PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN

Glucos. B. Braun 50 mg/ml infusionsvatska, 16shing

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml I6sning innehaller:
Glukos 50,0 mg
(som glukosmonohydrat 55,0 mg)

100 ml 16sning innehaller:
Glukos 5090
(som glukosmonohydrat 5,5 g)

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, 16sning.
Klar, farglos eller nastan farglds vattenldsning.

Energi 837 kJ/I (200 kcal/l)
Teoretisk osmolaritet 278 mOsm/I

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 vatskebehandling.

o Vehikellésning for kompatibla elektrolytkoncentrat och andra kompatibla lakemedel.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vitskebalans, blodglukosniva och elektrolyter i serum skall kontrolleras fore och under

administreringen (se avsnitt 4.4, 4.5, 4.6 och 4.8).

Kolhydratldsning for intravends vatskebehandling

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

Vehikellosning for kompatibla elektrolytkoncentrat och andra kompatibla lakemedel
Den volym som véljs beror pa 6nskad koncentration av lakemedlet for vilken I6sningen anvands som

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



Observera att den dagliga vatsketillforseln inte ska tryggas enbart med denna l6sning. Se avsnitt 4.3
och4.4.

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 l6sning ska det totala dygnsbehovet av vatska och glukos beaktas.
Pediatrisk population
Dosen beror pa patientens alder, vikt samt kliniska och fysiologiska (syra-basbalans) tillstand samt

samtidig behandling och ska bestdimmas av behandlande lakare eller konsulterande specialist.

Dosering av denna losning ska vara sa restriktiv som mojligt och den ska ges tillsammans med adekvat
elektrolytersattning. Se dven avsnitt 4.3 och 4.4,

Vid administrering av denna l6sning ska det totala dygnsbehovet av vatska och glukos beaktas.

Administreringssatt

Intravends anvandning.
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
Mjo6lksyraacidos

Hypoton hyperhydrering

Isoton hyperhydrering

Akut hjértsvikt

Lungddem

Denna lI6sning ska inte ges ensamt for vatsketillforsel/renydrering eftersom den inte innehaller nagra
elektrolyter. Se avsnitt 4.4.

4.4  Varningar och forsiktighet

Pa grund av risken for utveckling av svar mjélksyraacidos och/eller Wernickes encefalopati maste
befintlig tiaminbrist (brist pa vitamin B1) korrigeras fore infusion av glukosinnehallande losningar.

Hyponatremi

Behandling med intravendsa vatskor som har lagre natriumkoncentration an patientens serumnatrium
kan orsaka hyponatremi (se avsnitt 4.2). Barn, patienter med reducerad cerebral kontroll, patienter
med icke-osmotiskt betingad vasopressin-frisattning (t.ex. vid akut sjukdom, trauma, post-operativ
stress, sjukdomar i centrala nervsystemet) och patienter behandlade med vasopressin-agonist eller
annat lakemedel som kan sénka serumnatrium (se avsnitt 4.5) I6per séarskild risk for akut hyponatremi.
Akut hyponatremi kan leda till akut hjarnddem och livshotande hjarnskada.



Elektrolytfria kolhydratldsningar ska inte anvandas for vatskeersattning, speciellt vid
rehydreringsbehandling, utan adekvat administrering av elektrolyter, eftersom detta kan orsaka
markant minskning av elektrolytvéarden i serum, sarskilt svar hyponatremi och hypokalemi med
eventuellt skadliga effekter pa patienten, t.ex. hjarnskada eller hjartpaverkan. Till riskgruppen hor
speciellt barn, &ldre och patienter med daligt allmantillstand.

Serumelektrolyter, vatske- och syra-basbalans ska évervakas.
Sarskilt ska tillracklig natriumtillforsel och — i forhallande till glukosmetabolismen — tillracklig
kaliumtillforsel sékerstallas.

Om patienten lider av brist pa elektrolyter, sasom hyponatremi eller hypokalemi, ska I6sningen 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, maste Glucos B. Braun 50 mg/ml administreras med forsiktighet,
d.v.s. med tat dvervakning (se nedan) och dosen maste justeras vid behov.

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

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

Administrering av glukosldsningar rekommenderas inte efter akut ischemisk stroke eftersom
hyperglykemi har rapporterats forvarra ischemisk hjarnskada och férsamra tillfrisknandet. Vid
behandling av akut ischemisk stroke fére ankomst till sjukhus ska losningar innehallande glukos
undvikas om inte patienten har hypoglykemi eller det finns stark misstanke om hypoglykemi.

Hos patienter med hypoglykemi maste normoglykemi forst aterstallas snarast majligt.

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

Pediatrisk population

Intravends vatskebehandling ska dvervakas noggrant i den pediatriska populationen eftersom dessa
patienters formaga att reglera vétska och elektrolyter kan vara nedsatt. Tillracklig hydrering och
tillrackligt urinflode ska sékerstéllas och noggrann dvervakning av vétskebalans och
elektrolytkoncentrationer i plasma och urin ar obligatoriskt.

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

Observera! Sékerhetsinformationen for tillsatsamnet som tillhandahalls av respektive tillverkare maste
beaktas.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Interaktioner med lakemedel som paverkar glukosmetabolismen ska beaktas.



Lakemedel som kan oka risken for hyponatremi

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

Forskrivare hanvisas till produktinformationen gallande lakemedlet i fraga.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad mangd data fran gravida kvinnor som behandlas med glukosmonohydrat (mindre
an 300 graviditeter). Data fran djurstudier &r otillrackliga vad géller reproduktionstoxikologiska
effekter (se avsnitt 5.3).

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

Nér Glucos. B. Braun 50 mg/ml ges till gravida kvinnor under forlossning, sarskilt 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 brostmjolk, men vid terapeutiska doser av Glucos. B.
Braun 50 mg/ml forvantas inga effekter pa ammade nyfodda/spadbarn.

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

Fertilitet
Inga tillgangliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Glucos. B. Braun 50 mg/ml har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Vid anvandning som vehikellésning maste sékerhetsinformationen for tillsatsémnet som tillhandahalls
av respektive tillverkare beaktas.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna anges enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga (> 1/10)

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

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

Sallsynta (> 1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Lista over biverkningar i tabellform

Organsystemklass Biverkningar (MedDRA term) Frekvens

Metabolism och nutrition Elektrolytobalans, t.ex. hypokalemi [Ingen ké&nd frekvens
Metabolism och nutrition Sjukhusférvarvad hyponatremi Ingen kand frekvens
Centrala och perifera nervsystemet  [Hyponatremisk encefalopati Ingen kand frekvens




Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet (se kontaktuppgifter
nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

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

Symtom pa véatskedverdos

Vitskeoverdos kan leda till hyperhydrering med 6kad hudspanning, venstas, 6dem (eventuellt ocksa
lung- eller hjarnodem), 1aga serumelektrolyter, storningar i elektrolytbalansen sarskilt hyponatremi
och hypokalemi, (se avsnitt 4.4) och stérningar i syra-basbalansen.

Kliniska symtom pa vattenforgiftning, t.ex. illamaende, krakningar och spasmer, kan uppsta.
Aven ytterligare symtom pa 6verdosering kan férekomma beroende pa tillsatsen.

Behandling

Behandlingen beror pa typen av storningar och deras svarighetsgradgrad:

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

Vid korrigering av hyponatremi kan foljande formel anvéndas:

behov av Na* (mmol) = (Na* malniva® — aktuell Na* niva) x TBW®

(1) skainte vara mindre &n 130 mmol/I

(2) TBW: totala méngden vatten i kroppen rdknat som en andel av kroppsvikten: 0,6 hos barn, 0,6
hos vuxna man och 0,5 hos vuxna kvinnor, 0,5 hos aldre man och 0,45 hos éldre kvinnor

Serumelektrolyter ska dvervakas under behandlingen.

Vid behandling av symtom orsakade av Gverdos av tillsatser ska man folja instruktioner fran

tillverkaren av tillsatsen.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Losningar for parenteral nutrition, kolhydrater, ATC-kod: BO5BAO3

Farmakodynamisk effekt

Losningar med lag glukoskoncentration ar lampliga utspadningsvatskor for lakemedel eftersom
glukos, som ett naturligt substrat i kroppens celler, metaboliseras dverallt i kroppen. Under
fysiologiska forhallanden &r glukos den energimassigt viktigaste kolhydraten, med ett energivarde pa
cirka 17 kJ/g eller 4 kcal/g. Hos vuxna ar den normala glukoskoncentrationen i blod 70—

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



http://www.lakemedelsverket.se

Vid patologiska @mnesomséttningsprocesser kan det forekomma storningar i utnyttjandet av glukos
(glukosintolerans). Till dessa tillstand hor huvudsakligen diabetes mellitus och tillstand av metabolisk
stress (t.ex. intra- och postoperativa tillstand, svar sjukdom, skada), hormonellt betingad forsamring av
glukostolerans som t.0.m. kan leda till hyperglykemi utan exogen tillforsel av substratet.
Hyperglykemi kan, beroende pa dess svarighetsgrad, leda till osmotiskt betingad vétskeforlust via
njurarna med darpa féljande hypertonisk dehydrering, hyperosmotiska storningar eller t.o.m.
hyperosmotisk koma.

Metabolismen av glukos och elektrolyter har ett ndra samband med varandra. Insulin frdmjar 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 darfor 6ka efter administrering
av glukos och maste saledes eventuellt kontrolleras och tillsattas enligt individuella behov. Framfor
allt hjartfunktioner och neurologiska funktioner kan férsdmras utan tillagg.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Eftersom l6sningen administreras intravendst ar biotillgangligheten 100 %.

Distribution
Efter infusion distribueras glukos forst i det intravaskuléra rummet och tas darefter upp i det
intracelluléra rummet.

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

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

Eliminering

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

Praktiskt taget ingen glukos utsdndras via njurarna hos friska personer. Vid patologiska metabola
tillstand som forknippas med hyperglykemi (t.ex. diabetes mellitus, postaggressionsmetabolism),
utsondras glukos ocksa via njurarna (glukosuri) nar den maximala tubuléra reabsorptionskapaciteten
overskrids (vid blodglukosnivaer som dr hdgre dan 160-180 mg/100 ml eller 8,8-9,9 mmol/I).

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data som &r relevanta for forskrivaren utéver dem som redan anges i
produktresuméns dvriga punkter.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Eftersom Glucos. B. Braun 50 mg/ml 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 Glucos. B. Braun 50 mg/ml pa grund av risken for
pseudoagglutination. Se &ven avsnitt 4.4.

6.3 Hallbarhet

Odppnad forpackning:
Polyetenflaskor (Ecoflac plus): 3ar

Hallbarhet efter 6ppnandet:
Oppnad forpackning ska anvéndas omedelbart. Se avsnitt 6.6.

Hallbarhet efter inblandning av tillsatser:

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte
Overstiga 24 timmar vid 2-8 °C, om inte utspadningen agt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

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

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

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

6.5 Forpackningstyp och innehall

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Behallarna ar endast avsedda for engangsbruk. Kasta behallaren och eventuellt oanvant innehall efter
anvandning. Ateranslut inte delvis anvanda behallare.

Far bara anvandas om losningen &r klar och farglos eller nastan farglos och behallaren och dess
forslutning &r oskadade.

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

Fore inblandning av en tillsats eller beredning av en naringsblandning maste fysisk och kemisk
kompatibilitet bekréftas. Eftersom Glucos. B. Braun 50 mg/ml har ett surt pH kan inkompatibiliteter
forekomma vid blandning med andra lakemedel. Information om kompatibilitet kan begéaras fran
tillverkaren av lakemedlet som ska tillséttas.

Vid inblandning av tillsatser ska sedvanliga aseptiska forsiktighetsatgarder strikt tillampas.



7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadress:

34209 Melsungen

Tyskland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11040

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 1989-12-08

Datum for den senaste férnyelsen: 2009-12-08

10 DATUM FOR OVERSYNA AV PRODUKTRESUMEN

2024-03-06
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