VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml infuusioneste, luos

Glucos Fresenius Kabi 100 mg/ml infuusioneste, liuos
Glucos Fresenius Kabi 200 mg/ml infuusioneste, luos
Glucos Fresenius Kabi 300 mg/ml infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml: 1ml siséltdd glukoosia 50 mg (monohydraattina).

Glucos Fresenius Kabi 100 mg/ml: 1ml sisdltdd glukoosia 100 mg (monohydraattina).
Glucos Fresenius Kabi 200 mg/ml: 1ml siséltdd glukoosia 200 mg (monohydraattina).
Glucos Fresenius Kabi 300 mg/ml: 1ml siséltdd glukoosia 300 mg (monohydraattina).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Infuusioneste, luos.

Kirkas, elektrolyytiton ja steriili liuos.

50 mg/mi: varitdn, isotoninen, pyrogeeniton, osmolaliteetti noin 290 mOsm/kg vettd, pH noin 4-5,
energiasisiltd 840 kJ (200 kcal)/1 000 ml

100 mg/ml: viriton, hypertoninen, osmolaliteetti noin 600 mOsnvkg vettd, pH noin 4-5, energiasiséltd
1 680 kJ (400 kcal)/1 000 ml

200 mg/ml: vériton tai kellertdvd, hypertoninen, osmolaliteetti noin 1 320 mOsm/kg vettd, pH noin 4,
energiasisiltd 3 360 kJ (800 kcal)/1 000 ml

300 mg/mi: vériton tai kellertavé, hypertoninen, osmolaliteetti noin 2 200 mOsm/kg vettd, pH noin 4,
energiasisaltd 5 040 kJ (1 200 kcal)/1 000 ml

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Glucos Fresenius Kabi 50 ja 100 mg/mi:
Hiilihydraattiliuos laskimonsisdiseen nestehoitoon. Osana parenteraalista ravitsemusta.

Glucos Fresenius Kabi 200 ja 300 mg/ml:
Vikevid glukoosiliuoksia kéytetdén osana laskimonsisdistd parenteraalista ravitsemusta.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus
Nesteen ja energian tarve riippuu potilaan idsté, painosta sekd metabolisesta ja klimisestd tilasta.

Hoitavan lddkérin tulee mééritelld annos ja antonopeus.

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



Pediatriset potilaat
Lapsille suositellaan suurimmaksi infuusionopeudeksi 0,8—1,5 g glukoosia/painokg/h, péivdannos
esitetdén taulukossa.

Suositeltu parenteraalinen glukoosiannos lapsille (g/painokg/vrk)

Kehon paino (kg) | Péiva 1 Paivi 2 Paivi 3 Piivi 4
<3 10 14 16 18
3-10 8 12 14 16-18
1015 6 8 10 12-14
15-20 4 6 8 10-12
20-30 4 6 8 <12

> 30 3 5 8 <10
Antotapa

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml: Voidaan antaa suureen ddreis- tai keskuslaskimoon tai,
poikkeuksellisissa tapauksissa ihon alle, kunnes normaali laskimoyhteys avataan.

Glucos Fresenius Kabi 100 mg/ml: Infuusio annetaan laskimonsiséisesti suureen déreis- tai
keskuslaskimoon.

Glucos Fresenius Kabi 200 ja 300 mg/mi: Infuusio annetaan laskimonsisdisesti keskuslaskimoon.
Varmista tarvittaessa, ettd potilas sietdd suuren nestemadran.

Hyponatremian riskin vuoksi nestetasapainoa, seerumin glukoosin, 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 likkaerityshdirio, SIADH), ja potilailla, jotka saavat samanaikaisesti vasopressiiniagonisteja.

Seerumin natriumpitoisuuden seuranta on erityisen tirkedd fysiologisesti hypotonisten nesteiden
yhteydessi. Glucos Fresenius Kabi voi muuttua erittdin hypotoniseksi annostelun jalkeen. Tadma johtuu
glukoosiaineenvaihdunnasta elimistossd (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).

4.3 Vasta-aiheet

yliherkkyys vaikuttaville aineille taijollekin apuaineelle, jotka on lueteltu kohdassa 6.1
kompensoimaton diabetes mellitus, diabeettinen kooma

muut tunnetut glukoosi-intoleranssit (esimerkiksi metaboliset stressitilat)
hyperosmolaarinen kooma

hyperglykemia

hypokalemia

metabolinen asidoosi

hoitamaton diabetes insipidus

munuaisten vajaatoiminta ilman hemofiltraation tai dialyysin mahdollisuutta
intrakraniaalinen tai interspinaalinen verenvuoto

delirium tremens, jos potilaalla on jo dehydraatio

akuutti shokkitila ja pyortyminen

akuutti sydimen vajaatoiminta

keuhkoedeema

hyperhydraatio

hypotoninen dehydraatio.




4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Jos potilaalla on nesteylimddrd, hypotoninen dehydraatio, syddmen ja keuhkojen vajaatoiminta tai
vaikea munuaisten vajaatoiminta ja/tai oliguria/anuria, hinti on seurattava tarkoin infusoitaessa suuria
nestemadrid.

Potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai diabetes mellitus, glukoosinsieto voi olla heikentynyt.
Glukoosi- ja elektrolyyttiarvoja on seurattava tarkoin, kun Glucos Fresenius Kabi -valmistetta
annetaan diabetesta tai munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille. Insuliinin ja/tai kaliumin
tarve saattaa muuttua.

Hiilihydraattilisd saattaa laukaista tiamiinin (B;-vitamiinin) puutostilan vaikeasti aliravituissa
potilaissa. Riski on erityisen suuri, jos potilas on alkoholin véérinkayttdja, kérsii anoreksiasta, on
paastonnut pitkdén tai on raskaana ja kérsii voimakkaasta raskausoksentelusta. Glukoosia voidaan
antaa ndille potilaille varoen ja valvonnan alla. Annosta voidaan nostaa, kun potilaan kyky hyodyntiaa
glukoosia paranee. Tiamiinin parenteraalista antoa on harkittava ennen glukoosin antoa ja sen aikana.

Glukoosi-infuusion antoa ei suositella akuutin iskeemisen aivohaverin jilkeen, silld hyperglykemian
on raportoitu pahentavan iskeemistd aivovauriota ja heikentdvidn paranemista.

Glukoosi-infuusio voi olla vasta-aiheinen ensimméisen 24 tunnin ajan pddvamman jilkeen ja veren
glukoosipitoisuutta on seurattava tarkoin silloin, kun esiintyy kallonsisdisen verenpaineen nousua.

Glukoosi-infuusionestettd ei saa antaa samalla nesteensiirtolaitteella samanaikaisesti veren kanssa tai
ennen tai jilkeen sen annon pseudoagglutinaation ja hemolyysin riskin vuoksi.

Veren glukoosi- ja elektrolyyttipitoisuus ja nestetasapaino on tarkistettava sdannollisesti. Seerumin
kaliumpitoisuuden sekd ja veren glukoosi- ja fosfaattipitoisuuksien seuranta on erityisen tirkeda.
Glukoosia sisdltivan parenteraalisen ravitsemuksen ja matalan fosfaattipitoisuuden vililli on havaittu
yhteys. Hypofosfatemiassa suositellaan ylimadrdistd fosfaattilisaa.

Seerumin kaliumpitoisuuden ja veren glukoosipitoisuuden seuranta on erityisen tirkedd, jos Glucos
Fresenius Kabi -infuusionestettd annetaan nopeastija suurina annoksina.

Seerumin kaliumpitoisuuden seuranta on erityisen tirkeédd digoksiinihoitoa saavien potilaiden kyseessd
ollessa.

Glukoosia siséltdvit laskimoon annettavat infuusiot ovat yleensa isotonisia liuoksia. Elimistossa
glukoosia sisdltdvét nesteet voivat kuitenkin muuttua erittdin fysiologisesti hypotonisiksi nopean
glukoosiaineenvaihdunnan seurauksena (ks. kohta 4.2).

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

Hyponatremia:

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

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



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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Vasopressiinin vaikutusta tehostavat lidkevalmisteet

Seuraavat lddkevalmisteet tehostavat vasopressiinin vaikutusta, mikd vihentii elektrolyytittomén

veden eritystd munuaisista ja lisid hoitoperdisen hyponatremian riskid virheellisesti tasapainotetun

laskimoon annetun infuusionestehoidon jilkeen (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 4.8).

o Vasopressiinin vapautumista stimuloivat lidkkeet, joita ovat esimerkiksi seuraavat:
klooripropamidi, klofibraatti, karbamatsepiini, vinkristiini, selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estéjit, 3,4-metyleenidioksi-N-metamfetamiini, ifosfamidi, psykoosilddkkeet ja narkoottiset

aineet

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

o Vasopressiinianalogit, joita ovat esimerkiksi seuraavat: desmopressiini, oksitosiini,

vasopressiini ja terlipressiini.

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

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Glukoosia pidetiddn turvallisena annostussuositusten mukaan kdytettynd. Ks. myos kohdat 4.3 ja 4.4.
Erityistd varovaisuutta on noudatettava hyponatremian riskin vuoksi, kun Glucos Fresenius Kabi -
valmistetta annetaan raskaana oleville naisille synnytyksen aikana erityisesti, jos sitd annetaan yhdessi
oksitosiinin kanssa (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Glukoosilla eiole vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Kaikkien parenteraalisesti annettavien nesteiden, my0s isotonisten nesteiden, annosteluun Littyy aina
tromboflebiittiriski (esiintymistiheys suurempi kuin 1/100). Tromboflebiitin imenemiseen vaikuttavia
tekijoitd ovat infuusion kesto, liuoksen pH ja osmolaliteetti sekd suonen ja neulan paksuus.

Osmoottista diureesia, joka saattaa johtaa dehydraatioon, voi esiintyd jos annostussuositukset ylitetdan.

Muita haittavaikutuksia voivat olla

Esiintymistiheys tuntematon, saatavilla oleva tieto ei riitd arviointiin

Munuaiset ja virtsatiet Polyuria

Aineenvaihdunta ja ravitsemus | Hyperglykemia ja dehydraatio epdasianmukaisen parenteraalisen
annon sekd elektrolyytti- ja nestetasapainohdirion vuoksi
(hypokalemia, hypomagnesemia ja hypofosfatemia)

Hoitoperdinen hyponatremia*

Yleisoireet ja antopaikassa Antotekniikkaan littyvét haittavaikutukset, kuten kuumereaktio,
todettavat haitat injektiokohdan infektio, paikallinen kipu tai reaktio, laskimon
arsytys, laskimotukos tai flebiitti injektiokohdassa, ekstravasaatio tai
hypervolemia, yliannostuksen aiheuttama edeema.
Laskimonulkoiset kertyméit voivat aiheuttaa kudosnekroosia.

Hermosto Hyponatreeminen enkefalopatia*




* Hoitoperdinen hyponatremia voi aiheuttaa palautumattoman aivovamman ja kuoleman akuutin
hyponatreemisen enkefalopatian vuoksi, esiintymistiheys tuntematon (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 4.5).

Hyperglykemiaa, glukoosivirtsaisuutta ja keuhkoedeemaa voi esiintyd, jos liuosta annetaan lian
nopeasti.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Hoitavan laékérin tulee arvioida potilaan glukoosinsietokyky, joka riippuu klinisestd tilasta. Nopean
annostelun (> 0,25 g/painokilo/h aikuisille) tai aineenvaihdunnan vajaatoiminnan seurauksena voi
ilmetd hyperglykemiaa ja glukoosivirtsaisuutta.

Ylannostus voi johtaa nesteylimidaradn, elektrolyyttihdiridihin, happo-eméstasapainon hairidihin,
osmottiseen diureesiin ja glukosuriaan. TAma voi johtaa osmoottiseen diureesiin ja dehydraatioon,
hyperglykemiaan ja seerumin hyperosmolariteettiin, jotka voivat puolestaan johtaa hyperglykeemiseen

tai hyperosmolaariseen koomaan. Y liannostustapauksessa hoito on keskeytettidva tai annosta on
laskettava. Elektrolyyttien, diureettien ja/tai insulinin anto voi olla tarpeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

ATC-koodi: BOSBA03

Glucos Fresenius Kabi -infuusionesteelld ei oletettavasti ole muita farmakodynaamisia vaikutuksia
kuin normaalin nestetasapainon ja ravitsemustilan yllépito tai tiydentdminen.

5.2 Farmakokinetiikka

Glucos Fresenius Kabi -infuusionesteen farmakokineettiset pddominaisuudet ovat olennaisesti samat
kuin tavallisesta ruoasta saatavan glukoosin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Glucos Fresenius Kabi -infuusionesteen toksikologisten ja farmakologisten ominaisuuksien katsotaan

olevan hyvin varmistettuja useiden vuosien rutiinikdyton jilkeen. Siksi Glucos Fresenius Kabi
-infuusionesteelld eiole tehty erikseen toksikologisia tutkimuksia.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

kloorivetyhappo (pH:n sédtoon, vain S0 mg/ml ja 100 mg/ml)
natriumhydroksidi (pH:n sddtoon, vain 50 mg/ml ja 100 mg/ml)
injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Glucos Fresenius Kabi -infuusioneste voidaan sekoittaa vain dokumentoidusti yhteensopivien
ladkevalmisteiden kanssa. Tictoja erilaisista lisdttdvistd lddkeaineista ja eri sekoituksien
sdilyvyysajoista on saatavilla tiedusteltaessa.

6.3 Kestoaika

Freeflex-infuusiopussi:

50 mg/ml (50 ml): 18 kuukautta.
50 mg/ml (100 ml): 2 vuotta.

50 mg/ml (>250 ml): 3 vuotta.
100 mg/ml: 3 vuotta.

200 mg/ml: 3 vuotta.

300 mg/ml: 3 vuotta.

Kabipac-infuusiopullo:
50 mg/ml: 3 vuotta.
100 mg/ml: 3 vuotta.

6.4 Sailytys

Freeflex-infuusiopussi:

50 mg/ml: Siilytd alle 25 °C.

100 mg/ml: Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
200 mg/ml: Tdmé ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
300 mg/ml: Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Kabipac-infuusiopullo:
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

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

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 60 x 100 ml 40 x 250 ml

Polypropyleeni-infuusiopussi (Freeflex), jossa on injektioportti inj ektiopulloa varten (ProDapt):
40 x 50 ml 40 x 100 ml 20 x 250 ml

60 x 50 ml 50 x 100 ml 30 x 250 ml

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

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



Polyetyleenipullot (Kabipac):

10 x 100 ml 10 x 250 ml 10 x 500 ml 10 x 1000 ml
40 x 100 ml 20 x 250 ml 20 x 500 ml
30 x 250 ml 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 kéyttéon :

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
40 x 100 ml 20 x 250 ml 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

Glucos Fresenius Kabi 300 mg/ml

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

20 x 500 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettdva heti avaamisen jilkeen. Mikéli valmistetta ei kdytetd
heti, sdilytysaika ja -olot ovat kiyttdjin vastuulla. Siilytysaika eitavallisesti ole pidempi kuin 24 h 2—

8 °C:ssa, ellei kédyttdkuntoon saattaminen/laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa. Infuusio on annettava loppuun 24 tunnin kuluessa.

Kayttamatti jaanyt ladkevalmiste ja jitteet on hévitettédvé paikallisten maédrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala
Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

50 mg/ml: 7990

100 mg/ml: 7991
200 mg/ml: 8365
300 mg/ml: 8366



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
50 mg/ml: 17.9.1980/16.6.2008

100 mg/ml: 17.9.1980/16.6.2008

200 mg/ml: 23.6.1982/16.6.2008

300 mg/ml: 23.6.1982/16.6.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

11.1.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning

Glucos Fresenius Kabi 100 mg/ml infusionsvétska, 16sning
Glucos Fresenius Kabi 200 mg/ml infusionsvétska, 16sning
Glucos Fresenius Kabi 300 mg/ml infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml: 1ml mnehaller glukos 50 mg (som glukosmonohydrat).

Glucos Fresenius Kabi 100 mg/ml: 1ml innehaller glukos 100 mg (som glukosmonohydrat).
Glucos Fresenius Kabi 200 mg/ml: 1ml innehéller glukos 200 mg (som glukosmonohydrat).
Glucos Fresenius Kabi 300 mg/ml: 1ml innehaller glukos 300 mg (som glukosmonohydrat).

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvétska, 16sning.

Klar, steril 16sning utan elektrolyter.

50 mg/ml: farglos, isoton, pyrogenfri, osmolalitet ca 290 mOsm/kg vatten, pH ca 4-5, energivirde
840 kJ (200 kcal)/1 000 ml.

100 mg/mi: farglos, hyperton, osmolalitet ca 600 mOsm/kg vatten, pH ca 4-5, energivirde 1 680 kJ
(400 kcal)/1 000 ml

200 mg/ml: targlos eller gulaktig, hyperton, osmolalitet ca 1 320 mOsm/kg vatten, pH ca 4,
energivirde 3 360 kJ (800 kcal)/1 000 ml

300 mg/mi: farglos eller gulaktig, hyperton, osmolalitet ca 2 200 mOsm/kg vatten, pH ca 4,
energiviarde 5 040 kJ (1 200 kcal)/1 000 ml

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Glucos Fresenius Kabi 50 och 100 mg/ml:
Kolhydratlosning for intravends vétskebehandling. Som en del av parenteral nutrition.

Glucos Fresenius Kabi 200 och 300 mg/mi.:
Koncentrerade glukoslosningar anvdnds som en del av intravends parenteral nutrition.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Behovet av vitskor och energi beror pa patientens alder, kroppsvikt, metabola status och kliniska

tillstand. Dosering och administreringshastighet bor bestimmas av den behandlande likaren.

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
det dagliga behovet av glukos visas i tabellen.

och

Rekommenderad parenteral glukostillférseln {or 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
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
Administreringssatt

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml kan administreras i en stor perifer eller central ven, eller i
undantagsfall subkutant under en kort period tills normal intravends tillging erhalls.

Glucos Fresenius Kabi 100 mg/ml ges intravendst i en stor perifer eller central ven.
Glucos Fresenius Kabi 200 oh 300 mg/ml ges intravendst 1 en central ven.

Kontrollera att patienten kan tolerera en stor vétskevolym.

Vitskebalans, serumglukos, serumnatrium och andra elektrolyter kan behdva kontrolleras fore 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 ar sérskilt viktigt for fysiologiskt hypotona Iosningar. Glucos Fresenius

Kabi kan bli extremt hypotont efter administrering pa grund av metabolisering av glukos i kroppen (se

avsnitten 4.4, 4.5 och 4.8).

4.3 Kontraindikationer

obehandlad diabetes mellitus, diabeteskoma

annan kind glukosoverkénslighet (t.ex. metabol stressituation)
hyperosmolar koma

hyperglykemi

hypokalemi

metabolisk acidos

obehandlad diabetes insipidus

nedsatt njurfunktion utan mojlighet till hemofiltration eller dialys
intrakraniell eller interspinal blodning

delirium tremens om patienten redan &r uttorkad

akut chocktillstdnd och kollaps

akut hjartsvikt

lungddem

hyperhydrering

hypoton uttorkning.

4.4 Varningar och forsiktighet

Under infusion av stora volymer till patienter med Gvervétskning, hypoton dehydrering, nedsatt
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funktion av hjirta, lungor eller svar njurinsufficiens och/eller oliguri/anuri maste patienten dvervakas
noggrant.

Glukostoleransen kan sjunka hos patienter med nedsatt njurfunktion eller diabetes mellitus. Noggrann
6vervakning av glukosnivaer och elektrolyter krdvs under administrering till patienter med diabetes
eller nedsatt njurfunktion. Behoven av insulin och/eller kalium kan dndras.

Infusion av kolhydrater kan utlésa ett tiaminbristsyndrom (vitamin B) hos svart undernérda patienter.
Patienter med alkoholmissbruk, som lider av anorexi, har fastat under en lang tid eller gravida kvinnor
med hyperemesis gravidarum l6per sarskilt stor risk for detta. Glukos ska administreras med
forsiktighet och under kontroll till dessa patienter. Dosen kan hojas da patientens tolerans for glukos
Okar. Parenteral administrering av tiamin bor 6vervidgas innan och under administreringen av glukos.

Anvindning av glukoslosning rekommenderas inte efter en akut ischemisk stroke da hyperglykemi har
rapporterats forvérra ischemisk hjirnskada och forsdmra Idkningen.

Infusion av glukoslosning kan vara kontraindicerat under de forsta 24 timmarna efter en huvudskada,
och blodsockernivain maste 6vervakas noggrant vid intrakraniell hypertension.

Glukos kan inte administreras genom samma infart som blod, inte fore, under eller efter, pa grund av
risken for pseudoagglutination och hemolys.

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

Overvakning av serumkalium och blodglukos ir sirskilt viktigt om Glucos Fresenius Kabi ges snabbt
eller i stora volymer.

Overvakning av serumkalium ir sérskilt viktigt hos patienter som behandlas med digoxin.

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

Beroende pé 16sningens tonicitet, infusionsvolym och -hastighet och beroende pa patientens
underliggande kliniska tillstind och férmaga att metabolisera glukos kan intravends administrering av
glukos orsaka elektrolytrubbningar, framforallt hypo- eller hyperosmotisk hyponatremi.

Hyponatremi:

Patienter med icke-osmotisk vasopressinfrisdttning (t.ex. vid akut sjukdom, smérta, postoperativ stress,
infektioner, brannskador och CNS-sjukdomar), patienter med hjirt-, lever- och njursjukdomar och
patienter exponerade for vasopressinagonister (se avsnitt 4.5) loper sérskilt stor risk for akut
hyponatremi vid infusion av hypotona vitskor.

Akut hyponatremi kan leda till akut hyponatremisk encefalopati (hjairnddem) som kénnetecknas av
huvudvérk, illamaende, krampanfall, letargi och kriakningar. Patienter med hjarnédem Ioper sarskilt
stor risk for allvarlig, irreversibel och livshotande hjirnskada.

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Likemedel som leder till dkad effekt av vasopressin
De likemedel som anges nedan okar effekterna av vasopressin, vilket leder till minskad utséndring av
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elektrolytfritt vatten i njuren och 6kad risk for sjukhusforviarvad hyponatremi efter olampligt
balanserad behandling med intravendsa vitskor (se avsnitten, 4.2, 4.4 och 4.8).
o Lakemedel som stimulerar frisdttning av vasopressin, t.ex.:
klorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektiva serotoniniterupptagshdmmare, 3,4-
metylendioxi-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsykotika, narkotika

o Likemedel som forstirker effekten av vasopressin, t.ex.:
klorpropamid, icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID), cyklofosfamid
o Vasopressinanaloger, t.ex.: desmopressin, oxytocin, vasopressin, terlipressin.

Andra likemedel som okar risken for hyponatremi inkluderar dven diuretika iallménhet och
antiepileptika sasom oxkarbazepin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Glukos anses sdkert ndr det anvidnds enligt rekommendationerna. Se dven avsnitt 4.3 och4.4.
Glucos Fresenius Kabi bor administreras med sérskild forsiktighet till gravida kvinnor under
forlossning, sirskilt om det administreras i kombination med oxytocin pa grund av risken for
hyponatremi (se avsnitten 4.4, 4.5 och 4.8).

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner

Glukos har ingen eller forsumbar effekt pad formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

All anvdndning av parenteralt administrerade vatskor, inklusive isotona losningar, medfor en risk for
tromboflebit (frekvens > 1/100). Faktorer som anses medverka till uppkomst av tromboflebit &r bla.
infusionstid, infusionsvétskans pH och osmolalitet, ven- och kanylgrovlek.

Osmotisk diures som kan leda till uttorkning kan uppsta om doseringsrekommendationer Gverskrids.

Andra biverkningar kan vara:

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Njurar och urinvigar | Polyuri

Metabolism och Hyperglykemi och uttorkning pa grund av oldamplig parenteral anvindning,

nutrition elektrolyt- och vitskeobalans (hypokalemi, hypomagnesemi och
hypofosfatemi)
Sjukhusférvarvad hyponatremi*

Allménna symtom Biverkningar relaterade till administreringsteknik inklusive feber, infektion vid

och/eller symtom vid

R ” mjektionsstéllet, lokal smérta eller reaktion, vends irritation, ventrombos eller
administreringsstéllet

flebit vid injektionsstillet, extravasering eller hypervolemi, 6dem orsakad av en
overdos. Extravaskuldra avlagringar kan orsaka vivnadsnekros

Centrala och perifera Hyponatremisk encefalopati*
nervsy stemet

* Sjukhusforvarvad hyponatremi kan orsaka irreversibel hjdrnskada och dod pé grund av utveckling av
akut hyponatremisk encefalopati (se avsnitt 4.2, 4.4 och 4.5).

Hyperglykemi, glukosuri och lungdédem kan intréffa om losningen ges for snabbt.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:
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Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Glukostoleransen beror pa patientens kliniska tillstind och bor bedomas av den behandlande ldkaren.
Hyperglykemi och glukosuri kan uppkomma vid hog infusionshastighet (> 0,25 g/kg
kroppsvikt/timme hos vuxna) eller metabolisk insufficiens.

Overdosering kan leda till évervitskning, elektrolytrubbningar, syra-basstdrningar, osmotisk diures
och glykosuri. Detta kan leda till osmotisk diures och dehydrering, hyperglykemi och hyperosmolaritet
i serum, vilket i sin tur kan leda till hyperglykemisk eller hyperosmolir koma. Behandlingen bor
avbrytas eller dosen minskas i hindelse av 6verdosering. Administrering av elektrolyter, diuretika
och/eller insulin kan vara nodvandig.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

ATC-kod: BOSBAO3

Glucos Fresenius Kabi forvéntas inte ha nadgra farmakodynamiska effekter forutom att uppratthalla
eller komplettera normal vétskebalans och néringsstatus.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Samma farmakokinetiska egenskaper som for glukos via normalt fodointag géller i princip for Glucos
Fresenius Kabi.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Sékerhetsutvédrderingen av Glucos Fresenius Kabi dr baserad pa mangarig klinisk erfarenhet. Darfor
har inga egentliga toxikologiska studier utforts med Glucos Fresenius Kabi.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

saltsyra (pH-justering, 50 mg/ml och 100 mg/ml)

natriumhydroxid (pH-justering, 50 mg/ml och 100 mg/ml)

vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter

Endast likemedel med dokumenterad kompatibilitet kan tillsdttas. Kompatibilitet for olika tillsatser
och forvaringstider for olika blandningar tillhandahalles pa begéiran.

6.3 Hallbarhet
Freeflex infusionspdse:
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50 mg/ml (50 ml): 18 ménader
50 mg/ml (100 ml): 2 &r

50 mg/ml (> 250 ml): 3 ar

100 mg/ml: 3 ar

200 mg/ml: 3 &r

300 mg/ml: 3 ar

Kabipac infusionsflaska:
50 mg/ml: 3 ar
100 mg/ml: 3 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Freeflex infusionspdse
50 mg/ml: Forvaras vid hogst 25°C

100 mg/ml: Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
200 mg/ml: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
300 mg/ml: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Kabipac infusionsflaska
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehéll

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml

Freeflex (pase av polypropen) med injektionsport for ndl, alternativt Freeflex+ med injektionsport for

15 x 500 ml 10 x 1000 ml
20 x 500 ml

10 x 1000 ml

luer-lock:
40 x 50 ml 40 x 100 ml 20 x 250 ml
60 x 50 ml 50 x 100 ml 30 x 250 ml
65 x 50 ml 55 x 100 ml 35x 250 ml
70 x 50 ml 60 x 100 ml 40 x 250 ml
Freeflex (pdse av polypropen) med injektionsport for injektionsflaska (ProDapt):
40 x 50 ml 40 x 100 ml 20 x 250 ml
60 x 50 ml 50 x 100 ml 30 x 250 ml
65 x 50 ml 55 x 100 ml 35 x 250 ml
70 x 50 ml 60 x 100 ml 40 x 250 ml
KabiPac (flaska av polyetylen):
10 x 100 ml 10 x 250 ml 10 x 500 ml
40 x 100 ml 20 x 250 ml 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

40 x 100 ml 20 x 250 ml 20 x 500 ml
30 x 500 ml

Glucos Fresenius Kabi 200 mg/ml

10 x 1000 ml
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Freeflex (pdse av polypropen) med injektionsport forndl:
15 x 500 ml 10 x 1000 ml
20 x 500 ml

Glucos Fresenius Kabi 300 mg/ml

Freeflex (pdse av polypropen) med injektionsport for ndl:
15 x 500 ml

20 x 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvdndas omedelbart efter 6ppnandet. Om den inte
anvinds omedelbart dr forvaringstider och forhallanden fore anvindning anvindarens an svar och ska
normalt inte vara ldngre dn 24 timmar vid 2—8 °C, sdvida inte beredning/spadning har dgt rum under

kontrollerade och validerade aseptiska forhdllanden. Infusionen maste slutforas inom 24 timmar.

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala

Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

50 mg/ml: 7990

100 mg/ml: 7991

200 mg/ml: 8365

300 mg/ml: 8366

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
50 mg/ml: 17.9.1980/16.6.2008

100 mg/ml: 17.9.1980/16.6.2008

200 mg/ml: 23.6.1982/16.6.2008

300 mg/ml: 23.6.1982/16.6.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.1.2022
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