VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

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

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml livosta sisdltda:

Glukoosia 50,0 mg

(55,0 mg glukoosimonohydraattina)

100 ml liuosta sisdltda:

Glukoosia 50¢g

(5,5 g glukoosimonohydraattina)

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos.
Kirkas, viriton tai melkein vériton vesiliuos.

Energiasisaltd 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

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

o Hiilihydraattiliuos laskimonsisédiseen nestehoitoon
o Kantajaliuos yhteensopiville elektrolyyttikonsentraateille ja muille yhteensopiville
ladkevalmisteille.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Nestetasapainoa, veren glukoosipitoisuutta sekd seerumin elektrolyyttejd on seurattava ennen
annostelua ja sen aikana (ks. kohdat 4.4, 4.5, 4.6 ja 4.8).

Hiilihydraattiliuos laskimonsisdiseen nestehoitoon
Annostuksen pééttdd hoitava ladkari tai konsultoiva erikoisldékiri, ja se riippuu potilaan i4sté,
painosta, kliinisestd ja fysiologisesta (happo-eméstasapaino) tilasta sekd samanaikaisesta hoidosta.

Kantajaliuos yhteensopiville elektrolyyttikonsentraateille ja muille yhteensopiville lidkevalmisteille

Valittava tilavuus livosta riippuu siitd, mikéd on haluttu lddkeainepitoisuus, kun valmistetta kiytetdin
kantajaliuoksena, ottaen huomioon jiljempénd ilmoitettu enimmaisannos.
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Huomioi, ettd paivittdistd nesteensaantia ei saa turvata yksinomaan télld liuoksella, ks. kohdat 4.3 ja
4.4.

Aikuiset

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

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

Tamin liuoksen annossa on huomioitava nesteen ja glukoosin paivittdinen kokonaistarve.
Pediatriset potilaat

Annostuksen paéttad hoitava ladkari tai konsultoiva erikoisldékari, ja se riippuu potilaan idsté,
painosta, kliinisesti ja fysiologisesta (happo-eméstasapaino) tilasta sekd samanaikaisesta hoidosta.

Taté livosta tulee kéyttdd mahdollisimman véhén, ja kdyton yhteydessd on huolehdittava riittavéstd
elektrolyyttikorvaushoidosta. Ks. my6s kohdat 4.3 ja 4.4.

Tamén liuoksen annossa on huomioitava nesteen ja glukoosin péivittdiinen kokonaistarve.

Antotapa

Laskimoon.
Soveltuvuus déreislaskimoon annettavaan infuusioon riippuu valmistetun seoksen osmolariteetista.

4.3 Vasta-aiheet

Hyperglykemia, johon enimmilldén 6 yksikon insuliiniannokset tuntia kohti eivét tehoa.
Maitohappoasidoosi.

Hypotoninen hyperhydraatio.

Isotoninen hyperhydraatio.

Akuutti syddmen vajaatoiminta.

Keuhkoedeema.

Tatd livosta ei saa kdyttdd yksinddn nestekorvaukseen/nesteytykseen, koska se ei sisalla
elektrolyyttejd. Ks. kohta 4.4.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Vaikea-asteisen maitohappoasidoosin ja/tai Wernicken enkefalopatian riskin vuoksi aiemmin todettu
tiamiinin (B1-vitamiinin) puutos on korjattava ennen glukoosia siséltdvien infuusionesteiden antoa.

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, leikkauksenjilkeisen rasituksen tai keskushermoston sairauksien yhteydessi) tai
jotka ovat altistuneet vasopressiiniagonisteille tai muille seerumin natriumpitoisuutta pienentéville
ladkkeille (ks. kohta 4.5), on erityisen suuri akuutin hyponatremian riski. Akuutti hyponatremia voi
aiheuttaa akuutin aivoturvotuksen ja hengenvaarallisen aivovamman.

Elektrolyytittomié hiilihydraattiliuoksia ei saa kéyttdd nestekorvaukseen eiké varsinkaan nesteytykseen
ilman riittavad elektrolyyttien antoa, koska tdmai voi aiheuttaa huomattavaa seerumin
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elektrolyyttiarvojen laskua, huomattavan vaikeaa hyponatremiaa ja hypokalemiaa, joiden seuraukset
potilaalle voivat olla haitalliset (esim. aivovaurio tai syddmeen kohdistuvat vaikutukset).
Riskiryhméén kuuluvat erityisesti lapset, idkkéét ja huonokuntoiset potilaat.

Seerumin elektrolyyttipitoisuuksia ja neste- sekd happo-eméstasapainoa on seurattava.
Erityisesti on huolehdittava riittdvastd natriumin ja (glukoosiaineenvaihduntaan néhden riittdvésta)
kaliumin saannista.

Jos potilaalla on elektrolyyttivaje, kuten hyponatremia tai hypokalemia, liuosta ei saa antaa ilman
riittdvad elektrolyyttikorvaushoitoa.

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa Glucos. B. Braun 50 mg/ml -valmistetta potilaille, joiden
glukoosiaineenvaihdunta on héiriintynyt; ndin on esimerkiksi postoperatiivisissa tai posttraumaattisissa
tiloissa ja diabeteksessa. Ndissé tapauksissa potilaan tilaa on seurattava tihedédn (ks. teksti jaljempand)
ja annostusta muutettava tarvittaessa.

Hyperglykeemisii tiloja on seurattava riittdvésti ja hoidettava insuliinilla. Insuliinin anto lisda
kaliumin sisdénottoa soluihin ja voi siten aiheuttaa tai pahentaa hypokalemiaa.

Veren glukoosipitoisuuden sddnnéllisen médrityksen tulee kuulua potilaan seurantaan.

Suurta varovaisuutta on noudatettava myG6s annettaessa tétd nestettd potilaille, joilla on munuaisten
vajaatoiminta.

Glukoosiliuosten antamista ei suositella akuutin iskeemisen aivohalvauksen jélkeen, koska
hyperglykemian on raportoitu pahentavan iskeemistéd aivovauriota ja heikentévén toipumista. Akuutin
iskeemisen aivohalvauksen sairaalaa edeltdvissd hoidossa on viltettdva glukoosia siséltdvien liuosten
antamista, paitsi jos potilaalla on hypoglykemia tai sitd epdilldén vahvasti.

Hypoglykemiassa potilaan veren glukoosipitoisuus on ensin normalisoitava mahdollisimman nopeasti.

Glukoosiliuoksia ei saa antaa saman infuusiolaitteiston kautta samanaikaisesti veren kanssa tai ennen
sitd tai sen jdlkeen, koska siitd seuraa pseudoagglutinaation vaara.

Pediatriset potilaat

Pediatristen potilaiden nestehoitoa laskimoon on seurattava tarkoin, koska niilld potilailla nesteiden ja
elektrolyyttien sddtelykyky voi olla heikentynyt. Riittdvd nesteytys ja virtsaneritys on varmistettava, ja
nestetasapainoa ja plasman ja virtsan elektrolyyttipitoisuuksia on ehdottomasti seurattava tarkoin.

Jos Glucos. B. Braun 50 mg/ml -valmisteen kaltaisia hypotonisia nesteitd infusoidaan samaan aikaan
kun potilaan antidiureettisen hormonin (ADH) eritys on ei-osmoottista (kivun, ahdistuneisuuden,
leikkauksen jdlkeisen tilan, pahoinvoinnin, oksentelun, kuumeen, sepsiksen, kiertdvian verimééran
vihenemisen, hengityshéirididen, keskushermoston infektioiden ja aineenvaihdunta- ja
umpierityshiirididen yhteydessd) seurauksena voi olla hyponatremia. Hyponatremia voi aiheuttaa
padnsirkyd, pahoinvointia, kouristuskohtauksia, letargiaa, kooman, aivoedeemaa ja kuoleman; dkillistd
oireista hyponatremiaa (esim. hyponatremian aiheuttama enkefalopatia) pidetiénkin kiireellistd hoitoa
vaativana tilana.

Huom.: Liséttdvien aineiden valmistajien antamat turvallisuutta koskevat tiedot on otettava huomioon.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden Lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutukset glukoosiaineenvaihduntaan vaikuttavien lddkevalmisteiden kanssa on huomioitava.

Lddkevalmisteet, jotka voivat lisdtd hyponatremian riskid
Seerumin natriumpitoisuutta pienentdvit ladkevalmisteet voivat lisdtd hoitoperdisen hyponatremian
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riskid potilaan neste- ja natriumtarpeeseen néhden virheellisesti tasapainotetun laskimoon annetun
infuusionestehoidon jélkeen (ks. kohdat 4.2, 4.4, 4.6 ja 4.8). Téllaisia lddkevalmisteita ovat esimerkiksi
diureetit, tulehduskipulddkkeet (NSAID-lddkkeet), psykoosiladkkeet, selektiiviset serotoniinin
takaisinoton estéjit (SSRI-lddkkeet), opioidit, epilepsialddkkeet, oksitosiini ja kemoterapia.

Ladkkeen madrddjien on tutustuttava kyseessé olevan valmisteen tuotetietoihin.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Glukoosimonohydraatin kéytosti raskaana oleville naisille on vain vihin tietoja (alle 300 raskaudesta)
. Elaimill4 tehdyistd tutkimusta saadut tiedot eivit riitd lisidntymistoksisuuden selvittdmiseen (ks.
kohta 5.3)

Glucos. B. Braun 50 mg/ml -valmistetta voidaan kdyttdd raskauden aikana kantajaliuoksena.

Hyponatremian riski voi olla suurentunut, kun Glucos. B. Braun 50 mg/ml -valmistetta annetaan
raskaana oleville naisille synnytyksen aikana erityisesti, jos sitd annetaan yhdessé oksitosiinin kanssa
(ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).

Imetys

Glukoosi ja sen metaboliitit erittyvét ihmisilld didinmaitoon, mutta Glucos. B. Braun
50 mg/ml -valmisteen hoitoannoksia kiytettdessi ei ole odotettavissa vaikutuksia imetettyihin
vauvoihin.

Glucos. B. Braun 50 mg/ml -valmistetta voidaan kayttd4 imetyksen aikana.

Hedelmillisyys

Tietoja ei ole saatavilla.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Glucos. B. Braun 50 mg/ml -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja
koneidenkdyttokykyyn.

Kun titd valmistetta kdytetddn kantajalivoksena, lisittdvien aineiden valmistajien antamat
turvallisuutta koskevat tiedot on otettava huomioon.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu seuraavien esiintymistiheyksien mukaan:
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 (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Taulukko haittavaikutuksista
Elinluokka Haittavaikutus (MedDRA-termi) |Yleisyys

Elektrolyyttitasapainon hiiriot,

. . Tuntematon
esim. hypokalemia

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hoitoperédinen hyponatremia Tuntematon
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Hermosto Hyponatreeminen enkefalopatia Tuntematon

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jilkeisistd 1ddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Glukoosin yliannostuksen oireet
Yliannostus voi aiheuttaa hyperglykemiaa, glukosuriaa, seerumin hyperosmolariteettia, kuivumista ja
johtaa hyperglykeemis-hyperosmolaariseen koomaan.

Nesteyliannostuksen oireet

Liiallinen nesteytys voi johtaa hyperhydraatioon, jonka oireita ovat ihon lisdéntynyt pingottuneisuus,
laskimoverentungos, edeema (mahdollisesti myos keuhko- tai aivoedeema), seerumin
elektrolyyttipitoisuuksien laimeneminen, elektrolyyttitasapainon héiri6t (etenkin hyponatremia ja
hypokalemia, ks. kohta 4.4) ja happo-eméstasapainon héiriét.

Vesimyrkytyksen kliinisii oireita, kuten pahoinvointia, oksentelua tai spasmeja, voi esiintyé.
Lisdksi voi esiintya lisdttédvistd aineesta johtuvia muita yliannostusoireita.

Hoito
Hiiriéiden tyypin ja vaikeusasteen mukaan:

Infuusio on lopetettava heti ja potilaalle annettava elektrolyyttejé, diureetteja tai insuliinia.

Hyponatremian korjaamiseen voidaan kéyttdd seuraavaa laskukaavaa:

‘ Na+ -tarve (mmol) = (Na+ -tavoitepitoisuus — nykyinen Na+ -pitoisuus) x TBW?

(1)  eisaaollaalle 130 mmol/l.
(2)  TBW, total body water: Kehon kokonaisvesiméri, joka lasketaan osuutena elopainosta: 0,6 lapsilla, 0,6
aikuisilla miehilld, 0,5 aikuisilla naisilla, 0,5 idkkailld miehillé ja 0,45 idkkailla naisilla.

Seerumin elektrolyyttejd on seurattava hoidon aikana.

Lisdtyn aineen yliannostuksesta johtuvien oireiden hoidossa on noudatettava aineen valmistajan
antamia ohjeita.

S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Parenteraaliset ravintovalmisteet, hiilihydraatit, ATC-koodi: BOSBA03

Farmakodynaamiset vaikutukset

Laimeat glukoosiliuokset ovat sopivia laimentimia lddkeaineille, sill4 elimiston solujen luonnollisena
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substraattina glukoosi metaboloituu kaikkialla elimistossd. Fysiologisissa olosuhteissa glukoosi on
tirkein energiaa antava hiilihydraatti, jonka energiasisilto on noin 17 kJ/g tai 4 kcal/g. Aikuisilla veren
normaali glukoosipitoisuus on 70—100 mg/100 ml tai 3,9-5,6 mmol/l (paastossa).

Glukoosin hyddyntdmisen héiriitd (glukoosi-intoleranssi) voi esiintyé tilanteissa, joissa elimistén
metabolia on héiriintynyt. Téllaisia tiloja ovat padasiassa diabetes mellitus, aineenvaihdunnan
kuormitustilat (esim. leikkauksen aikana tai sen jdlkeen, vaikea sairaus tai vamma) ja
hormonivilitteinen glukoosin sietokyvyn heikentyminen, joka voi johtaa jopa hyperglykemiaan ilman
eksogeenisesti annosteltua substraattia. Hyperglykemia voi vvaikeusasteesta riippuen johtaa
osmoottiseen, munuaisten kautta tapahtuvaan nestehukkaan ja titd mahdollisesti seuraavaan
hypertoniseen dehydraatioon, hyperosmoottisiin hdiridihin ja jopa hyperosmoottiseen koomaan.

Glukoosin ja elektrolyyttien metabolia liittyvét 1dheisesti toisiinsa. Insuliini edesauttaa kaliumin
sisddnvirtausta soluihin. Fosfaatti ja magnesium osallistuvat glukoosin hyddyntdmiseen liittyviin
entsymaattisiin reaktioihin. Kaliumin, fosfaatin ja magnesiumin tarve voi siis lisaéntyé glukoosin
annon jélkeen, joten niiden pitoisuuksia on seurattava ja annettava potilaalle tdydennyksié yksil6llisten
tarpeiden mukaan. Ilman tdydennysti erityisesti syddmen ja hermoston toiminta voi heikentya.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Koska liuos annetaan laskimoon, sen biologinen hyotyosuus on 100 %.

Jakautuminen

Infuusion jédlkeen glukoosi jakautuu ensin intravaskulaariseen tilaan, minka jalkeen se siirtyy
intrasellulaariseen tilaan.

Biotransformaatio

Glukoosi metaboloituu glykolyysissi pyruvaatiksi. Aerobisissa olosuhteissa pyruvaatti hapettuu
kokonaan hiilidioksidiksi ja vedeksi. Hypoksiassa pyruvaatti muuttuu laktaatiksi. Osa muodostuneesta
laktaatista voi palautua glukoosiaineenvaihduntaan (ns. Corin sykli).

Eliminaatio

Glukoosin taydellisen hapettumisen lopputuotteet eliminoituvat keuhkojen (hiilidioksidi) ja
munuaisten (vesi) kautta.

Terveilld henkiloilld glukoosia ei erity munuaisten kautta kdytannossé lainkaan. Patologisissa
metabolisissa tiloissa, joihin liittyy hyperglykemiaa (esim. diabetes mellitus, glukoosin hyddyntdmisen
postoperatiivinen tai posttraumaattinen hiirio), glukoosia erittyy myos munuaisten kautta (glukosuria)
tubulusten reabsorptiokyvyn ylérajan ylittyessd (veren glukoosipitoisuus yli 160—180 mg/ml tai 8,8—
9,9 mmol/l).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Valmisteyhteenvedon muissa osioissa mainittujen tietojen liséksi ei ole lddkkeen midrddjien kannalta
olennaisia prekliinisid turvallisuustietoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Document No.: SmPC-0004L-FI-fi - Version: 8.0 - Document ID: RA-HC PHARMA-002521 Print Date: 2024-05-23 23:45 (CET)



Injektionesteisiin kéytettdva vesi.
6.2 Yhteensopimattomuudet

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

Tietoja yhteensopivuudesta voi pyytéa lisdttavin ladkeaineen valmistajalta.

Pseudoagglutinaatiovaaran vuoksi erytrosyyttikonsentraatteja ei saa lisidtd Glucos. B. Braun
50 mg/ml -valmisteeseen. Ks. myds kohta 4.4.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

Ecoflac plus -pullot: 3 vuotta.

Muovista valmistettu Ecobag-pussi, pakkauskoot 250, 500 ja 1 000 ml: 2 vuotta.
Muovista valmistettu Ecobag-pussi, pakkauskoko 50 ml: 12 kuukautta.
Muovista valmistettu Ecobag-pussi, pakkauskoko 100 ml: 20 kuukautta.

Kestoaika avaamisen jdlkeen
Pakkauksen sisdlté on kéytettdva vilittomasti avaamisen jilkeen. Ks. kohta 6.6.

Kestoaika lisciysten sekoittamisen jdlkeen:

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulee kayttda vilittomasti. Jos valmistetta ei kdytetd
vélittomasti, sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kayttod ovat kayttdjan vastuulla. Sdilytysaika ei
tavallisesti saa ylittdd 24:44 tuntia 2—8 °C:n lampétilassa, ellei laimennusta ole tehty kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Lisattdvien aineiden tai laimennettavien ld4kevalmisteiden valmistajien antamat ohjeet on otettava
huomioon.

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkevalmisteen sdilytys lisdysten jdlkeen, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Ecoflac plus -pullo (LDPE): 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml ja 10 x 1000 ml.

Ecobag-pussi muovisuojuksessa (PA/PP tai PP/PP [vain 50 ml ja 100 ml]): 20 x 50 ml, 20 x 100 ml,
20 x 250 ml, 20 x 500 ml ja 10 x 1000 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittd ole myynnissa.

6.6 Kaiytto- ja Kisittely- sekii hivittimisohjeet

Kayttdmiton ladkevalmiste tai jite on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Pakkaus on tarkoitettu vain kertakédyttoon. Havitd pakkaus ja sen mahdollisesti kdyttdméton sisdltd
kiyton jilkeen. Al yhdistd osittain kiiytettyji pakkauksia uudestaan.

Kéytd vain kirkasta, varitonta tai 1dhes véritonté liuosta. Kaytd vain, jos pakkaus ja sen sulkija ovat
vahingoittumattomia.

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

Ennen lddkelisdyksii tai ravintoseoksen valmistamista fysikaalinen ja kemiallinen yhteensopivuus on
varmistettava. Koska Glucos. B. Braun 50 mg/ml -valmisteen pH on hapan, yhteensopimattomuuksia
voi esiintyd sekoitettaessa muiden ldékevalmisteiden kanssa. Yhteensopivuutta koskevia tietoja voi

pyytéd lisattdvin ladkevalmisteen valmistajalta.

Lisdykset on tehtidvid tavanomaisia aseptisia varotoimia tarkoin noudattaen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Kéyntiosoite:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:

34209 Melsungen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11891
9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paiviméadra: 20.3.1996

Viimeisimmén uudistamisen paivamaird: 8.11.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.2.2024
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PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN

Glucos. B. Braun 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml 16sning innehéller:

Glukos 50,0 mg

(som glukosmonohydrat 55,0 mg)

100 ml 16sning innehaller:

Glukos 50¢g

(som glukosmonohydrat 5,5 g)

For fullstandig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvétska, 16sning.
Klar, farglos eller néstan fiarglos vattenlosning.

Energi 837 kI/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

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

o Kolhydratlosning for intravends vétskebehandling.
o Vehikellosning for kompatibla elektrolytkoncentrat och andra kompatibla lakemedel.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Dosering

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

Kolhydratlosning for intravends viitskebehandling
Dosen beror pa patientens élder, vikt, kliniska och fysiologiska (syra-basbalans) tillstand samt samtidig
behandling och ska bestimmas av behandlande ldkare eller konsulterande specialist.

Vehikellosning for kompatibla elektrolytkoncentrat och andra kompatibla likemedel
Den volym som viljs beror pa 6nskad koncentration av likemedlet for vilken 16sningen anviands som

vehikellosning, med beaktande av den maximala dosen som anges nedan.

Observera att den dagliga vétsketillforseln inte ska tryggas enbart med denna 16sning. Se avsnitt4:3
och 4.4,
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Vuxna

Maximal dygnsdos
Upp till 40 ml/kg kroppsvikt per dygn, motsvarande 2 g glukos/kg kroppsvikt per dygn.

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

Vid administrering av denna 16sning ska det totala dygnsbehovet av vétska och glukos beaktas.
Pediatrisk population

Dosen beror pa patientens alder, vikt samt kliniska och fysiologiska (syra-basbalans) tillstind samt
samtidig behandling och ska bestimmas av behandlande ldkare eller konsulterande specialist.

Dosering av denna 16sning ska vara sa restriktiv som mgjligt och den ska ges tillsammans med adekvat
elektrolytersittning. Se dven avsnitt 4.3 och 4.4.

Vid administrering av denna 16sning ska det totala dygnsbehovet av vitska och glukos beaktas.

Administreringssétt

Intravenos anvédndning.
Mojligheten att administrera 16sningen som perifer infusion beror pa den beredda blandningens
osmolaritet.

4.3 Kontraindikationer

Hyperglykemi som inte svarar pa insulindoser upp till 6 enheter insulin/timme
Mjoélksyraacidos

Hypoton hyperhydrering

Isoton hyperhydrering

Akut hjartsvikt

Lungddem

Denna I16sning ska inte ges ensamt for vitsketillforsel/rehydrering eftersom den inte innehaller nagra
elektrolyter. Se avsnitt 4.4.

4.4 Varningar och forsiktighet

P& grund av risken for utveckling av svar mj6lksyraacidos och/eller Wernickes encefalopati méste
befintlig tiaminbrist (brist pa vitamin B1) korrigeras fore infusion av glukosinnehallande 16sningar.

Hyponatremi

Behandling med intravendsa vitskor som har ligre natriumkoncentration &n patientens serumnatrium
kan orsaka hyponatremi (se avsnitt 4.2). Barn, patienter med reducerad cerebral kontroll eller patienter
med icke-osmotiskt betingad vasopressin-frisittning (t.ex. vid akut sjukdom, trauma, post-operativ
stress eller sjukdomar i centrala nervsystemet) och patienter behandlade med vasopressin-agonist eller
annat likemedel som kan sénka serumnatrium (se avsnitt 4.5) 16per sérskild risk for akut hyponatremi.
Akut hyponatremi kan leda till akut hjarn6dem och livshotande hjarnskada.

Elektrolytfria kolhydratlosningar ska inte anvéndas for vétskeersattning, speciellt vid
rehydreringsbehandling, utan adekvat administrering av elektrolyter, eftersom detta kan orsaka
markant minskning av elektrolytvarden i serum, sérskilt svér hyponatremi och hypokalemi med
eventuellt skadliga effekter pa patienten, t.ex. hjdrnskada eller hjartpaverkan. Till riskgruppenhot
speciellt barn, dldre och patienter med daligt allméntillstand.
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Serumelektrolyter, vitske- och syra-basbalans ska ¢vervakas.
Sarskilt ska tillrdcklig natriumtillférsel och — i forhéllande till glukosmetabolismen — tillrdcklig
kaliumtillforsel sikerstéllas.

Om patienten lider av brist pa elektrolyter, sésom hyponatremi eller hypokalemi, ska lgsningen inte
ges utan adekvat komplettering med elektrolyter.

Till patienter med stord glukosmetabolism, vid t.ex. postoperativa eller posttraumatiska tillstand eller
till patienter med diabetes mellitus, méste Glucos B. Braun 50 mg/ml administreras med forsiktighet,
d.v.s. med tét 6vervakning (se nedan) och dosen maste justeras vid behov.

Tillstdnd av hyperglykemi ska foljas upp tillrdckligt och behandlas med insulin. Administrering av
insulin orsakar ytterligare 6verforing av kalium in till cellerna och kan hdrmed orsaka eller forvérra
hypokalemi.

Overvakningen av patienten ska innefatta regelbunden kontroll av glukosnivén i blodet.
Sarskild forsiktighet ska ocksa iakttas vid administrering av denna 16sning till patienter med njursvikt.

Administrering av glukoslésningar rekommenderas inte efter akut ischemisk stroke eftersom
hyperglykemi har rapporterats forvérra ischemisk hjarnskada och forsdamra tillfrisknandet. Vid
behandling av akut ischemisk stroke fore ankomst till sjukhus ska 16sningar innehallande glukos
undvikas om inte patienten har hypoglykemi eller det finns stark misstanke om hypoglykemi.

Hos patienter med hypoglykemi maste normoglykemi forst aterstillas snarast mojligt.

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

Pediatrisk population

Intravends vitskebehandling ska 6vervakas noggrant i den pediatriska populationen eftersom dessa
patienters formaga att reglera vitska och elektrolyter kan vara nedsatt. Tillracklig hydrering och
tillrackligt urinflode ska sikerstillas och noggrann 6vervakning av vitskebalans och
elektrolytkoncentrationer i plasma och urin 4r obligatoriskt.

Om Glucos B. Braun 50 mg/ml administreras da patientens utsondring av antidiuretiskt hormon
(ADH) &r icke-osmotisk (vid smérta, oro, postoperativt tillstand, illamaende, krikning, feber, sepsis,
minskad cirkulerande blodvolym, andningsrubbningar, infektioner i det centrala nervsystemet och
metabola och endokrina rubbningar) kan hyponatremi uppsta. Hyponatremi kan orsaka huvudvark,
illaméende, kramper, letargi, koma, hjarnédem och dédsfall. Darmed betraktas akut symtomatisk
hyponatremi (t.ex. hyponatremisk encefalopati) som en medicinsk nddsituation.

Observera! Sikerhetsinformationen for tillsatsimnet som tillhandahélls av respektive tillverkare maste
beaktas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Interaktioner med likemedel som paverkar glukosmetabolismen ska beaktas.

Ldéikemedel som kan ka risken for hyponatremi

Likemedel som kan sénka serumnatrium kan oka risken for férvarvad hyponatremi efter behandling
med intravendsa vétskor som dr oldmpligt balanserade i relation till patientens behov avseende
vitskevolym och natriuminnehall (se avsnitt 4.2, 4.4, 4.6 och 4.8). Exempel ar diuretika, icke-steroida
antiinflammatoriska likemedel (NSAID), antipsykotika, selektiva serotoninupptagshdmmare (S$RD),
opioider, antiepileptika, oxytocin och kemoterapi.
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Forskrivare hinvisas till produktinformationen géllande likemedlet i fraga.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begriansad méngd data fran gravida kvinnor som behandlas med glukosmonohydrat (mindre
an 300 graviditeter). Data fran djurstudier ar otillrackliga vad giller reproduktionstoxikologiska
effekter (se avsnitt 5.3).

Glucos. B. Braun 50 mg/ml kan anvéndas som vehikellgsning under graviditet.

Nar Glucos. B. Braun 50 mg/ml ges till gravida kvinnor under férlossning, sérskilt vid samtidig
administrering av oxytocin, kan det finnas en okad risk for hyponatremi (se avsnitt 4.4, 4.5 och 4.8).

Amning

Glukos / metaboliter fran glukos utsondras i brostmjélk, men vid terapeutiska doser av Glucos. B.
Braun 50 mg/ml forvéntas inga effekter pd ammade nyfodda/spadbarn.

Glucos. B. Braun 50 mg/ml kan anvéndas under amning.

Fertilitet

Inga tillgéngliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Glucos. B. Braun 50 mg/ml har ingen effekt pa féormagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Vid anvindning som vehikellosning maste sakerhetsinformationen for tillsatsdmnet som tillhandahélls
av respektive tillverkare beaktas.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna anges enligt féljande frekvenser:

Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000, <1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Lista 6ver biverkningar i tabellform
Organsystemklass Biverkningar (MedDRA term) Frekvens
Metabolism och nutrition Elektrolytobalans, t.ex. hypokalemi (Ingen kénd frekvens
Metabolism och nutrition Sjukhusforvirvad hyponatremi Ingen kénd frekvens
Centrala och perifera nervsystemet  [Hyponatremisk encefalopati Ingen kind frekvens

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstiankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet (se kontaktuppgifter
nedan).
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webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomridet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom pa glukoséverdos
Overdos kan orsaka hyperglykemi, glukosuri, hyperosmolaritet i serum och dehydrering, vilket
eventuellt kan leda till hyperglykemisk-hyperosmolar koma.

Symtom pa viitskeoverdos

Vitskeoverdos kan leda till hyperhydrering med 6kad hudspénning, venstas, dem (eventuellt ocksa
lung- eller hjarnodem), l4ga serumelektrolyter, storningar i elektrolytbalansen sérskilt hyponatremi och
hypokalemi, (se avsnitt 4.4) och storningar i syra-basbalansen.

Kliniska symtom pa vattenforgifining, t.ex. illaméende, krakningar och spasmer, kan uppsta.
Aven ytterligare symtom pa dverdosering kan forekomma beroende pa tillsatsen.

Behandling
Behandlingen beror pé typen av storningar och deras svarighetsgradgrad:

Infusionen ska avbrytas omedelbart och patienten ges elektrolyter, diuretika eller insulin.

Vid korrigering av hyponatremi kan f6ljande formel anvéndas:

behov av Na* (mmol) = (Na* malniva™ — aktuell Na* nivd) x TBW?

@) ska inte vara mindre dn 130 mmol/l
(2)  TBW: totala midngden vatten i kroppen riknat som en andel av kroppsvikten: 0,6 hos barn, 0,6 hos vuxna
mén och 0,5 hos vuxna kvinnor, 0,5 hos dldre mén och 0,45 hos dldre kvinnor

Serumelektrolyter ska 6vervakas under behandlingen.

Vid behandling av symtom orsakade av dverdos av tillsatser ska man folja instruktioner frén
tillverkaren av tillsatsen.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar for parenteral nutrition, kolhydrater, ATC-kod: BOSBAO3

Farmakodynamisk effekt

Losningar med 14g glukoskoncentration ar ldmpliga utspadningsvétskor for ldkemedel eftersom
glukos, som ett naturligt substrat i kroppens celler, metaboliseras Gverallt i kroppen. Under
fysiologiska férhallanden dr glukos den energimassigt viktigaste kolhydraten, med ett energivirde pa
cirka 17 kJ/g eller 4 kcal/g. Hos vuxna &r den normala glukoskoncentrationen i blod 70—

100 mg/100 ml, eller 3,9—-5,6 mmol/l (fastande).

Vid patologiska &mnesomséttningsprocesser kan det forekomma storningar i utnyttjandet av glukos

(glukosintolerans). Till dessa tillstdind hor huvudsakligen diabetes mellitus och tillstand av métabelisk
stress (t.ex. intra- och postoperativa tillstdnd, svar sjukdom, skada), hormonellt betingad forsamring av
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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 dirpa féljande hypertonisk dehydrering, hyperosmotiska stérningar eller t.o.m.
hyperosmotisk koma.

Metabolismen av glukos och elektrolyter har ett ndra samband med varandra. Insulin frémjar flodet av
kalium in i cellerna. Fosfat och magnesium deltar i enzymatiska reaktioner i samband med utnyttjandet
av glukos. Behovet av kalium, fosfat och magnesium kan dérfor 6ka efter administrering av glukos
och maste séledes eventuellt kontrolleras och tillsdttas enligt individuella behov. Framfor allt
hjartfunktioner och neurologiska funktioner kan forsdmras utan tillagg.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Eftersom l6sningen administreras intravendst &r biotillgdngligheten 100 %.

Distribution

Efter infusion distribueras glukos forst i det intravaskuldra rummet och tas dérefter upp i det
intracelluldra rummet.

Metabolism
Vid glykolysen metaboliseras glukos till pyruvat. Under aeroba forhéllanden oxideras pyruvat helt till

koldioxid och vatten. Vid hypoxi omvandlas pyruvat till laktat. Laktat kan delvis aterintroduceras i
glukosmetabolismen (Coricykeln).

Eliminering

Slutprodukterna av den fullstdndiga glukosoxideringen elimineras via lungorna (koldioxid) och
njurarna (vatten).

Praktiskt taget inget glukos utsondras via njurarna hos friska personer. Vid patologiska metabola
tillstind som férknippas med hyperglykemi (t.ex. diabetes mellitus, postaggressionsmetabolism),
utsondras glukos ocksé via njurarna (glukosuri) nar den maximala tubuléra reabsorptionskapaciteten
overskrids (vid blodglukosnivaer som dr hogre dn 160—180 mg/100 ml eller 8,8-9,9 mmol/I).

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data som dr relevanta for férskrivaren utéver dem som redan anges i
produktresuméns ¢vriga punkter.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Vatten for injektionsvitskor.

6.2 Inkompatibiliteter

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

Information avseende kompatibilitet kan begéras fran tillverkaren av likemedlet som ska tillsattas.
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Erytrocytkoncentrat fér inte spddas i Glucos. B. Braun 50 mg/ml pa grund av risken for
pseudoagglutination. Se dven avsnitt 4.4.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad forpackning:

Ecoflac plus flaskor: 3 ar

Ecobag plastpase, forpackningsstorlekar 250 ml, 500 ml och 1000 ml: 2 ar
Ecobag plastpése, forpackningsstorlek 50 ml: 12 manader

Ecobag plastpése, forpackningsstorlek 100 ml: 20 manader

Hallbarhet efter dppnandet:
Oppnad foérpackning ska anvindas omedelbart. Se avsnitt 6.6.

Hallbarhet efter inblandning av tillsatser:

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart &r
forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvindning anvéndarens ansvar och ska normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2-8 °C, om inte utspidningen dgt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Observera dven respektive tillverkares anvisningar gillande tillsatser eller 1dkemedel som ska spédas
ut.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter inblandning av tillsatser finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ecoflac plus (LDPE): 20x100 ml, 10x250 ml, 10x500 ml och 10x1000 ml

Ecobag-pase med plastskyddsforpackning (PP/AP eller PP/PP [endast 50 ml och 100 ml]): 20x50ml,
20x100 ml, 20x250 ml, 20x500 ml och 10x1000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

Behallarna dr endast avsedda for engéngsbruk. Kasta behallaren och eventuellt oanvént innehall efter
anvindning. Ateranslut inte delvis anvinda behéllare.

Fér bara anvidndas om 16sningen &r klar och firglos eller néstan firglos och behallaren och dess
forslutning dr oskadade.

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
kompeatibilitet bekriftas. Eftersom Glucos. B. Braun 50 mg/ml har ett surt pH kan inkompatibiliteter
forekomma vid blandning med andra likemedel. Information om kompatibilitet kan begéras fran
tillverkaren av ldkemedlet som ska tillséttas.

Vid inblandning av tillsatser ska sedvanliga aseptiska forsiktighetsatgirder strikt tillampas.
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7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Besoksadress:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadress:

34209 Melsungen

Tyskland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11891
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 20.3.1996

Datum f6r den senaste fornyelsen: 8.11.2007

10 DATUM FOR OVERSYNA AV PRODUKTRESUMEN

29.2.2024
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