VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Glucos. B. Braun 100 mg/ml infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1000 ml infuusionestetta sisaltaa:

Glukoosimonohydraattia 110 g
(vastaa glukoosia) (100 g)

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos.
Kirkas, variton tai hieman kellertava vesiliuos

Energiasisaltd 1675 kJ/I (400 kcal/l)
Teoreettinen osmolarisuus 555 mOsm/I
Happamuus (titraus pH-arvoon 7,4) < 0,5 mmol/l

pH 35-55

4. KLIINISET TIEDOT

41 Kayttoaiheet

- Glukoosin anto energianldhteeksi ja osittaiseen parenteraaliseen ravitsemukseen.
- Hypoglykemian hoito.

- Kantajaliuos yhteensopiville laakevalmisteille.

4.2 Annostus jaantotapa

Annostus

Annostus maaraytyy potilaan yksiléllisen glukoosi- ja nestetarpeen mukaan

Nestetasapainoa, veren glukoosipitoisuutta seka seerumin elektrolyytteja on seurattava ennen
annostelua ja senaikana (ks. kohdat 4.4, 4.5, 4.6 ja 4.8).

Kantajaliuos yhteensopiville l1&dkeaineille
Valittava tilavuus liuosta riippuu siitd, mika on haluttu la&keainepitoisuus, kun valmistetta kdytetaén
kantajaliuoksena, ottaen huomioon jaljempana ilmoitettu enimmaisannos.

Aikuiset jayli 14-vuotiaat nuoret

Enimmaisvuorokausiannos _on 40 ml/kg/vrk, mika vastaa glukoosia 4 g/kg/vrk.

Suurin infuusionopeus on 2,5 ml/kg/h, mika vastaa glukoosia 0,25 g/kg/h.

Téten 70 kg painavalle potilaalle enimméisinfuusionopeus on 175 ml/h, jolloin glukoosin saanti on
17,5 g/h.




Pediatriset potilaat
Enimmaisvuorokausiannos glukoosia g/kg ja ml/kg lapsille on:

Keskoset: 18 g/kg 180 ml/kg
Vastasyntyneet 15 g/kg 150 ml’kg
(muut kuin

keskoset)

1.-2. IkAvuosi 15 o/ kg 150 ml’kg
3.-5. ik&vuosi 12 g/ kg 120 ml/kg
6.—10. ik&vuosi 10 g/ kg 100 ml’kg
11.-14. ikdvuosi 89/ kg 80 ml/kg

Nesteen kokonaissaanti vuorokaudessa on otettava huomioon. Parenteraalisten liuosten suositeltu
vuorokausiannos lapsille on seuraava:

1. elinpéivé: 60-120 ml/kg/vrk
2. elinpaiva: 80-120 ml/ kg /vrk
3. elinpaiva: 100-130 ml/ kg /vrk
4. elinpaiva: 120-150 ml/ kg /vrk
5. elinpdiva: 140-160 ml/ kg /vrk
6. elinpdiva: 140-180 ml/ kg /vrk
1. kuukausi ennen vakaan

kasvun alkamista: 140-170 ml/ kg /vrk
1. kuukausi vakaan

kasvun alkamisen jalkeen: 140-160 ml/ kg /vrk
2.-12. elinkuukausi: 120-150 ml/ kg /vrk
2. elinvuost: 80-120 ml/ kg /vrk
3.-5. elinvuost: 80-100 ml/ kg vrk
6.—12. elinvuost: 60-80 ml/ kg /vrk
13.-18. elinvuosi: 50-70 ml/ kg /vrk

lakkaat potilaat
Periaatteessa aikuisten annosta voidaan kéyttdd, mutta varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla
on muita sairauksia, jotka usein litetddn korkeaan ik&an, kuten syddmen tai munuaisten vajaatoiminta.

Potilaat, joiden glukoosimetabolia on heikentynyt

Jos glukoosin oksidatiivinen metabolia on heikentynyt (esim. varhaisen postoperatiivisen tai post-
traumaattisen jakson aikana tai hypoksian tai elinvaurion vuoksi), annosta on muutettava, jotta veren
glukoosipitoisuus pysyy lahelld normaaliarvoja. Veren glukoosipitoisuuksien huolellista seurantaa
suositellaan hyperglykemian estamiseksi.

Antotapa

Laskimoon. Liuos voidaan antaa suureen aareislaskimoon.
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- Hyperglykemia, joka ei korjaannu insuliiniannoksella 6 yksikkod/h
- Delirium, jos potilaalla on nestevajaustila

- Akuutti sokki tai kollapsi

- Metabolinen asidoosi

Koska glukoosiliuosta annettaessa annetaan myos vetta, voi ilmetd myds muita vasta-aiheita, kuten:
- hyperhydraatio
- keuhkoedeema



- akuutti sydamen vajaatoiminta.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Hyponatremia

Jos infuusionesteen natriumpitoisuus on matalampi kuin potilaan seerumin natriumpitoisuus,
seurauksena voi olla hyponatremia (ks. kohta 4.2). Lapsilla seké potilailla, joiden aivojen komplianssi
on heikentynyt tai joilla on ei-osmoottista antidiureettisen hormonin vapautumista (esim. akuutin
sairauden, vamman, leikkauksenjalkeisen rasituksen tai keskushermoston sairauksien yhteydessé) tai
jotka ovat altistuneet vasopressiiniagonisteille tai muille seerumin natriumpitoisuutta pienentaville
ladkkeille (ks. kohta 4.5), on erityisen suuri akuutin hyponatremian riski. Akuutti hyponatremia voi
aiheuttaa akuutin aivoturvotuksen ja hengenvaarallisen aivovamman.

Glukoosiliuosten antoa ei suositella akuutin iskeemisen aivohalvauksen jalkeen, koska
hyperglykemian on raportoitu pahentavan iskeemista aivovauriota ja heikentdvan toipumista.

Hyperosmolaaristen glukoosiliuosten antaminen potilaille, joilla on vaurioitunut veri-aivoeste, voi
aiheuttaa aivopaineen/selkéydinpaineen kohoamista.

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

Tata liuosta on kaytettdva varoen potilaille, joilla on

- hypervolemia

- munuaisten vajaatoiminta

- syddmen vajaatoiminta

- suurentunut seerumin osmolariteetti

- tunnettu subkliininen diabetes mellitus tai mistd tahansa syysté johtuva hiilihydraattien
intoleranssi.

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

Hyperglykeemisia tiloja on seurattava asianmukaisesti ja hoidettava insuliinilla. Insuliinin anto voi
lisété kaliumin sisé&nottoa soluihin ja siten aiheuttaa tai pahentaa hypokalemiaa.

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

Kliinisen tilan seurantaan pitaa sisaltya veren glukoositason, seerumin elektrolyyttien ja
nestetasapainon yleinen tarkistus. Etenkin natriumin pitoisuuksia pitdd seurata, silla glukoosiliuosten
mukana elimistoon tulee vapaata vettd, mik& voi aiheuttaa tai pahentaa hyponatremiaa.
Laboratoriokokeiden tiheys ja testityyppi riippuu potilaan yleistilasta, vallitsevasta metabolisesta
tilanteesta, annetusta annoksesta ja hoidon kestosta. Annettua kokonaistilavuutta ja annetun glukoosin
maéraa on myos seurattava.

Aliravittujen tai nddntyneiden potilaiden parenteraalinen ravitsemus maksimiannoksella ja
-infuusionopeudella hoidon alusta alkaen ilman riittdvaa kaliumin, magnesiumin ja fosfaatin lisdantoa
voivat aiheuttaa refeeding-oireyhtymén. Oireita ovat hypokalemia, hypofosfatemia ja



hypomagnesemia. Kliinisid oireita voi kehittyd muutaman paivan kuluessa parenteraalisen
ravitsemuksen aloittamisesta. Ndille potilaille infuusiohoito on aloitettava asteittain. Elektrolyyttien
normaaliarvojen poikkeamat on tarpeen korjata riittdvalla elektrolyyttien lisdannolla.

Hypokalemiaan on kiinnitettdva erityistd huomiota. Kaliumin korvaaminen on talloin vaktamatonta.

Elektrolyytteja ja vitamiineja on annettava tarpeen mukaan. B-vitamiinia, erityisesti tiamiinia,
tarvitaan glukoosimetaboliaan.

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

Jos ddreislaskimoinfuusion aikana ilmenee merkkeja laskimoarsytyksestd, flebiitista tai
tromboflebiitistd, on harkittava infuusiokohdan vaihtamista.

Huomaa: Jos tata liuosta kdytetdan kantajaliuoksena, lisattavien aineiden valmistajan antamat
turvallisuutta koskevat tiedot on otettava huomioon.

Pediatriset potilaat
Erityisesti ensimmadisen ja toisen elinvuoden aikana lapsilla on rebound-hypoglykemian vaara, kun
suurella infuusionopeudella annettava infuusio lopetetaan akillisesti, ks. edella.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset
Y hteisvaikutukset glukoosiaineenvaihduntaan vaikuttavien ladkevalmisteiden kanssa on huomioitava.

Laakevalmisteet, jotka voivat lisdté hyponatremian riskia

Seerumin natriumpitoisuutta pienentavat ladkevalmisteet voivat lisatd hoitoperdisen hyponatremian
riskid potilaan neste- ja natriumtarpeeseen nahden virheellisesti tasapainotetun laskimoon annetun
infuusionestehoidon jalkeen (ks. kohdat 4.2, 4.4, 4.6 ja 4.8). Téllaisia ladkevalmisteita ovat esimerkiksi
diureetit, tulehduskipulddkkeet (NSAID-laékkeet), psykoosiladkkeet, selektiiviset serotoniinin
takaisinoton estéjat (SSRI-la&kkeet), opioidit, epilepsialddkkeet, oksitosiini ja kemoterapia.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain véhén tietoja (alle 300 raskaudesta) glukoosimonohydraatin kaytosté
raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epasuoria lisddntymistoksisia
vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

Hyponatremian riski voi olla suurentunut, kun Glucos. B. Braun -valmistetta annetaan raskaana
oleville naisille synnytyksen aikana erityisesti, jos sitd annetaan yhdessa oksitosiinin kanssa (ks.
kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).

Glucos. B. Braun -valmisteen kayttdd raskauden aikana voidaan harkita, jos se on Kliinisesti tarpeen.
Verenglukoosin huolellinen seuranta on tarpeen.

Imetys

Glukoosi tai sen metaboliitit erittyvat ihmisen rintamaitoon, mutta Glucos. B. Braun -valmisteen
normaaleja hoitoannoksia kaytettdessé eiole odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin/imevaisiin.
Glucos. B. Braun -valmistetta voi k&yttad imetyksen aikana hyvaksytyilld kayttoaiheilla.

Hedelmallisyys
Ei erityisia varotoimia.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

48 Haittavaikutukset

Yleistd

Haittavaikutukset on lueteltu esiintymistineyksittdin seuraavasti:

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 (< 1710 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
Taulukko haittavaikutuksista

Elinluokka Haittavaikutus (MedDRA-termi) |Yleisyys

Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hoitoperéinen hyponatremia Tuntematon

Hermosto Hyponatreeminen enkefalopatia Tuntematon

Paikalliset reaktiot antopaikassa,
mukaan lukien paikallinen kipu,
suonen arsytys, tromboflebiitti tai [Tuntematon
kudosnekroosi ekstravasaation
tapahtuessa.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat
haitat

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&dkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

49 Yliannostus
QOireet

Glukoosiyliannostuksen oireet
Yliannostus voi aiheuttaa hyperglykemiaa, glukosuriaa, hypersosmolaarista kuivumista ja
aaritapauksissa johtaa hyperglykeemis-hyperosmolaariseen koomaan.

Nesteyliannostuksen oireet

Yliannostus voi johtaa hyperhydraatioon, jonka oireita ovat ihon lisé&ntynyt pingottuneisuus,
laskimoverentungos, edeema (mahdollisesti myds keuhko- tai aivoedeema), seerumin
elektrolyyttipitoisuuksien laimeneminen, elektrolyyttitasapainon hairiét, etenkin hyponatremia ja
hypokalemia (ks. kohta 4.4) sekd happo-emastasapainon hairiét. Vesimyrkytyksen kliinisid oireita,
kuten pahoinvointia, oksentelua tai spasmeja, voi esiintya.

Liséksi voi esiintyd lisattdvastd aineesta johtuvia muita yliannostusoireita.



http://www.fimea.fi/

Hoito

Ensisijainen terapeuttinen toimenpide on annoksen pienentdminen tai infuusion keskeyttaminen
oireiden vaikeusasteen mukaisesti. Hiilihydraatti- ja elektrolyyttiaineenvaihdunnan hairiéta hoidetaan
insuliinilla ja asianmukaisella elektrolyyttilisalla.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Parenteraaliset ravintovalmisteet, hiilinydraatit, ATC-koodi: BO5BAO3
Farmakodynaamiset vaikutukset

Glukoosi metaboloituu kaikkialla elimiston solujen luontaisena substraattina. Fysiologisissa
olosuhteissa glukoosi on tarkein energiaa tuottava hiilihydraatti, jonka kaloriarvo on noin 16,7 kl/g tai

4 kcal/g. Aikuisilla veren normaali glukoosipitoisuus on 70-100 mg/dl tai 3,9-5,6 mmol/l
(paastoarvo).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Koska liuos annetaan laskimoon, sen biologinen hy6tyosuus on 100 %.

Jakautuminen
Infuusion jalkeen glukoosi jakautuu ensin intravaskulaariseen tilaan, jonka jalkeen se siirtyy
intrasellulaariseen tilaan.

Biotransformaatio

Glukoosi metaboloituu glykolyysissa pyruvaatiksi. Aerobisissa olosuhteissa pyruvaatti hapettuu taysin
hiilidioksidiksi ja vedeksi. Hypoksian ilmaantuessa pyruvaatti muuttuu laktaatiksi. osa laktaatista voi
palautua glukoosimetaboliaan (ns. Corin kiertoon).

Glukoosin hyddyntamisen hairiditad (glukoosi-intoleranssi) voi esiintya tilanteissa, joissa elimiston
metabolia on héiriintynyt. Tallaisia tiloja ovat pddasiassa diabetes mellitus, aineenvainhdunnan
kuormitustilat (esim. leikkauksen aikana tai sen jalkeen, vaikea sairaus tai vamma) ja
hormonivalitteinen glukoosin sietokyvyn heikentyminen, joka voi johtaa jopa hyperglykemiaan ilman
eksogeenisesti annosteltua substraattia. Hyperglykemia voi vaikeusasteesta riippuen johtaa
osmoottiseen, munuaisten kautta tapahtuvaan nestehukkaan ja tdtd mahdollisesti seuraavaan
hypertoniseen dehydraatioon, hyperosmoottisiin hairidihin ja jopa hyperosmoottiseen koomaan.

Glukoosin ja elektrolyyttien metabolia liittyvét laheisesti toisiinsa. Insuliini edesauttaa kaliumin
sisddnvirtausta soluihin. Fosfaatti ja magnesium osallistuvat glukoosin hyddyntdmiseen liittyviin
entsymaattisiin reaktioihin. Kaliumin, fosfaatin ja magnesiumin tarve voi siis lisdantya glukoosin
annon jalkeen, joten niiden pitoisuuksia on seurattava ja annettava potilaalle tdydennyksia yksilollisten
tarpeiden mukaan. llman tydennysta erityisesti syddmen ja hermoston toiminta voi heikentya.

Eliminaatio

Glukoosin taydellisen hapettumisen jalkeen lopputuotteet eliminoituvat keuhkojen (hiilidioksidi) ja
munuaisten (vesi) kautta. Terveilld henkiloilld glukoosia ei erity munuaisten kautta kaytdnndssa
lainkaan. Patologisissa metabolioissa (esim. diabetes mellitus, postaggressiometabolia), johon liittyy
hyperglykemiaa, glukoosia erittyy myds munuaisten kautta (glukosuria), koska tubulusten suurin
reabsorptio kyky ylittyy (glukoosin pitoisuus veressa yli 160—-180 mg / 100 ml eli 8,8-9,9 mmol/l).



5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta seké lisé&ntymistoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset
eivét viittaa erityiseen vaaraan inmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin kaytettava vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska glukoosiliuoksilla on hapan pH, yhteensopimattomuuksia voi esiintyd sekoitettaessa liuosta
muiden lddkevalmisteiden tai veren kanssa.

Tietoja yhteensopivuudesta voi pyytaa lisattdvan ladkeaineen valmistajalta.

Pseudoagglutinaatiovaaran vuoksi erytrosyyttikonsentraatteja ei saa sekoittaa glukoosiliuoksiin. Ks.
my0s kohta 4.4.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pakkaus
3 vuotta.

Avattu pakkaus
Ei oleellinen, ks. kohta 6.6.

Kestoaika kayttokuntoon saattamisen tai laimentamisen jélkeen:

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulee kayttaa vélittbméasti avaamisen jalkeen. Jos
valmistetta ei kdytetd valittomasti, ennen kayttoa tapahtuva séilytysaika ja -olosuhteet ovat kayttajan
vastuulla. Sailytysaika ei saisi ylittaa 24 tuntia 2-8 °C, ellei kayttokuntoon saattaminen tai
sekoittaminen ole tapahtunut valvotuissa validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Lisattavien aineiden tai laimennettavien la&kevalmisteiden valmistajien antamat ohjeet on otettava
huomioon.

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohjeita.

Kéyttokuntoon saatetun la&kevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Ecoflac plus-muovipakkaus: 10 x 500 ml ja 10 x 1000 ml (LD-Polyetyleeni).
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Kéyttdméaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Vain kertakayttoon. Kayttamatta jaanyt liuos tulee havittad pakkauksineen. Al liitd uudestaan osittain
kaytettyja pakkauksia.

Ké&yté vain, jos liuos on kirkasta ja varitontd tai hieman kellertdvéé ja pullo ja sen sulkijaovat
vahingoittumattomia.

Infuusio on aloitettava heti sen jalkeen, kun pakkaus on Kiinnitetty antolaitteeseen tai
infuusiojarjestelmaan.

Ennen laédkelisayksia tai ravintoseoksen valmistamista fysikaalinen ja kemiallinen yhteensopivuus on
varmistettava. Koska glukoosiliuosten pH on hapan, yhteensopimattomuuksia voi esiintya
sekoitettaessa liuosta muiden ladkevalmisteiden kanssa. Y hteensopivuutta koskevia tietoja voi pyytéé
lisattavan ladkevalmisteen valmistajalta.

Lisaykset on tehtdva tavanomaisia aseptisia varotoimia tarkoin noudattaen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:

34209 Melsungen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11892

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 20.3.1996

Viimeisimman uudistamisen péivamaara: 8.11.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

23.9.2019



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Glucos. B. Braun 100 mg/ml infusionsvétska, 6sning

2. KVALITATIVOCH KVANTITATIVSAMMANSATTNING

1000 ml infusionsvatska, 1osning innehaller:

Glukosmonohydrat 1100 g
(motsvarande glukos) (100,0 g)

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, 16sning.
Klar, farglos eller latt gulaktig vattenldsning

Energivarde: 1675 kJ/I (400 kcal/l)
Teoretisk osmolaritet: 555 mOsm/I
Surhetsgrad (titrering till pH 7,4) <05 mmol/l

pH: 35-55

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

- Administrering av glukos for energitillférsel och partiell parenteral nutrition.
- Behandling av hypoglykemi.

- Vehikellosning for kompatibla lakemedel.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Doseringen av losningen beror pa patientens individuella behov av glukos och vatska.

Vatskebalans, blodglukosniva och elektrolyter i serum skall kontrolleras fore och under
administreringen (se avsnitt 4.4, 4.5, 4.6 och 4.8).

Vehikellosning for kompatibla 1éke medel
Volymen som ska valjas beror pa den 6nskade koncentrationen av likemedlet for vilket I6sningen ska
anvéandas som vehikel med hansyn till den maximala dosen som anges ovan.

Vuxna och ungdomar 14 ar

Den maximala dygnsdosen &r 40 ml per kg kroppsvikt per dygn, motsvarande 4 g glukos per kg
kroppsvikt per dygn.

Den maximala_infusionshastigheten ar 2,5 ml per kg kroppsvikt per timme, motsvarande 0,25 g glukos
per kg kroppsvikt per timme.




Den maximala infusionshastigheten for en person som vager 70 kg ar saledes cirka 175 ml per timme,
vilket leder till ett glukosintag pa 17,5 g per timme.

Pediatrisk population

Den maximala_dygnsdosen i gram glukos per kg kroppsvikt och i ml [6sning per kg kroppsvikt per

dygn for barn &r:

For tidigt fodda: 18 g per kg kroppsvikt 180 ml per kg kroppsvikt
Fullgangna nyfodda: 15 g per kg kroppsvikt 150 ml per kg kroppsvikt
la—-2a 15 g per kg kroppsvikt 150 ml per kg kroppsvikt
levnadsaret:
3e —5e 12 g per kg kroppsvikt 120 ml per kg kroppsvikt
levnadsaret:
6:e — 10 10 g per kg kroppsvikt 100 ml per kg kroppsvikt
levnadsaret:
11e —14e 8 g per kg kroppsvikt 80 ml per kg kroppsvikt
levnadsaret:

Vid administrering av l6sningen maste det totala vétskeintaget per dygn beaktas. Det rekommenderade
parenterala vatskeintaget per dygn for barn &r:

l:a levnadsdagen:

2:a levnadsdagen:

3 levnadsdagen:

4:e levnadsdagen:

5¢ levnadsdagen:

6:e levnadsdagen:

1:a manaden, innan stabil
tillvéxt har uppnatts:

1:a manaden, efter att
stabil tillvaxt har

60-120 ml per kg kroppsvikt per dygn

80-120 ml per kg kroppsvikt per dygn
100-130 ml per kg kroppsvikt per dygn
120-150 ml per kg kroppsvikt per dygn
140-160 ml per kg kroppsvikt per dygn
140-180 ml per kg kroppsvikt per dygn

140-170 ml per kg kroppsvikt per dygn

uppnatts: 140-160 ml per kg kroppsvikt per dygn
2a —12e
levnadsmanaden: 120-150 ml per kg kroppsvikt per dygn

2:a levnadsaret:

3¢ —5:e levnadsaret:
6:e — 12:e levnadsaret:
13:¢ — 18 levnadsaret:

80-120 ml per kg kroppsvikt per dygn
80-100 ml per kg kroppsvikt per dygn
60-80 ml per kg kroppsvikt per dygn
50-70 ml per kg kroppsvikt per dygn

Aldre
I stort sett samma dosering som for vuxna, men forsiktighet bor iakttas hos patienter som har andra
sjukdomar som hjartsvikt eller njursvikt som ofta kan forknippas med hog alder.

Patienter med nedsatt glukosmetabolism

Om den oxidativa metabolismen av glukos &r nedsatt (t.ex. i tidig postoperativ eller posttraumatisk
period eller vid hypoxi eller organsvikt) ska doseringen justeras for att halla blodglukosvérdet néra
normala vérden. Noggrann kontroll av blodglukosnivaer rekommenderas for att forhindra
hyperglykemi.

Administreringssatt

Intravends anvandning. Losningen kan ges som en infusion i en stor perifer ven.

4.3 Kontraindikationer
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- Hyperglykemi som inte svarar pa insulindoser pa upp till 6 enheter insulin/timme
- Delirium tremens om sadana patienter redan ar dehydrerade

- Akuta tillstand av chock eller kollaps

- Metabol acidos

Eftersom administrering av glukoslésningar samtidigt innebdr administrering av fritt vatten kan
ytterligare kontraindikationer uppsta, t.ex.:

- Hyperhydrering

- Lungddem

- Akut hjartsvikt

4.4 Varningar och forsiktighet

Hyponatremi

Behandling med intravendsa vétskor som har lagre natriumkoncentration &n patientens serumnatrium
kan orsaka hyponatremi (se avsnitt 4.2). Barn, patienter med reducerad cerebral kontroll, patienter med
icke-osmotiskt betingad vasopressin-frisattning (t.ex. vid akut sjukdom, trauma, post-operativ stress,
sjukdomar i centrala nervsystemet) och patienter behandlade med vasopressin-agonist eller annat
lakemedel som kan sénka serumnatrium (se avsnitt 4.5) loper sarskild risk for akut hyponatremi. Akut
hyponatremi kan leda till akut hjarnédem och livshotande hjarnskada.

Administrering av glukosldsningar rekommenderas inte efter akut ischemisk stroke eftersom
hyperglykemi har rapporterats forvérra ischemisk hjarnskada och férsamra tillfrisknandet.

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

Glukosinfusioner ska inte sattas in forran befintliga vatske- och elektrolytbrister, t.ex. hypoton
dehydrering, hyponatremi och hypokalemi ar adekvat atgardade.

Losningen ska anvandas med forsiktighet till patienter med:

- hypervolemi

- njurinsufficiens

- hjartinsufficiens

- Okad serumosmolaritet

- kand subklinisk diabetes mellitus eller kolhydratintolerans oavsett orsak.

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

Tillstand av hyperglykemi ska foljas upp tillrackligt och behandlas med insulin. Administrering av
insulin orsakar ytterligare dverféring av kalium in till cellerna och kan harmed orsaka eller forvérra
hypokalemi.

Plotsligt avbrytande av en glukosinfusion som sker med hdg hastighet kan leda till kraftig
hypoglykemi pa grund av de atféljande hoga insulinkoncentrationerna i serum. Detta galler framfor
allt barn under 2 ar, patienter med diabetes mellitus och andra sjukdomstillstind som férknippas med
nedsatt glukoshomeostas. | uppenbara fall ska glukosinfusionen minska successivt de sista 30—

60 minuterna av infusionen. Som en forsiktighetsatgard rekommenderas det att varje enskild patient
Overvakas under 30 minuter for hypoglykemi den forsta dagen efter abrupt utsattande av parenteral
naring.

Klinisk 6vervakning bor omfatta blodglukos, serumelektrolyter samt vétske- och syra-basbalans i

allménhet. Var sarskilt uppmarksam pa natriumkoncentrationen eftersom glukoslosningar tillfor
kroppen fritt vatten och darfor kan orsaka eller forvarra hyponatremi. Frekvens och typ av
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laboratorietester beror pa patientens allmantilistand, den aktuella metabola situationen, den
administrerade dosen och behandlingens varaktighet. Aven total volym och administrerad méangd
glukos bor kontrolleras.

Parenteral nutrition till patienter med néringsrubbningar eller till undernérda patienter med maximal
dos och maximal infusionshastighet redan fran bérjan, och utan adekvat tilligg av kalium, magnesium
och fosfat kan leda till ateruppfodningssyndrom, som kannetecknas av hypokalemi, hypofosfatemi och
hypomagnesemi. Kliniska manifestationer kan utvecklas inom nagra dagar efter att behandling med
parenteral ndring paborjats. Hos sadana patienter ska infusionsbehandlingar okas successivt. Adekvat
tillagg av elektrolyter enligt avvikelser fran normala vérden ar nodvandig.

Var sarskilt uppmarksam pa hypokalemi. | sddana fall ar adekvat tilligg av kalium nodvéndigt.

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

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

Om tecken pa venirritation, flebit eller tromboflebit uppkommer under perifer vends infusion, bor byte
av infusionsstélle 6vervégas.

Observera! Om Iosningen anvands som vehikellosning, maste sakerhetsinformationen for tillsatsamnet
som tillhandahalls av respektive tillverkare beaktas.

Pediatrisk population
Under det forsta och andra levnadsaret loper barn sarskild risk for rebound-hypoglykemi efter abrupt
avbrott av héga infusionshastigheter, se ovan.

4.5 Interaktioner med andraldkemedel och dvrigainteraktioner
Interaktioner med likemedel som paverkar glukosmetabolismen ska beaktas.

Lakemedel somkan oka risken for hyponatremi

Lékemedel som kan sdnka serumnatrium kan 6ka risken for forvarvad hyponatremi efter behandling
med intravendsa vatskor som ar olampligt balanserade i relation till patientens behov avseende
vatskevolym och natriuminnehall (se avsnitt 4.2, 4.4, 4.6 och 4.8). Exempel ar diuretika, icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), antipsykotika, selektiva serotoninupptagshammare (SSRI),
opioider, antiepileptika, oxytocin och kemoterapi.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data (mindre &n 300 graviditeter) fran anvandning av
glukosmonohydrat i gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Nar Glucos. B. Braun ges till gravida kvinnor under forlossning, sarskilt vid samtidig administrering
av oxytocin, kan det finnas en ¢kad risk for hyponatremi (se avsnitt 4.4, 4.5 och 4.8).

Anvandning av Glucos. B. Braun kan 6vervagas under graviditet om det &r kliniskt nodvandigt.
Noggrann kontroll av blodsockret &r nédvéndig.

Amning
Glukos/metaboliter utséndras i brostmjolk men vid terapeutiska doser av Glucos. B. Braun forvantas
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inga effekter pA ammade/nyfodda spadbarn. Glucos. B. Braun kan anvandas under amning i enlighet
med godkanda indikationerna.

Fertilitet
Inga sarskilda forsiktighetsatgarder.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvéanda maskiner
Losningen har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Allmént

Foljande frekvenser anvands som utgangspunkt vid utvérdering av biverkningar:
Mycket vanliga:  (>1/10)

Vanliga: (>1/100, <1/10)
Mindre vanliga:  (>1/1 000, <1/100)
Séllsynta: (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket sélisynta: (<1/10 000)
Ingen kand frekvens: (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Lista 6ver biverkningar i tabellform

Organsystemklass Biverkningar (MedDRA term)  |Frekvens
Metabolism och nutrition Sjukhusfdrvarvad hyponatremi Ingen kand frekvens
Centrala och perifera nervsystemet Hyponatremisk encefalopati Ingen kand frekvens

Lokala reaktioner vid
administreringsstallet sasom lokal
Allménna symtom och/eller symtom  [smadrta, venirritation, tromboflebit
vid administreringsstallet eller vavnadsnekros i hiandelse av
extravasering

Ingen kand frekvens

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet (se kontaktuppgifter
nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom

Symtom pa glukoséverdos

Glukosdverdos kan orsaka hyperglykemi, glukosuri, hyperosmolarér dehydrering och i extrema fall

hyperglykemisk-hyperosmolar koma.

Symtom pa vatskedverdos
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Vitskeoverdos kan leda till hyperhydrering med 6kad hudspanning, venstas, 6dem (eventuellt ocksa
lung- eller hjarndem), laga serumelektrolyter, storningar i elektrolytbalansen, sarskilt hyponatremi
och hypokalemi (se avsnitt 4.4), och storningar i syra-basbalansen. Kliniska symtom pa
vattenforgiftning, t.ex. illamaende, krakningar och spasmer, kan uppsta.

Aven ytterligare symtom pa 6verdosering kan forekomma beroende pa tillsatsen.
Behandling
Den priméara terapeutiska atgarden ar dosreduktion eller avbrott av infusionen, beroende pa symtomens

svarighetsgrad. Storningar av kolhydrat- och elektrolytmetabolismen behandlas med
insulinadministrering respektive lamplig elektrolytersattning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiskaegenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ldsningar for parenteral nutrition, kolhydrater, ATC-kod: BOSBAO03

Farmakodynamisk effekt

Glukos metaboliseras allmént som det naturliga substratet av cellerna i kroppen. Vid fysiologiska
forhallanden &r glukos det kolhydrat som tillfor mest energi med ett kalorivarde pa cirka 16,7 kl/g
eller 4 kcal/g. Hos vuxna ar glukoskoncentrationen i blod normalt 70-100 mg/dl, eller 3,9-5,6 mmol/l
(fastande).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Eftersom Idsningen administreras intravendst ar biotillgdngligheten 100 %.

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

Metabolism

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

Vid patologiska amnesomséttningstillstand kan det forekomma storningar i utnyttjandet av glukos
(glukosintolerans). Till dessa tillstand hor huvudsakligen diabetes mellitus och tillstand av metabolisk
stress (t.ex. intra- och postoperativa tillstand, svar sjukdom, skada), hormonellt betingad férsamring av
glukostolerans som t.o.m. kan leda till hyperglykemi utan exogen tillforsel av substratet.
Hyperglykemi kan, beroende pa dess svarighetsgrad, leda till osmotiskt betingad vétskeforlust via
njurarna med dérpa foljande hypertonisk dehydrering, hyperosmotiska storningar eller t.o.m.
hyperosmotisk koma.

Metabolismen av glukos och elektrolyter har ett ndra samband med varandra. Insulin framjar flodet av
kalium in icellerna. Fosfat och magnesium deltar i enzymatiska reaktioner i samband med utnyttjandet
av glukos. Behovet av kalium, fosfat och magnesium kan déarfor oka efter administrering av glukos
och maste saledes eventuellt kontrolleras och tillsattas enligt individuella behov. Framfor allt
hjartfunktioner och neurologiska funktioner kan férsamras utan tillagg.

Eliminering
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Slutprodukterna av hela glukosoxideringen elimineras via lungorna (koldioxid) och njurarna (vatten).
Praktiskt taget ingen glukos utsondras via njurarna hos friska personer. Vid patologiska metabola
tillstand som forknippas med hyperglykemi (t.ex. diabetes mellitus, postaggressionsmetabolism),
utséndras glukos ocksa via njurarna (glukosuri) nar den maximala tubulara reabsorptionskapaciteten
overskrids (vid blodglukosnivaer som ar hogre an 160-180 mg/dl eller 8,8-9,9 mmol/l).

5.3 Prekliniskaséakerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Vatten for injektionsvéatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Eftersom glukoslosningar har ett surt pH kan inkompatibiliteter férekomma vid blandning med andra
lakemedel och med blod.

Information avseende kompatibilitet kan begéras fran tiliverkaren av likemedlet som ska tillsattas.

Erytrocytkoncentrat far inte spadas i glukoslosningar pa grund av risken for pseudoagglutination. Se
aven avsnitt 4.4,

6.3 Hallbarhet

O0ppnad férpackning
3ar

Hallbarhet efter Gppnandet
Ej relevant, se avsnitt 6.6.

Hallbarhet efter beredning eller spadning

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart &r
forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte
Overstiga 24 timmar vid 2—-8 °C om inte spadning har &gt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Observera respektive tillverkares anvisningar gallande tillsatser eller lakemedel som ska spéadas ut.

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Ecoflac plus plastforpackning: 10x500 ml och 10x1000 ml (LD-polyeten)
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskildaanvisningar for destruktion och 6évrig hantering
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Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Endast avsedda for engangsbruk. Kasta behallaren och aterstaende innehall efter anvandning.
Ateranslut inte delvis anvanda behallare.

Far bara anvandas om l6sningen ar klar och farglos eller latt gulaktig och flaskan och dess forslutning
ar oskadade.

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

Fore inblandning av entillsats eller beredning av en naringsblandning maste fysisk och kemisk
kompatibilitet bekréftas. Eftersom glukoslosningar har ett surt pH kan inkompatibiliteter férekomma
vid blandning med andra lidkemedel. Information avseende kompatibilitet kan begaras fran tillverkaren
av lakemedlet som ska tillséttas.

Vid inblandning av tillsatser ska sedvanliga aseptiska forsiktighetsatgarder strikt tillimpas.

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

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadress:

34209 Melsungen
Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11892

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&nnandet: 20.3.1996

Datum for den senaste fornyelsen: 8.11.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23.9.2019
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