PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad infusionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1000 ml innehaller:

Glukos, vattenfri 50¢
Natriumklorid 2640
Natriumacetat 3 H,O 3440

Elektrolytinnehall per 1000 ml:

Na* 70 mmol

Ac 25 mmol

Cl- 45 mmol
Kolhydratinnehall 50 g glukos per 1000 ml
Energivarde ca 850 kJ (200 kcal) per 1000 ml
Osmolalitet ca 440 mOsm/I (hyperosmotisk)
pH cab

Buffertkapacitet: For att hoja pH fran 6 till 7 i 1000 ml Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad-atgar ca 2
mmol NaOH. For att sanka pH fran 6 till 5 atgar ca 6 mmol HCI.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, 16sning

Losningen ar steril och endotoxinfri.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad vid vatskeunderhall under operationsdagen. Som profylax mot eller
behandling av dehydrering.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Dosering, administreringshastighet och administreringstid ska bestammas pa individniva och beror pa

indikation, patientens alder, vikt, kliniska tillstdnd, samtidig behandling och patientens kliniska och
laborativa respons.

Vatskebalans, serumglukos, serumnatrium och andra elektrolyter ska kontrolleras fore och under
administrering, sarskilt hos patienter med 6kad icke-osmotisk vasopressinfrisattning (inadekvat ADH-
sekretion, SIADH) och hos patienter som samtidigt behandlas med vasopressinagonister pa grund av
risken for hyponatremi.



Kontroll av serumnatrium &r sarskilt viktigt for fysiologiskt hypotona ldsningar. Glucos Baxter
50 mg/ml buffrad kan bli extremt hypotont efter administrering pa grund av metabolisering av glukos i
kroppen (se avsnitten 4.4, 4.5 och 4.8).

Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad ges intravenost i sadan hastighet tillstandet kraver, i regel ej snabbare
an 1000 ml per 2 timmar till en person som vager 70 kg (7 ml/kg och timme).

Behandlingskontroll

Kontroll av S-kalium rekommenderas, speciellt vid snabb tillférsel av stora méngder till patienter som
star pa digitalis. Effekten kontrolleras genom diuresens storlek, urinens densitet samt om majligt
elektrolytstatus. Vid pataglig dehydrering bér osmolalitetsvardet i plasma kontrolleras.

Pediatrisk population:
Infusionshastighet och volym av intravendsa l6sningar innehallande glukos bor véljas med forsiktighet
hos barn (Se avsnitt 4.4: Anvéndning hos pediatriska patienter).

Administreringssatt:
Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad ges intravendst.

Att tillfora tryck pa infusionsvatskor i flexibla plastbehallare, med syfte att 6ka flodeshastigheten, kan
resultera i luftemboli om behallaren inte toms pa residualluft fore administrering.

Anvandning av ventilerat intravendst administreringsset med ventilen i 6ppet l1age kan resultera i
luftemboli. Ventilerade intravendsa administreringsset med ventilen i 6ppet l&ge bér inte anvéndas
med flexibla plastbehallare.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad far inte anvandas hos patienter med kliniskt signifikant hyperglykemi.

4.4 Varningar och forsiktighet
Varningar

Vatskebalans/njurfunktion

Risk for éverbelastning av vatska och/eller 16sning samt elektrolytstérningar

Patientens Kliniska status och laboratorieparametrar (forandringar i vétskebalansen,
elektrolytkoncentrationerna och syra-bas balansen) bor évervakas nar Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad
anvands under en langvarig parenteral behandling eller nar patientens tillstand och
administreringshastigheten motiverar en sadan bedémning.

Beroende pa volymen och infusionshastigheten kan intravends administrering av Glucos Baxter 50
mg/ml buffrad orsaka:

- Overbelastning av vatska och 16sning som leder till dvervitskning/hypervolemi och tillstdnd som

inbegriper lungstas och édem.

- Kliniskt relevanta elektrolytstorningar och stérningar i syra-bas-balansen (se aven anvéandning hos
pediatriska patienter).

Anvandning hos patienter med hypervolemi, 6vervéatskning eller tillstdnd som orsakar
natriumretention och dem

Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad ska administreras med sarskild forsiktighet till hypervolemiska eller
Overvatskade patienter.



Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad ska administreras med sarskild forsiktighet till patienter med tillstand
som kan relateras till natriumretention, 6vervatskning och 6dem.

Anvandning hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion

Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad ska administreras med sarskild forsiktighet till patienter med gravt
nedsatt njurfunktion. Hos sadana patienter kan administrering av Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad
medfora natrium- och/eller kalium- eller magnesiumretention.

Elektrolytbalans

Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad ska administreras med sarskild forsiktighet till patienter med alkalos
eller med risk for alkalos. Stora volymer av Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad kan orsaka metabolisk
alkalos.

Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad &r inte indicerat for primér behandling av allvarlig metabolisk acidos.

Intravenosa glukosinfusioner &r vanligtvis isotona I6sningar. | kroppen kan dock glukosinnehallande
vatskor bli extremt fysiologiskt hypotona pa grund av snabb metabolisering av glukos (se avsnitt 4.2).

Beroende pa losningens tonicitet, infusionens volym och infusionshastighet och patientens
underliggande kliniska tillstand och kapacitet att metabolisera glukos, kan intravends administrering
av glukos orsaka elektrolytstorningar, sarskilt hypo- eller hyperosmotisk hyponatremi.

Hyponatremi

Patienter med icke-osmotisk vasopressinfrisattning (t.ex. vid akut sjukdom, smarta, postoperativ
stress, infektioner, brdnnskador och CNS-sjukdomar), patienter med hjart-, lever- och njursjukdomar
och patienter exponerade for vasopressinagonister (se avsnitt 4.5) l6per sarskilt stor risk for akut
hyponatremi vid infusion av hypotona vétskor.

Akut hyponatremi kan leda till akut hyponatremisk encefalopati (hjarnédem) som kannetecknas av
huvudvark, illaméaende, krampanfall, letargi och krakningar. Patienter med hjarnédem I6per sarskilt
stor risk for allvarlig, irreversibel och livshotande hjarnskada.

Barn, kvinnor i fertil alder och patienter med reducerad cerebral kontroll (t.ex.
hjarnhinneinflammation, intrakraniell blédning och hjarnkontusion) I6per sérskilt stor risk for allvarlig
och livshotande hjarnsvullnad orsakad av akut hyponatremi.

Anvandning hos patienter med hypomagnesemi

Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad innehaller inte magnesium och en 6kning av pH i plasma pa grund av
lakemedlets alkaliserande effekt kan minska koncentrationerna av joniserat (icke proteinbundet)
magnesium. Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad ska administreras med sarskild forsiktighet till patienter
med hypomagnesemi.

Anvandning hos patienter med hypokalcemi

Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad innehaller inte kalcium och en 6kning av pH i plasma pa grund av
lakemedlets alkaliserande effekt kan minska koncentrationerna av joniserat (icke proteinbundet)
kalcium. Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad ska administreras med sarskild forsiktighet till patienter
med hypokalcemi.

Syra-basbalans

Anvandning hos patienter med alkalos eller med risk for alkalos

Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad ska administreras med sarskild forsiktighet till patienter med alkalos
eller med risk for alkalos. Stora volymer av Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad kan orsaka metabolisk
alkalos.



Andra varningar

Overkanslighetsreaktioner
Overkanslighets-, infusionsreaktioner inkluderande anafylaktoida reaktioner har rapporterats med
Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad.

Infusionen maste avbrytas omedelbart om nagra tecken eller symtom péa misstankt
overkanslighetsreaktion utvecklas. Lampliga terapeutiska motatgarder ska vidtas enligt klinisk bild.

Losningar innehallande glukos ska anvandas med forsiktighet till patienter med kand allergi mot majs
eller majsprodukter (se avsnitt 4.8).

Forsiktighet

Anvandning hos patienter med hyperglykemi eller med risk for hyperglykemi
Losningar som innehaller glukos ska anvandas med forsiktighet hos patienter med nedsatt
glukostolerans eller diabetes mellitus.

For att undvika hyperglykemi ska inte infusionshastigheten 6verstiga patientens formaga att utnyttja
glukos.

Hyperglykemi har visat sig kunna medféra 6kad cerebral ischemisk hjarnskada och férsdmrad
lakningsprocess efter akut ischemisk stroke. Losningar innehallande glukos ska anvandas med
forsiktighet till dessa patienter.

Tidig hyperglykemi har associerats med samre resultat hos patienter med svar traumatisk hjarnskada.
Infusion av losningar innehallande glukos kan vara kontraindicerat under de forsta 24 timmarna efter
skalltrauma.

Vid tillstand av hyperglykemi ska glukosadministreringen minskas och/eller insulin administreras,
eller insulindosen justeras.

Osmolaritet
Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad &r en hyperosmotisk 16sning (osmolaritet: 440 mOsm/I (ungeféarligt)).

Administrering av hyperosmotiska lésningar kan orsaka venirritation inkluderande flebit.
Hyperosmolara I6sningar ska administreras med forsiktighet till patienter med hyperosmolara tillstand.

Anvandning hos pediatriska patienter
Sékerhet och effekt av Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad hos barn har inte faststéllts i adekvata och
valkontrollerade studier.

Infusionshastigheten och volymen bestdms av behandlande I&kare, med erfarenhet av intravends
vatsketerapi hos barn, och beror pa alder, vikt, det kliniska och metaboliska tillstandet hos patienten
och samtidig behandling.

Nyfodda, sarskilt de som ar fodda for tidigt och med lag fodelsevikt, har 6kad risk for att utveckla
hypo - eller hyperglykemi och behdver darfér noggrann évervakning vid behandling med intravendsa
glukoslosningar for att sakerstalla tillrdcklig glykemisk kontroll och undvika potentiella
langtidsbiverkningar. Hypoglykemi hos det nyfodda barnet kan orsaka langvariga krampanfall, koma
och hjarnskador. Hyperglykemi har associerats med intraventrikulér blédning, sent debuterande
bakterie- och svampinfektion, prematuritetsretinopati, nekrotiserande enterokolit, bronkopulmonell
dysplasi, forlangd sjukhusvistelse, och dodsfall.



Elektrolytkoncentrationer i plasma bor noga dvervakas hos den pediatriska populationen eftersom
denna population kan ha nedsatt formaga att reglera vatskor och elektrolyter.

Infusionen av vétskor med lagt natriuminnehall tillsammans med sekretion av de icke-osmotiska ADH
kan resultera i hyponatremi. Hyponatremi kan orsaka huvudvark, illaméaende, kramper, letargi, koma,
hjarnddem och dodsfall. Darmed betraktas akut symptomatisk hyponatremisk encefalopati som en
medicinsk nddsituation.

Anvandning hos aldre patienter

Nar infusionsldsning och volym/infusionshastighet véljs for en &ldre patient, beakta att dldre patienter
generellt &r mer bendgna att ha hjart-, njur-, lever-, och andra sjukdomar eller gar pa samtidig
lakemedelsbehandling.

4.5 Interaktioner med andra lékemedel och 6vriga interaktioner

Lakemedel som leder till 6kad effekt av vasopressin

De lakemedel som anges nedan okar effekterna av vasopressin, vilket leder till minskad utséndring av
elektrolytfritt vatten i njuren och 6kad risk for sjukhusforvérvad hyponatremi efter olampligt
balanserad behandling med intravendsa vétskor (se avsnitten 4.2, 4.4 och 4.8).

* Lakemedel som stimulerar frisattning av vasopressin, t.ex.: Klorpropamid, klofibrat,
karbamazepin, vinkristin, selektiva serotoninaterupptagshammare, 3,4-metylendioxi-N-
metamfetamin, ifosfamid, antipsykotika, narkotika

o Lakemedel som forstarker effekten av vasopressin, t.ex.: Klorpropamid, icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), cyklofosfamid

« VVasopressinanaloger, t.ex.: Desmopressin, oxytocin, terlipressin

Andra lakemedel som 6kar risken for hyponatremi inkluderar aven diuretika i allménhet och
antiepileptika sasom oxkarbazepin.

Forsiktighet rekommenderas vid administrering av Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad till patienter som
behandlas med lakemedel som kan 6ka risken for vétskeretention, sasom kortikosteroider.

Forsiktighet rekommenderas ndr Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad administreras till patienter som

behandlas med lakemedel for vilka eliminering via njurar & pH-beroende. Pa grund av sin

alkaliserande effekt (bildning av bikarbonat), kan Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad paverka

elimineringen av sadana lakemedel.

- Nijurclearance av sura lakemedel som salicylater, barbiturater och litium kan 6ka.

- Nijurclearance for alkaliska lakemedel, sarskilt sympatomimetika (t.ex. efedrin, pseudoefedrin)
kinidin eller dextroamfetamin (dexamfetamin) sulfat kan minska.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Intravends infusion under forlossningen av losningar innehallande glukos hos modern kan leda till
insulinproduktion hos fostret med en associerad risk for hyperglykemi och metabolisk acidos hos
fostret samt dven hypoglykemireaktion hos det nyfodda barnet.

Lakaren ska noggrant beakta potentiella risker och férdelar for varje enskild patient innan
administrering av Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad.

Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad bér administreras med sarskild forsiktighet till gravida kvinnor under
forlossning, sarskilt 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 formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon
eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats fran anvandning efter introduktion pa marknaden med
ospecificerade elektrolytlosningar med glukos och anges utifran organsystem enligt MeDRA och efter
fallande allvarlighetsgrad dar s& ar mojligt.

Frekvensen definieras som mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga
(>1/1 000, <1/100; séllsynta (>1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen ké&nd
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organklass MedDRA-féredragen term Frekvens

Immunsystemet Overkanslighets-, infusionsreaktion, | Ingen kénd frekvens
inklusive anafylaktoid reaktion*

Metabolism och nutrition Hyperkalemi, hyperglykemi, Ingen kand frekvens
Sjukhusforvarvad hyponatremi**

Centrala och perifera nervsystemet | Hyponatremisk encefalopati** Ingen kand frekvens

Blodkarl Tromboflebit i perifer ven*** Vanliga

Allménna symptom och/eller Reaktioner vid infusionsstéllet (t ex | Ingen kand frekvens

symptom vid administreringsstéllet | brannande kansla)

*Potentiell manifestation hos patienter med allergi mot majs, se avsnitt 4.4.

**Sjukhusforvarvad hyponatremi kan orsaka irreversibel hjarnskada och déd pa grund av utveckling
av akut hyponatremisk encefalopati (se avsnitten 4.2 och 4.4).

***FElera faktorer bidrar till tromboflebiter sasom infusionstid, infusionshastighet, 16sningens pH och
osmolaritet, venkanylen samt patientens individuella kérlretbarhet. Kaliumtillsats dkar karlens
retbarhet.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
For hog volym kan leda till vatskedverbelastning med risk for 6dem (perifert och/eller pulmonellt),
speciellt vid forsamrad natriumutsondring fran njurarna.

Overdriven administrering av glukos kan leda till hyperglykemi, hyperosmolaritet, osmotisk diures
och dehydrering.


http://www.lakemedelsverket.se

Overdriven administrering av Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad kan leda till metabolisk alkalos.
Metabolisk alkalos kan atféljas av hypokalemi samt en minskning av joniserat kalcium och
magnesium i serum.

Vid beddmning av en dverdos, skall eventuella tillsatser i I6sningen ocksa 6vervégas.
Effekten av en 6verdosering kan krava omedelbar lakarvard och behandling.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Glukosldsning for initial rehydrering och vatskeunderhall
ATC-kod: BO5BAO3

Tillforsel av Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad ar lampligt som basal vétsketerapi vid de
sjukdomstillstand dar det dagliga vatskebehovet skall tillgodoses, eller vid dehydrering. Vid
dehydrering och chockrisk behover ofta stora vatskeméngder ges. | dessa situationer bor
glukoskoncentrationen hallas Ig i initiala skedet for att undvika hyperglykemi, laktacidemi och
glukosuri. Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad innehaller inte kalium. Ca 1/3 av kloridjonerna har ersatts
med acetat for att forhindra kloridoverskott och motverka eventuell acidostendens.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Saltsyra, koncentrerad for pH-justering till pH 6

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Kan anvandas for tillsatsterapi med infusionskoncentrat.

Tillsatser
Tillsatser kan vara inkompatibla med Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad.

Liksom for alla parenterala I6sningar maste kompatibiliteten mellan tillsatserna och I6sningen
beddémmas fore tillsats. Kontrollera innan ett lakemedel tillsatts att det ar 16sligt och stabilt i vatten vid
pH for Glucos Baxter 50 mg/ml buffrad. Efter tillsats, kontrollera med avseende pa fargforandringar
och/eller férekomst av utféllningar, oldsliga komplex eller kristaller.

Ld&s igenom bruksanvisningen och annan relevant litteratur for det lakemedel som ska tillsattas.
Tillsatser som &r kanda for att vara eller bedéms vara inkompatibla ska inte anvandas.

6.3 Hallbarhet
3ar.



Med tanke pa kontaminationsrisken bor innehallet anvandas inom 12 timmar efter Gppnandet.

6.4 Séarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastbehallare Viaflo:
500 ml

1000 ml

20x500 ml

10x1000 mi

12x1000 ml

6.6 Sérskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Efter att behallaren har dppnats ska innehallet anviandas omedelbart och inte lagras for en senare
infusion.

Nar l6sning och forpackning gor det mojligt ska denna losning inspekteras visuellt med avseende pa
partiklar och missfargning fore administrering. AdmFinistrera endast om lésningen &r klar och
behallaren &r intakt.

Anvand inte plastbehallare i seriekoppling. Sddan anvandning kan leda till luftemboli pa grund av att
kvarvarande luft kan dras fran den primara behallaren innan administreringen av vétskan fran den
sekundéra behallaren &r avslutad.

Ateranslut ej delvis anvanda pésar.

Naér tillsatser anvéands ar aseptisk teknik obligatorisk. Blanda l6shingen noggrant om tillsatser gjorts.
Losningar som innehaller tillsatser ska inte lagras.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Baxter Medical AB
Box 3090
103 61 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
11735
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1993-01-22/2008-01-22

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-05-01
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