke och hyperglykemi maste glukosnivdn korrigeras fore
administrering av detta likemedel.



Observera: Vid anvindning som vehikelldsning maste sikerhetsinformationen for tillsatsimnet som
tillhandahélls av respektive tillverkare beaktas.

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

Vid postoperativa och posttraumatiska tillstdnd och vid nedsatt glukostolerans ska
glukoskoncentrationen i blodet 6vervakas under administrering.

P4 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 liikemedel och 6vriga interaktioner

Kortikosteroider.
Anvéndning av kortikosteroider dr forknippat med natrium- och vitskeretention.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begridnsad méngd data fran anviindningen av Natriumklorid Braun cum Glucos

9 mg/ml + 50 mg/ml infusionsvétska i gravida kvinnor. Djurstudier med glukos och natrium visar inga
direkta eller indirekta skadliga effekter vad giller graviditet, embryonal-/fosterutveckling, forlossning
eller postnatal utveckling (se avsnitt 5.3).

Forsiktighet ska darfor iakttas vid forskrivning till gravida kvinnor, sdrskilt vid eklampsi (se
avsnitt 4.4).

Glukosvirdet bor Gvervakas noga.

Amning

Det dr okdnt om Natriumklorid Braun cum Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml infusionsvétska eller dess
metaboliter utsondras i brostmjolk. Eftersom innehallsémnena ar naturligt forekommande d&mnen i
kroppen forvéntas inga skadliga effekter under amning. Produkten kan anvindas under amning.
Fertilitet

Ej relevant.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéiinda maskiner

Natriumklorid Braun cum Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml infusionsvétska har ingen effekt pa formégan
att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Inga biverkningar é&r att férvinta om likemedlet anvidnds enligt instruktionerna.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt

att kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstéinkt biverkning till:
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4.9 Overdosering

Symtom:

Overdosering kan leda till hyperhydrering med dkad hudspénning, venstas, ddem (eventuellt iven
lung- och hjirnddem), minskad elektrolytkoncentration i serum, stérningar i elektrolytbalansen
(sarskilt hypernatremi, hyperkloremi, hypokalemi) (se avsnitt 4.8), storningar i syra-basbalansen,
hyperglykemi och hyperosmolaritet i serum (upp till hyperglykemisk-hyperosmolir koma).

Behandling:

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

Dialys kan vara nddvéndigt vid svara fall av 6verdosering.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Verkningsmekanism

Losningen innehéller en ekvimoldr méngd natrium och klorid som motsvarar de fysiologiska
koncentrationerna i plasma. Losningen innehaller dessutom 5 % (viktprocent) kolhydrater i form av
glukos.

Natrium &r den frimsta katjonen i det extracelluldra rummet och reglerar tillsammans med olika
anjoner det extracellulira rummets storlek. Natrium och kalium 4r de huvudsakliga mediatorerna av
bioelektriska processer i kroppen.

Terapeutisk effekt

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

Nér kroppens natriuminnehall okar minskar innehéllet av fritt vatten i kroppen, oberoende av
osmolaliteten 1 serum.

Glukos dr ett naturligt substrat i kroppens celler och metaboliseras dérfor dverallt 1 kroppen. Under
fysiologiska forhallanden &r glukos den viktigaste energiproducerande kolhydraten, med ett
energivarde pa cirka 16 kJ eller 3,75 kcal/g. Glukos &ar nddvindigt for nervvavnad, roda blodkroppar
och njurmérg. Hos vuxna &r glukoskoncentrationen i blodet 3,3—5,6 mmol/l (vid fasta).

Glukos fungerar som kolhydratlager for syntes av glykogen, och vid glykolysen metaboliseras glukos
a andra sidan till pyruvat och laktat for cellernas energiproduktion. Glukos upprétthaller ocksa
blodglukosnivdn och anvénds for syntes av &mnen som ar viktiga for kroppen. Blodsockret regleras
huvudsakligen av insulin, glukagon, glukokortikoider och katekolaminer.

En normal elektrolyt- och syra-basbalans dr en forutsittning for optimalt utnyttjande av tillfort glukos.
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Den oxidativa glukosmetabolismen kan vara nedsatt sérskilt vid acidos.
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 97 % ar extracelluldrt natrium
och cirka 3 % intracellulidrt natrium. Den dagliga omséattningen &r cirka 100-180 mmol, vilket
motsvarar cirka 1,5-2,5 mmol/kg kroppsvikt.

Efter infusion distribueras glukos forsti det intravaskulra rummet och tas darefter upp i det
intracelluldra rummet.

Metabolism

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 vitskevolymen och vétskesammanséttningen.

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

Eliminering
Klorid byts i tubulisystemet ut mot vétekarbonat och deltar pa sa sittiregleringen av syra-
basbalansen.

Slutprodukterna av den fullstéindiga glukosoxideringen elimineras via lungorna (koldioxid) och
njurarna (vatten). Praktiskt taget inget glukos utsondras via njurarna hos friska personer. Vid
patologiska metabola tillstdnd (diabetes mellitus, stressmetabolism) som forknippas med hyperglykemi

(glukoskoncentrationer i blodet som ar hdgre dn 6,7 mmol/l) utséndras glukos ocksa via njurarna
(glukosuri) ndr den maximala tubulira reabsorptionskapaciteten overskrids (10 mmol/l).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allmédntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for ménniska.

Eftersom innehdllsdmnena i Natriumklorid Braun cum Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml infusionsvétska 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 Inkompatibiliteter

Eventuella interaktioner ska beaktas vid blandning med andra &mnen. Observera dven att
Natriumklorid Braun cum Glucos 9 mg/ml + 50 mg/ml har surt pH, vilket kan leda till fallning i
blandningen.

6.3 Hallbarhet

1"



Ooppnad forpackning
Glasflaska 3 ar, plastflaska 3 &r.

Efter 6ppnandet
Oppnad forpackning ska anviindas inom 12 timmar. Se dven avsnitt 6.6.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Glasflaska: Forvaras vid hogst 25 °C.
Plastflaska (Ecoflac): Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaska 10x500 ml
Plastflaska, Ecoflac 10x500 ml, 10x1000 ml

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

Endast for engéngsbruk. Forpackningen och oanvint innehall ska kasseras. Delvis anvénda
forpackningar far nte ateranvéndas.

Anvind endast om losningen ar klar och férpackningen och dess forslutning 4r oskadade.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

D-34212 Melsungen

P.O.Box 1120
D-34209 Melsungen, Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12566

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

11.8.1997/2.6.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.10.2020
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