Bipacksedel: Information till anvandaren
Glucos. B. Braun 200 mg/ml infusionsvatska, 16sning
glukosmonohydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Glucos. B. Braun dr och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du far Glucos. B. Braun
Hur du far Glucos. B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Glucos. B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Glucos. B. Braun ar och vad det anvands for

Glucos. B. Braun &r en 16sning som innehaller glukos som ska ges i form av dropp i en ven (intravends
infusion).

Du far detta lakemedel for att du ska fa kolhydrater om du inte kan &ta och dricka normalt.

Du kan ocksa fa det for att 6ka en onormalt 1ag blodsockerniva.

2. Vad du behover veta innan du far Glucos. B. Braun

Du kommer inte att ges Glucos. B. Braun

e om du har fér hogt blodsocker (hyperglykemi) som det krdvs mer an 6 enheter insulin per timme
for att kontrollera

om du har delirium tremens som forknippas med svar vatskebrist

om du har kraftigt forsamrad blodcirkulation, dvs. tillstand av chock eller cirkulationskollaps
om du har héga nivaer av sura @amnen i blodet (acidos)

om du har for mycket vatten i kroppen

om du har vatten i lungorna

om du har akut hjartsvikt.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges Glucos. B. Braun.

Du ska normalt inte fa detta lakemedel om du har eller nyligen har haft en stroke om inte lakaren
tycker att det &r nddvandigt for ditt tillfrisknande.

Dina nivaer av blodsocker, vatskor, elektrolyter (framfor allt kalium) och din syra-basbalans
kontrolleras for att man ska vara séker pa att dessa ar korrekta innan och under en infusion. Du kan
darfor fa lamna blodprov. Vid behov kommer ditt blodsocker att hallas under kontroll med hjalp av
insulin.



Innan du far detta lakemedel maste eventuella befintliga rubbningar i kroppens véatske- och
saltinnehall behandlas, som t.ex.:

e for 1&g niva av kalium eller natrium i blodet (hypokalemi, hyponatremi)

e vatskebrist och kraftiga saltforluster.

Lakaren overvager mycket noggrant om detta lakemedel ar lampligt for dig:
e om du har diabetes eller ndgon annan form av kolhydratintolerans
e om du har stor blodvolym
e om du har nagon form av forsamrad amnesomsattning (t.ex. efter operationer eller skador, for lite
syre i vdvnaderna eller vissa organsjukdomar) som innebér att blodet kan bli surt
e om du har onormalt kraftigt koncentrerat blodserum (hdg serumosmolaritet)
om du har nedsatt njur- eller hjartfunktion
e om du har problem med vatskenivan i hjarnan (till exempel pa grund av hjarnhinneinflammation,
blédning i skallen eller hjarnskada)
e om du har en sjukdom/ett tillstind som kan orsaka hoga nivaer av vasopressin, ett hormon som
reglerar vatskenivan i kroppen, sasom:
e en akut och allvarlig sjukdom eller skada
e du har opererats nyligen
e sjukdom i hjarnan
e du tar vissa lakemedel (se avsnittet Andra lakemedel och Glucos. B. Braun).
Detta kan oka risken for laga natriumnivaer i blodet och kan leda till huvudvark, illamaende,
krampanfall, trotthet, koma och svullnad av hjarnan.

Lakaren kommer att vara sarskilt forsiktig om din blod-hjarnbarriar &r skadad, eftersom detta
lakemedel kan leda till ett 6kat tryck i skallen eller ryggmargen.

Vid tecken pa venirritation eller inflammation i vaggen pa en ven pa den plats dar infusionen sker, kan
lakaren Overvéga att byta infusionsstélle.

Adekvat tillforsel av salter (framfor allt kalium, magnesium och fosfat) och vitaminer (framfor allt
vitamin B,) sakerstélls.

Barn
Barn I6per sarskilt stor risk for svar och livshotande hjarnsvullnad orsakad av onormalt 1ag halt av
natrium i blodet.

Sarskild forsiktighet iakttas vid administrering av detta lakemedel till barn under det forsta eller andra
levnadsaret, eftersom ett plotsligt avbrott av hoga infusionshastigheter kan leda till mycket laga
blodsockernivaer, speciellt hos dessa barn.

Andra lakemedel och Glucos. B. Braun
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra lakemedel.

Det &r viktigt att du talar om for lakaren om du anvander nagot av foljande lakemedel, eftersom de kan
oka risken for biverkningar pa grund av laga natriumnivaer i blodet (se avsnittet Varningar och
forsiktighet):

e vissa cancerldkemedel

selektiva serotoninaterupptagshammare (anvands for att behandla depression)

vissa ldkemedel mot psykiska sjukdomar (antipsykotika)

morfinliknande lakemedel (opioider)

lakemedel mot smarta och/eller inflammation (dven kallade icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID))

vissa lakemedel mot epilepsi

oxytocin (anvands under graviditet, forlossning och vard efter forlossning)

e vétskedrivande lakemedel (diuretika).

Lakaren tillsatter bara lakemedel eller tillsatser till I16sningen som ar lampliga att blandas med denna.



Packade roda blodkroppar tillsatts inte till 16sningen och infunderas inte heller samtidigt, omedelbart
fore eller efter blodtillférsel genom samma slang.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet
Lakaren gor en noggrann bedomning av om du ska fa denna l6sning om du &r gravid. Ditt blodsocker
kontrolleras nar du far detta lakemedel.

Amning
Lakaren gor en noggrann bedémning av om du ska fa denna lésning om du ammar ditt barn.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har ingen effekt pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.

3. Hurdu far Glucos. B. Braun
Den mangd Glucos. B. Braun du ska fa bestams av lakaren och beror pa ditt tillstand.
Dosering

For vuxna och ungdomar fran det 15:e levnadsaret ar den maximala méangden 30 ml per kg
kroppsvikt per dygn.

Losningen ges inte snabbare an 1,25 ml per kg kroppsvikt per timme.

For barn upp till det 14:e levnadsaret faststéalls den maximala dygnsdosen av lakemedlet efter alder
och kroppsvikt.

For tidigt fodda barn: 90 ml per kg kroppsvikt
Nyfddda: 75 ml per kg kroppsvikt

1:a - 2:a levnadsaret: 75 ml per kg kroppsvikt
3:e - 5:e levnadsaret: 60 ml per kg kroppsvikt
6:e — 10:e levnadsaret: 50 ml per kg kroppsvikt
11:e — 14:e levnadsaret: 40 ml per kg kroppsvikt

Vid faststallande av dos beaktas det totala vétskeintaget per dygn enligt féljande rekommendationer
for barn:

1:a levnadsdagen: 60-120 ml per kg kroppsvikt
2:a levnadsdagen: 80-120 ml per kg kroppsvikt
3:e levnadsdagen: 100-130 ml per kg kroppsvikt
4:e levnadsdagen: 120-150 ml per kg kroppsvikt
5:e levnadsdagen: 140-160 ml per kg kroppsvikt
6:e levnadsdagen: 140-180 ml per kg kroppsvikt
1:a levnadsmanaden,
fore stabil tillvéaxt: 140-170 ml per kg kroppsvikt
1:a levnadsmanaden,

med
stabil tillvéxt: 140-160 ml per kg kroppsvikt
2:a—12e

levnadsmanaden: 120-150 ml per kg kroppsvikt
2:a levnadsaret: 80-120 ml per kg kroppsvikt



3:e - 5:e levnadsaret: 80-100 ml per kg kroppsvikt

6:e — 12:e levnadsaret: 60-80 ml per kg kroppsvikt
13:e-18:e
levnadsaret: 50-70 ml per kg kroppsvikt

Sarskilda forhallanden

Om du har forsamrad &mnesomsattning (t.ex. efter operationer eller skador, for lite syre i vdvnaderna
eller vissa organsjukdomar) kommer doseringen av glukos att justeras for att halla blodsockernivaerna
nara normala vérden.

Administreringssatt
Ldsningen ges via en liten slang i en ven (intravends infusion).

Vid intravends matning far du ocksa andra fodoamnen som aminosyror for att bygga upp protein,
fettemulsioner, sa kallade essentiella fettsyror, salter, vitaminer och sparamnen efter behov.

Om du har fatt fér stor mangd av Glucos. B. Braun
Det &r inte troligt att detta intraffar eftersom lakaren faststaller dina dygnsdoser.

Overdosering kan leda till for hoga nivéer av blodsocker, glukosférluster via urinen, onormalt kraftigt
koncentrerade kroppsvatskor, vatskebrist, nedsatt medvetande eller medvetsloshet pa grund av extremt
hoga blodsockerhalter eller for koncentrerade kroppsvétskor, vétskedverskott i kroppen med dkad
hudspanning, venstas (tyngdkénsla och bensvullnad), vavnadssvullnad (eventuellt med vatten i
lungorna eller svullnad i hjarnan) och onormalt hoga eller laga elektrolytnivéer i blodet. Extrem
overdosering kan ocksa leda till ansamling av fett i levern.

Om detta intr&ffar, saktas glukosinfusionen ned eller avbryts.

Lakaren beslutar om vilken framtida behandling du kan behéva, t.ex. administrering av insulin, vétska
eller salter.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
e ldga natriumnivaer i blodet (hyponatremi)
¢ svullnad av hjarnan vilket kan orsaka hjarnskada
e lokala symtom sasom lokala smarta, irritation pa stickstallet eller veninflammation
(tromboflebit) kan forekomma efter oavsiktlig injektion av lakemedlet utanfor en ven.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Glucos. B. Braun ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongetiketter. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Anvand inte lakemedlet om Idsningen inte &r klar och farglos eller 14tt gulaktig eller om flaskan eller
dess forslutning ar skadad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar glukosmonohydrat.

Detta lakemedel innehaller 220 g glukosmonohydrat motsvarande 200 g glukos per liter.
e Ovriga innehallsamnen &r saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

Energivérde 3 350 kJ/I (800 kcal/l)
Teoretisk osmolaritet 1110 mOsm/I
Titreringssurhetsgrad (till pH 7,4) <1 mmol/l
pH 3,5-5,5

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Glucos. B. Braun 200 mg/ml &r en infusionsvatska, 16sning (fér administrering via dropp i ven).
Det ar en klar, farglos eller latt gulaktig 16sning av glukosmonohydrat i vatten.

Den levereras i
e farglosa plastflaskor (polyeten) innehallande 500 ml eller 1 000 ml,
som levereras i forpackningar om 10 x 500 ml eller 10 x 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland

Postadress
34209 Melsungen
Tyskland

Tillverkare

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland
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B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona)
Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2019-05-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Administreringssatt
Intravends anvéndning. Endast fér central vends infusion.

Anvandning till pediatrisk population
Vid behandling av hypoglykemi hos barn rekommenderas glukoslésningen pa 100 mg/ml (10 %).
Vid anvandning av Glucos B. Braun 200 mg/ml till nyfédda ska I6sningens htga osmolaritet beaktas.

Varningar och forsiktighet
Allmént

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

Administrering av hyperosmolara glukoslosningar till patienter med skadad blod-hjérnbarriar 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 anvéndas med forsiktighet till patienter med:

e hypervolemi

njurinsufficiens

hjartinsufficiens

Okad serumosmolaritet

ké&nd 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 dverforing av kalium in till cellerna och kan héarmed orsaka eller forvarra
hypokalemi.

Plotsligt avbrott av en glukosinfusion som ges med hog 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 sjukdomstillstand 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 Gvervakas
under 30 minuter for hypoglykemi den forsta dagen efter abrupt utsattande av parenteral naring.

Klinisk dvervakning bor omfatta blodglukos, serumelektrolyter samt vatske- och syra-basbalans i
allmanhet. Var sarskilt uppmarksam pa natriumkoncentrationen eftersom glukoslésningar tillfor
kroppen fritt vatten och darfor kan orsaka eller férvarra hyponatremi. Frekvens och typ av



laboratorietester beror pa patientens allmantillstand, den aktuella metabola situationen, den
administrerade dosen och behandlingens varaktighet. Aven total volym och administrerad mangd
glukos bér kontrolleras.

Parenteral nutrition till patienter med néringsrubbningar eller till underndrda patienter med maximal
dos och maximal infusionshastighet redan fran borjan, och utan adekvat tillagg av kalium, magnesium
och fosfat kan leda till teruppfodningssyndrom, som kannetecknas av hypokalemi, hypofosfatemi och
hypomagnesemi. Kliniska manifestationer kan utvecklas inom nagra dagar efter att behandling med
parenteral naring pabdrjats. Hos sadana patienter ska infusionsbehandlingar 6kas successivt. Adekvat
tillagg av elektrolyter enligt avvikelser fran normala vérden ar nodvandig.

Var sarskilt uppmarksam pa hypokalemi. | sadana fall &r tillagg av kalium nodvandigt.

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.

Notera att I6sningen bara bestar av en komponent av parenteral nutrition. Vid total parenteral nutrition
ska glukosinfusioner alltid kombineras med adekvat tillférsel av aminosyror, lipider, elektrolyter,
vitaminer och sparamnen.

Pediatrisk population

Vid behandling av hypoglykemi hos barn rekommenderas glukosldsningen pa 100 mg/ml (10 %).
Under det forsta och andra levnadsaret I6per barn sérskild risk for rebound-hypoglykemi efter abrupt
avbrott av hoga infusionshastigheter, se ovan.

Hallbarhet efter att behallaren dppnats
Administreringen ska paborjas omedelbart efter anslutning av behallaren till tillforselset eller
infusionsutrustning.

Hallbarhet efter beredning eller spadning

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r
forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvéandarens 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 spadas ut.

Inkompatibiliteter

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

Information avseende kompatibilitet kan begaras fran tillverkaren av lakemedlet som ska tillsattas.
Erytrocytkoncentrat far inte spadas i glukoslosningar pa grund av risken for pseudoagglutination.
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