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Glucos. B. Braun 200 mg/ml infusionsvaeske, oplgsning

glucosemonohydrat

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
¢ Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzse den igen.

® Sporg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
o Lzgen har ordineret Glucos. B. Braun til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
o Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du far Glucos.
B. Braun

3. Sadan bliver du behandlet med Glucos.
B. Braun

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysnin-
ger

1. Virkning og anvendelse

Glucos. B. Braun er en oplgsning, der inde-
holder glukose til at give i et drop i en
blodére (intravengs infusion).

Du far dette leegemiddel for at fa tilfart
kulhydrater, hvis du ikke er i stand til at
spise og drikke normalt.

Du kan ogsa fa det for at haeve et unormalt
lavt blodsukker.

2. Det skal du vide, far du far
Glucos. B. Braun

Leegen kan have foreskrevet anden anven-
delse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Glucos. B. Braun

200 mg/ml, hvis du har:

o for hgjt blodsukker (hyperglykaemi), der
kreever mere end
6 enheder insulin pr. time for at veere vel-
reguleret

® delirium tremens samtidig med alvorlig
vaeskemangel

® alvorligt nedsat blodcirkulation, dvs.
choktilstande og kredslabskollaps

® hgje niveauer af syreholdige stoffer i blod-
et (acidose)

o for meget vand i kroppen

¢ vand i lungerne

® akut hjertesvigt

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, for du far Glucos.

B. Braun.

Du vil normalt ikke fa dette leegemiddel,
hvis du tidligere eller for nylig har haft et
slagtilfeelde, undtagen hvis din lege mener,
at det er ngdvendigt, for at du kan fa det
bedre.

Dit blodsukkerveerdier, din veeskebalance,
dine tal for salte i blodet (iszr kalium) og
syre-base-balance vil blive kontrolleret
under infusionen, for at sikre at disse er i
orden. Det kan derfor veere ngdvendigt, at
du far taget blodpraver. Hvis det er nadven-
digt, vil dit blodsukker blive normaliseret
ved at give insulin.

For du far dette legemiddel, skal eventuelle

eksisterende forstyrrelser i kroppens vaeske-

balance og saltindhold som f.eks.:

o for lavt kalium- eller natriumniveau i blod-
et (hypokaliemi, hyponatrizemi)

® vaeskemangel eller for store tab af salte
korrigeres.

Din lge vil meget omhyggeligt overveje,
om dette legemiddel passer til dig, hvis du
har:
® sukkersyge eller en anden form for intole-
rance over for kulhydrater
® hgjt blodvolumen
e enhver form for nedsat stofskifte (f.eks.
efter operationer eller skader, med for lidt
ilt i vaevet eller i forbindelse med visse
organsygdomme), hvor dit blod kan blive
surt
o for hgj koncentration af blodserum (hgj
serumosmolaritet)
® nedsat nyre- eller hjertefunktion.
® hvis du har problemer med vaskebalan-
cen i hjernen (f.eks. efter meningitis,
blgdning i kraniet eller en hjerneskade)
® hvis du har en sygdom eller en tilstand
der kan give hgje niveauer af vasopressin
i blodet, et hormon der regulerer krop-
pens vaskebalance, sasom:
® en pludselig og alvorlig sygdom eller
skade
® nylig operation
® hjernesygdom
¢ behandling med bestemte laegemidler
(se afsnittet "Brug af anden medicin
sammen med Glucos. B. Braun")
Disse tilstande kan gge risikoen for for lave
natriumtal, hvilket kan give hovedpine,
kvalme, kramper, slgvhed, koma og havelse
af hjernen
Din leege vil tage sarligt hensyn, hvis din
blod-hjerne-barriere er beskadiget, fordi
dette legemiddel sa kan forrsage et
foraget tryk i din hjerne eller rygmarv.
Hvis du far tegn pa veneirritation eller
betendelse i den blodare, hvor legemidlet
Igber ind i kroppen, vil din lege overveje at
give dig medicinen i en anden blodare.
Du vil fa tilfart tilstreekkelig med salte (iseer
kalium, magnesium, phosphat) og vitaminer
(iseer vitamin B,).

Barn

Barn har srlig risiko for den sveere og livs-
truende havelse i hjernen, som unormalt
lavt niveau af natrium i blodet medfgrer.
Der vil blive udvist serlig forsigtighed, nar
dette legemiddel gives til bgrn i forste og
andet levedr, fordi et pludseligt stop af haje
infusionshastigheder kan fore til meget lave
blodsukkerniveauer, iseer hos disse barn.

Brug af anden medicin sammen med
Glucos. B. Braun

Forteel altid legen, hvis du tager anden
medicin eller har gjort det for nylig.

Det er vigtigt, at du taler med din leege hvis
du har taget noget af fglgende medicin, da
de kan gge risikoen for bivirkninger pa
grund af lavt natriumindhold i blodet (se
afsnittet "Advarsler og forsigtighedsregler"):
e visse legemidler til behandling af kreeft

® selektive serotoningenoptagshemmere
(anvendes til behandling af depression)

e visse legemidler til behandling af psyko-
tiske lidelser (antipsykotika)

* morfin-lignende leegemidler (opioider)

o lgemidler mod smerter og/eller inflam-
mation (de sakaldte non-steroide antiin-
flammatoriske laxgemidler, NSAID'er)

o visse legemidler til behandling af epilepsi

* oxytocin (anvendes under graviditet,
under fgdsel og efter fadsel).

¢ vanddrivende medicin (diuretika)

Din leege vil sgrge for kun at tilsaette lege-
midler eller tilseetningsstoffer til glukoseop-
lgsningen, der let kan blandes med den.
Der vil ikke blive tilsat pakkede rade blod-
celler til glukoseoplgsningen. Glukoseop-
lgsningen vil heller ikke blive infunderet
gennem samme infusionsseet for, samtidig
med eller lige efter en blodtransfusion.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke
om, at du er gravid eller planleegger at blive
gravid, skal du sparge din leege eller apotek-
et til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, vil din leege ngje overveje,
om du skal have denne oplgsning eller e].
Dit blodsukker vil blive kontrolleret, nar du
far denne medicin.

Amning
Hvis du ammer, vil din lzege ngje overveje,
om du skal have dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Glucose B. Braun pavirker ikke arbejdssik-
kerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

3. Sadan bliver du behandlet med
Glucos. B. Braun

Den maengde Glucos. B. Braun, du vil fa, vil
blive bestemt af din leege, og vil afhenge af
din tilstand.

Dosering

For voksne og teenagere fra 15 ar er den
maksimale mangde, der vil blive tilfgrt

30 ml pr. kg legemsvaegt pr. dag.
Oplgsningen vil ikke blive indgivet hurtigere
end ved en hastighed pa 1,25 ml pr. kg
legemsvaegt pr. time.

For barn op til 14 ar vil den maksimale
daglige tilforte meengde af dette legemid-
del bestemmes efter alder og legemsveegt:

For tidligt

fgdte bern: | 90 ml pr. kg legemsvaegt
Nyfadte: 75 ml pr. kg legemsvaegt
1.-2.4r: 75 ml pr. kg legemsveegt
3.-5. ar: 60 ml pr. kg legemsveegt
6.-10. ar: 50 ml pr. kg legemsvaegt
11.-14.3ar: 40 ml pr. kg legemsveegt

Nar leegen bestemmer dosis, vil den samle-
de daglige vaeskeindtagelse tages i betragt-
ning efter falgende anbefalinger for brn:

1. levedag: | 60-120 ml pr. kg legemsveegt
2. levedag: | 80-120 ml pr. kg legemsveegt
3. levedag: |100-130 ml pr. kg legemsveegt
4. levedag: [120-150 ml pr. kg legemsveegt
5. levedag: |140-160 ml pr. kg legemsveegt
6. levedag: |140-180 ml pr. kg legemsveegt
1. méaned

for stabil

veekst: 140-170 ml pr. kg legemsvaegt
1. maned

med stabil

veekst: 140-160 ml pr. kg legemsveegt
2.1il12.

levemaned: |120-150 ml pr. kg legemsvaegt
2.4r: 80-120 ml pr. kg legemsveegt
3.-5. 4r: 80-100 ml pr. kg legemsveegt
6.-12.ar: 60-80 ml pr. kg legemsvegt
13-18.ar: | 50-70 ml pr. kg legemsvzegt

Serlige tilstande

Hvis du har nedsat stofskifte (f.eks. efter
operationer eller skader, med for lidt ilt i
veevet eller i forbindelse med visse organ-
sygdomme), vil doseringen af glukose blive
justeret for at holde blodsukkerniveauet teet
pa de normale vardier.

Administration

Dette laegemiddel vil blive givet til dig i en
blodare gennem et drop (ved intravengs
infusion). Du vil ogs fa andre naringsstof-
fer som aminosyrer til opbygning af protein,
fedtemulsioner, sakaldte essentielle fedtsy-
rer, salte, vitaminer og sporstoffer efter
behov via en blodare.

Hvis du har faet for meget Glucos.

B. Braun

Det er ikke sandsynligt, at det sker, fordi din
leege vil bestemme dine daglige doser.
Overdosering kan resultere i for hgje
blodsukkerveerdier, tab af glukose gennem
urinen, unormal hgjt koncentreret krops-
vaeske, vaeskemangel, nedsat bevidsthed
eller bevidstlgshed pa grund af ekstremt
hgje blodsukkervaerdier eller for koncentre-
rede kropsvaesker, for meget vaeske i krop-
pen med forgget hudspaending, tunge og
heevede ben (vengs overbelastning), havel-
ser i kroppen (muligvis med vand i lungerne
eller havelser i hjernen) og unormalt hgje
eller lave koncentrationer af salte i blodet.
Ekstrem overdosering kan ogsa fare til
ophobning af fedt i leveren.

Hvis man far tegn pa overdosering, nedseet-
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tes glukoseinfusionens hastighed, eller infu-
sionen vil blive afbrudt.

Din lege vil beslutte, om du har brug for
yderligere behandling, f.eks. med insulin,
vaesker eller salte.

Sporg lzgen eller apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er
i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette lzgemiddel kan som al anden medi-
cin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt

(kan ikke estimeres ud fra forhandenvaeren-

de data)

® Lave niveauer af natrium i blodet (hypo-
natreemi)

® Hevelse af hjernen, som kan forarsage
hjerneskade

® okale reaktioner pa indgivelsesstedet,
herunder smerte, irritation af blodkar eller
lejlighedsvis arebeteendelse med dannelse
af blodprop (i tilfzlde af ekstravasation).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale
med din leege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du
eller dine pararende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen
via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette lzzgemiddel utilgeengeligt for
barn.

Brug ikke dette legemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevn-
te maned.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis oplasning-
en ikke er klar og farvelgs eller let gullig,
eller hvis flasken eller dens lukke er beska-
diget.

Dette leegemiddel kreever ingen serlige for-
holdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bort-
skaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Glucos. B. Braun 200 mg/ml indeholder

® Det aktive stof er glucosemonohydrat.
En liter af dette leegemiddel indeholder
220 g glucosemonohydrat, svarende til
200 g glukose.

* De gvrige indholdsstoffer er saltsyre og
vand til injektionsvaesker.

Energiveerdi 3.350 kJ/I (800 kcal/l)
Teoretisk osmolaritet 1110 mOsm/|
Titreringssurhed (til pH 7,4) < 1 mmol/l
pH 35-55

Udseende og pakningsstarrelser

Glucos. B. Braun 200 mg/ml er en infusions-
vaeske (til indgivelse gennem et drop i en
blodare).

Det er en Klar, farvelgs eller let qullig
oplosning af glucosemonohydrat i vand.

Den leveres i

o farvelgse plast- (polyethylen) flasker med
500 ml eller 1000 ml,
der ligger i pakninger med 10 x 500 ml,
10 x 1000 ml

kke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafe 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadresse
34209 Melsungen
Tyskland

Fremstiller

B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona)
Spanien

Repraesentant

B. Braun Medical A/S
Dirch Passers Allé 27, 3. sal
2000 Frederiksberg

Denne indlzgsseddel blev senest revide-
ret 05/2019

Falgende oplysninger er kun tiltaenkt
sundhedspersonale:

Administration
Intravengs anvendelse. Kun til central vengs
infusion.

Brug i den peediatriske population

Ved behandling af hypoglykaemi hos bgrn
anbefales det at bruge glucose 100 mg/ml
(10 %) infusionsvaeske, oplasning.

Ved brug af Glucos. B. Braun 200 mg/ml til
nyfadte skal der tages szrlig hensyn til
oplgsningens hgje osmolaritet.

Glucos. B. Braun 200 mg/ml infuusioneste, liuos

glukoosimonohydraatti

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler ved-
rerende brugen

Generelt

Anvendelse af glucoseinfusion frarades
efter akut iskeemisk apopleksi, da hypergly-
keemi rapporteres at forveerre iskaemisk
hjerneskade og forringe chancen for helbre-
delse.

Anvendelse af hyperosmoleere glucoseop-
lasninger hos patienter med beskadiget
blod-hjerne-barriere kan fgre til forhgjet
intrakranielt/intraspinalt tryk.
Glukoseholdige vaesker bgr ikke infunderes,
for eksisterende elektrolytforstyrrelser som
hypoton dehydrering, hyponatrizzmmi og
hypokalaemi er korrigeret.

Denne oplgsning skal anvendes med forsig-

tighed hos patienter med

® hypervolami

o nyreinsufficiens

o hjerteinsufficiens

o forhgjet serumosmolaritet

® kendt subklinisk diabetes mellitus eller
kulhydratintolerance uanset arsag.

Ustabil metabolisme (f.eks. postoperativt
eller efter leesioner, hypoksi, organinsuffi-
cienser) heemmer oxidativ metabolisering af
glucose og kan fare til metabolisk acidose.
Hyperglykeemiske tilstande bar monitoreres
tilstreekkeligt og behandles med insulin.
Administration af insulin fgrer til yderligere
transport af kalium ind i cellerne og kan
derfor fore til eller forveerre hypokalizemi.
Ved pludselig afbrydelse af glucoseinfusion-
er med hgj hastighed kan der opsta udtalt
hypoglykeemi pa grund af deraf folgende
hgje koncentrationer af seruminsulin. Dette
geelder iseer bern under 2 ar, patienter med
diabetes mellitus og andre sygdomme, der
er forbundet med nedsat glucosehomeosta-
se. | oplagte tilfeelde ber glucoseinfusionen
langsomt nedtrappes i lgbet af de sidste
30-60 minutter af infusionen. Det anbefales
som forholdsregel, at hver individuel patient
bliver monitoreret for hypoglykeemi i

30 minutter den frste dag efter pludselig
afbrydelse af parenteral ernaring.

Klinisk monitorering bgr generelt omfatte
blodglucose, serumelektrolytter og vaeske-
0g syrebasebalance. Natriumtallet bgr have
seerligt fokus, da glucoseoplgsninger tilfarer
kroppen frit vand og kan derfor forérsage
eller forveerre hyponatriami. Hyppighed og
typen af laboratoriepraver afhanger af
patientens almentilstand, den aktuelle
metaboliske situation, den administrerede
dosis og behandlingens varighed. Det totale
volumen og mengden af administreret glu-
cose 0g vaeske bar 0gsa monitoreres.
Parenteral ernzring af fejl- eller underer-
naerede patienter med fulde doser og fulde
infusionshastigheder helt fra begyndelsen
og uden tilstreekkeligt tilskud af kalium,
magnesium og phosphat kan fare til refeed-
ing-syndromet, der karakteriseres ved hypo-
kalizemi, hypophosphateemi og hypomag-
nesieemi. Der kan opsta kliniske manifesta-
tioner i lgbet af fa dage efter start af
parenteral eraering. Hos sadanne patienter
skal infusionsregimener opbygges gradvist.
Tilskud af elektrolytter er ngdvendigt, hvis
tallene afviger fra normalveerdierne.

Der skal udvises serlig opmerksomhed over
for hypokaliaemi. | sa fald er tilskud af kali-
um er absolut ngdvendigt.

Elektrolytter og vitaminer skal gives efter
behov. B-vitamin, specielt thiamin, er ngd-
vendig for glucosemetabolisme.
Glucoseholdige infusionsvaesker ber ikke
indgives gennem samme infusionsseet som
blod, hverken fr, samtidig med eller efter,
pa grund af risikoen for pseudoagglutina-
tion (klumpning).

Det skal bemaerkes, at denne oplasning kun
udger en enkelt komponent af parenteral
ernaring. Ved total parenteral ernaring skal
glucoseinfusioner altid kombineres med en
tilstreekkelig tilforsel af aminosyrer, lipider,
elektrolytter, vitaminer og sporstoffer.

Peediatrisk population

Det tilrddes at bruge 100 mg/ml (10 %)
glucoseoplgsning til behandling af hypogly-
keemi hos barn.

Born i det farste og andet levedr har seerlig
stor risiko for recidiverende hypoglykeemi
efter pludseligt opher af hgje infusions-
hastigheder. Se ovenfor.

Opbevaringstid efter farste dbning af behol-
deren

Administrationen skal pabegyndes omgaen-
de efter tilslutning af beholderen til indgi-
velsesseettet eller infusionsudstyret.

Opbevaringstid efter rekonstitution eller for-
tynding

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal pro-
duktet anvendes med det samme. Anvendes
oplgsningen ikke med det samme, har bru-
geren ansvar for opbevaringsbetingelser og
holdbarhed, som normalt ikke overstiger

24 timer ved 2 °C - 8 °C, medmindre for-
tynding har fundet sted under anvendelse
af kontrollerede og validerede aseptiske for-
hold. Fglg anvisningerne fra fremstilleren af
det pageeldende additiv eller legemiddel
der fortyndes.

Uforligeligheder

P4 grund af glucoseoplgsningers lave pH
kan uforligeligheder opsté ved blanding
med andre legemidler og med blod. Infor-
mation om forligelighed kan rekvireres fra
fremstilleren af det tilsatte leegemiddel.
Erytrocytkoncentrater ma ikke suspenderes i
glucoseoplgsninger pa grund af risiko for
pseudoagglutination.

teessa. Ks. kohta 4.

Lue tdm3 pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silld se siséltaa sinulle tarkeitd tietoja
- Séilyta tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myshemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny |aakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Tama lddke on méadratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kaytton. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassa pakkausselos-

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mita Glucos. B. Braun on ja mihin sitd
kaytetdan

2. Mitd sinun on tiedettavd ennen kuin kay-
tat Glucos. B. Braun infuusionestetta

3. Miten Glucos. B. Braun infuusionestetta
kaytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Glucos. B. Braun infuusionesteen
sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitd Glucos. B. Braun on ja mihin
sitd kdytetadn

Glucos. B. Braun on liuos, joka sisdltdé glu-
koosia. Se annetaan tiputuksena laskimoon
(infuusiona laskimoon).

Sinulle annetaan taté laaketta hiilinydraat-
tien saamiseen, jos et pysty syomaan ja
juomaan normaalisti. Sinulle voidaan myds
antaa tatd ladkettd nostamaan epétavalli-
sen matalaa verensokeritasoa.

2. Mita sinun on tiedettdva ennen
kuin kaytat Glucos. B. Braun
infuusionestetti

Sinulle ei anneta Glucos. B. Braun

infuusionestettd

- jos sinulla on liian korkea verensokeri
(hyperglykemia)

- jos sinulla on delirium (juoppohulluus),
johon liittyy vaikea nestevajaus

- jos sinulla on vaikea verenkierron heikke-
neminen kuten sokki tai verenkiertokol-
lapsi

- jos sinulla on elimiston liiallinen happa-
muus (asidoosi)

- jos sinulla on likaa nestettd elimistdssasi
(hyperhydraatio)

- jos sinulla on nesteen kertymista keuhkoi-
hin

- jos sinulla on akuutti syddmen vajaatoi-
minta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1aakérin, apteekkihenkildkunnan
tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinul-
le annetaan Glucos. B. Braun infuusio-
nestetta.

Taté 13dkettd ei tavallisesti anneta potilaille,
joilla on tai on hiljattain ollut aivohalvaus,
ellei ladkari arvioi sen olevan vélttdmétontd
toipumiselle.

Verensokeriasi ja neste- ja elektrolyyttitasa-
painoasi (erityisesti kaliumia) seka happo-
emastasapainoa seurataan oikeiden pitoi-
suuksien varmistamiseksi ennen infuusiota
ja sen aikana. Téta varten sinulta voidaan
ottaa verikokeita. Tarvittaessa verensokeria-
si saadellddn insuliinilla.

Ennen kuin sinulle annetaan téta ladkettd,

on elimistdsi mahdolliset neste- ja elektro-

lyyttipitoisuuden hairiét korjattava, esimer-

kiksi

e veren liian pieni kalium- tai natriumpitoi-
suus (hypokalemia, hyponatremia)

® nestevajaus ja huomattava suolavaje.

Laakari harkitsee huolellisesti, sopiiko tdma
|aéke sinulle,
® jos sinulla on diabetes tai jokin hiili-
hydraatti-intoleranssi
® jos sinulla on suurentunut verimaara
® jos sinulla on jokin aineenvaihduntahdirid,
jonka seurauksena veresi voi muuttua
happamaksi (esim. leikkauksen tai vam-
man jalkeen tai, jos kudoksissasi on liian
vahédn happea tai jonkin elinsairauden
yhteydessa)
® jos sinulla on epétavallisen korkea veri-
seerumin konsentraatio (korkea seerumin
osmolarisuus)
® jos sinulla on munuaisten tai sydamen
vajaatoiminta
® jos sinulla on aivojen nestemaaréén liitty-
vid hairidita (esim. aivokalvontulehduksen,
kallonsisdisen verenvuodon tai aivovam-
man vuoksi)
® jos sinulla on jokin sairausftila, joka voi
lisdtd antidiureettisen eli nestetasapainoa
saatelevan hormonin maardd elimistdssa,
kuten:
o 3killinen ja vakava sairaus tai vamma
o skettéinen leikkaus
® aivosairaus
® jos kaytat tiettyjd lddkkeitd (ks. kohta
Muut ladkevalmisteet ja Glucos. B.
Braun).
Nama voivat lisdta liian pienen veren natri-
umpitoisuuden riskid ja aiheuttaa paansér-
kya, pahoinvointia, kouristuskohtauksia,
vasymystd, kooman ja aivoturvotusta.
Ladkari on erityisen huolellinen, jos veri-
aivoeste on vaurioitunut, koska tima ladke
voi nostaa aivo- tai selkdydinpainetta.
Jos sinulla esiintyy merkkejé verisuonen
arsytyksesta tai verisuonen seindman tuleh-
duksesta infuusiokohdassa, ladkari harkitsee
infuusiokohdan (pistoskohdan) vaihtamista.
Riittéva suolojen (etenkin kaliumin, magne-
siumin ja fosfaatin) ja vitamiinien (etenkin
B,-vitamiinin) saanti varmistetaan.

Lapset

Erityistd varovaisuutta on noudatettava
annettaessa tata ladkettd lapsille ensim-
maisen ja toisen elinvuoden aikana, koska
akillinen suurella nopeudella annettavan
infuusion keskeyttdminen voi aiheuttaa
liian matalan veren sokeripitoisuuden erityi-
sesti tamén ikdisille lapsille.

Lapsilla on erityisen suuri veren poikkeuk-
sellisen pienen natriumpitoisuuden aiheut-
taman vaikean ja hengenvaarallisen aivo-
turvotuksen riski.
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Muut ladkevalmisteet ja Glucos. B. Braun
Kerro adkarille, jos parhaillaan otat tai olet
askettdin ottanut tai saatat joutua otta-
maan muita ldékkeita.

On tarkea, ettd kerrot ladkarille seuraavien

|adkevalmisteiden kaytosta, silla ne voivat

lisatd lilan pienestd veren natriumpitoisuu-

desta aiheutuvien haittavaikutusten riskia

(ks. kohta Varoitukset ja varotoimet):

o tietyt syopaladkkeet

o selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estdjat (masennuksen hoitoon)

o tietyt psyykkisten sairauksien hoitoon
Kaytettavat ladkkeet (psykoosiladkkeet)

* morfiinin kaltaiset |33kkeet (opioidit)

® kivun jaftai tulehduksen hoitoon kéytet-
tavat lagkkeet (tulehduskipulddkkeet eli
ns. NSAID-I3akkeet)

o tietyt epilepsialadkkeet

® oksitosiini (raskauden ja synnytyksen
aikana seka synnytyksen jalkeen)

* nesteenpoistoladkkeet (diureetit).

Ladkari lisaa tahan valmisteeseen vain sii-
hen hyvin sopivia laékkeitd.

Pakattuja punasoluja ei saa lisita tahdn
liuokseen eika tata valmistetta saa antaa
saman infuusioletkun kautta valittomasti
ennen veren antoa tai sen jalkeen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi
raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankki-
mista, kysy 1adkariltd neuvoa ennen taman

|adkkeen kayttod.

Raskaus

Laakari arvioi huolellisesti voiko sinulle
antaa tata liuosta, jos olet raskaana. Veresi
sokeripitoisuutta seurataan, kun saat tété
|adketta.

Imetys
Laakari arvioi huolellisesti voiko sinulle
antaa tatd liuosta, jos imett.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talld ladkevalmisteella ei ole vaikusta ajo-
kykyyn ja koneiden kdyttdkykyyn.

3. Miten Glucos. B. Braun infuusio-
nestettd kaytetdan

Laakéri maarittad sinulle annettavan Glucos.
B. Braun -annoksen tilasi perusteella.

Annostus

Aikuisille ja 14-vuotiaille (15. elinvuosi)
ja sitd vanhemmille nuorille enimméis-
annos on 30 mlfkg vuorokaudessa. Annostelu-
nopeus ei saa ylittdd 1,25 mlfkg tunnissa.

13-vuotiaille (14. elinvuosi) ja sitd nuo-
remmille lapsille enimméisvuorokausiannos
madritellddn ian ja painon mukaan:

Keskoset: 90 mifkg
Vastasyntyneet: 75 mifkg
1.-2. elinvuosi: 75 mifkg
3.-5. elinvuosi: 60 mi/kg
6.-10. elinvuosi: 50 ml/kg
11.-14. elinvuosi: 40 mifkg

Annosta madritettdessd otetaan huomioon

kokonaisnesteensaanti vuorokaudessa seu-

raavien lapsia koskevien suositusten mukai-
sesti:

1. elinpdivé: 60 - 120 mi/kg
2. elinpéivé: 80 - 120 mi/kg
3. elinpaiva: 100 - 130 ml/kg
4. elinpdivd: 120 - 150 mifkg
5. elinpéivd: 140 - 160 mifkg
6. elinpéivd: 140 - 180 mifkg

1. elinkuukausi ennen
vakaata kasvua:
1. elinkuukausi vakaan

140 - 170 mifkg

kasvun alettua: 140 - 160 mlfkg
2.-12. elinkuukausi: | 120 - 150 mifkg
2. elinvuosi: 80 - 120 mifkg
3.-5. elinvuosi: 80 - 100 mifkg
6.-12. elinvuosi: 60 - 80 mifkg
13.-18. elinvuosi: 50 - 70 mi/kg

Erityistilanteet

Jos sinulla on heikentynyt aineenvaihdunta
(esim. leikkauksen tai vamman jélkeen tai
kudoksissasi on liian vahan happea tai joi-
denkin elinten sairauksien yhteydess), glu-
koosiannostasi muutetaan siten etté veren
glukoosipitoisuutesi pysyy ldhes normaalilla
tasolla.

Antotapa

Liuos annetaan pienen laskimoon asetetun
letkun (katetrin) kautta (laskimonsisdinen
infuusio).

Laskimon sisdisen ravitsemuksen aikana
saat tarvittaessa myds ravintoaineita kuten
aminohappoja, rasvaemulsioita (nk. vélttd-
méttémia rasvahappoja), suoloja, vitamiine-
ja ja hivenaineita.

Jos saat enemman Glucos. B. Braun
infuusionestettd kuin sinun pitdisi

On epatodenndkdistd, ettd ndin tapahtuu,
koska I3dkari madrittaa sinulle vuorokausi-
annoksen.

Yliannostus voi aiheuttaa liian korkean
veren sokeripitoisuuden, sokerivirtsaisuutta,
elimistdn nesteiden konsentroitumista,
tajunnan heikkenemisen tai tajuttomuuden
(johtuu hyvin korkeasta veren sokeripitoi-
suudesta tai konsentroituneista elimistdn
nesteista), nesteen liiallista kertymisté eli-
mistdon, joka aiheuttaa ihon pingotusta,
laskimoverekkyytté (painon tunnetta ja tur-
votusta saarissa), kudosturvotusta (johon
liittyy nesteen kertyminen keuhkoihin tai
aivojen turvotusta) seka epétavallisen kor-
keat tai matalat veren elektrolyyttitasot.
Hyvin suuri yliannostus voi myds aiheuttaa
rasvan kertymista maksaan.

Yliannostuksen sattuessa glukoosi-infuusio-
ta hidastetaan tai se keskeytetdén.

Laakadri paattad tarvittavista liséhoitotoi-
menpiteista kuten insuliinin, nesteen tai
suolojen annosta.

Jos sinulla on kysymyksia tdman laakkeen
kéytostd, kadnny |aakarin, apteekkihenkild-
kunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin laake voi
aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
niitd kuitenkaan saa.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheyttd

ei tunneta (koska saatavilla oleva tieto ei

riitd esiintyvyyden arviointiin):

® veren pieni natriumpitoisuus (hypo-
natremia)

® aivoturvotus, joka voi aiheuttaa aivovam-
man

® antokohdassa voi esiintyd paikallisia oirei-
ta kuten paikallista kipua, arsytysté pis-
toskohdassa tai suonen tulehtumista (las-
kimontukkotulehdus), jos injektio anne-
taan vahingossa laskimon ulkopuolelle.

Haittavaikutuksista ilmoittamien

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista
|a8karille apteekkihenkilokunnalle tai sai-
raanhoitajalle. Timé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
iimoittaa haittavaikutuksista myds suoraan
(ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haitta-
vaikutuksista voit auttaa saamaan enem-
man tietoa tmdn lddkevalmisteen turvalli-
suudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea

Laadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Glucos. B, Braun infuusionesteen
sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al3 kayta tatd laaketta pullossa tai pahvi-
kotelossa mainitun viimeisen kayttopdiva-
maaran (Kayt. viim.[EXP) jélkeen. Viimeinen
kéyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden vii-
meistd paivaa.

Ald kéytd, jos liuos ei ole kirkasta, varitontd
tai hieman kellertavaa tai jos pullo tai sen
sulkija on vahingoittunut.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia saily-
tysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittaa viemariin eika
havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayt-
tdmattomien ladkkeiden havittdmisestd
apteekista. Ndin menetellen suojelet luon-
toa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Glucos. B. Braun 200 mg/ml

infuusioneste sisaltaa

® Vaikuttava aine on glukoosimonohydraat-
ti. 1000 ml tatd valmistetta siséltdd 220 g
glukoosimonohydraattia, joka vastaa
200 g glukoosia.

® Muut aineet ovat 0,1 N kloorivetyhappo
(pH:n s&&toon) ja injektionesteisiin kay-
tettéva vesi.

Energiaa 3350 kJ/I (800 kealfl)
Teoreettinen osmolarisuus 1110 mOsm/|
Titraushappamuus

(pH-arvoon 7,4) < 1 mmolfl
pH 3,5-55

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
(~koot)

Glucos. B. Braun 200 mg/ml infuusioneste,
liuos on laskimoon annettava infuusioneste.
Se on kirkas, variton tai hieman kellertava
liuos, joka sisaltaa glukoosimonohydraattia
vedessa.

Pakkaukset:

- Lasipullo: 10 x 500 ml

- Véritén 500 ml:n muovipullo (polyeteenia),
joka toimitetaan 10 x 500 ml:n pakkauksi-
na.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1 Postiosoite:
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Saksa Saksa

Valmistaja

B. Braun Medical S.A,, Carretera de Terrassa
121, 08191 Rubi, Barcelona, Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu vii-
meksi 8.4.2019

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoi-
toalan ammattilaisille:

Antotapa
Laskimoon. Vain keskuslaskimoon.

Pediatriset potilaat

Lasten hypoglykemian hoitoon suositellaan
100 mg/ml (10 %) glukoosiliuosta.
Kéytettessd Glucos. B. Braun 200 mg/m!
-infuusionestettd vastasyntyneille on otet-
tava huomioon liuoksen suuri osmolarisuus.

Varoitukset ja kdyttéon liittyvdt varotoimet

Yleista
Glukoosiliuosten antoa ei suositella akuutin
iskeemisen aivohalvauksen jdlkeen, koska

B/BRAUN

hyperglykemian on raportoitu pahentavan
iskeemistd aivovauriota ja heikentavén toi-
pumista.

Hyperosmolaaristen glukoosiliuosten anta-
minen potilaille, joilla on vaurioitunut veri-
aivoeste, voi aiheuttaa aivopaineen/selkd-
ydinpaineen kohoamista.
Glukoosi-infuusiota ei pidé aloittaa ennen
kuin potilaan neste- ja elektrolyyttipuutok-
set (kuten hypotoninen dehydraation, hypo-
natremia, hypokalemia) on korjattu asian-
mukaisesti.

Téta liuosta on kaytettava varoen potilaille,

joilla on

- hypervolemia

- munuaisten vajaatoiminta

- syddmen vajaatoiminta

- suurentunut seerumin osmolariteetti

- tunnettu subkliininen diabetes mellitus tai
mistd tahansa syystd johtuva hiilihydraat-
tien intoleranssi.

Epévakaa metabolia (esim. postoperatiivi-
nen tai loukkaantumisen jalkeen, hypoksia
tai elinten vajaatoiminta) heikentaa glukoo-
sin oksidatiivista metaboliaa ja voi aiheut-
taa metabolisen asidoosin.
Hyperglykeemisia tiloja on seurattava asian-
mukaisesti ja hoidettava insuliinilla. Insu-
liinin anto voi liséta kaliumin sisadnottoa
soluihin ja siten aiheuttaa tai pahentaa
hypokalemiaa.

Suurella infuusionopeudella annetun glu-
koosi-infuusion akillinen lopettaminen voi
johtaa vaikeaan hypoglykemiaan johtuen
seerumin suuresta insuliinipitoisuudesta.
Tama koskee erityisesti alle 2-vuotiaita lap-
sia seka potilaita, joilla on diabetes mellitus
ja muita sairaustiloja, joihin liittyy heiken-
tynyt glukoosihomeostaasi. Selvissa tapauk-
sissa glukoosi-infuusio on lopetettava
asteittain viimeisen 30-60 minuutin aikana.
Varotoimena suositellaan jokaisen potilaan
yksilollistd seurantaa 30 minuutin ajan
hypoglykemian varalta ensimmdisend pdivé-
nd akillisen parenteraalisen ravitsemuksen
lopetuksen jalkeen.

Kliinisen tilan seurantaan pitéa sisaltya
veren glukoositason, seerumin elektrolyytti-
en ja nestetasapainon yleinen tarkistus.
Etenkin natriumin pitoisuuksia pitdé seura-
ta, silld glukoosiliuosten mukana elimistoon
tulee vapaata vettd, miké voi aiheuttaa tai
pahentaa hyponatremiaa. Laboratoriokokei-
den tiheys ja testityyppi riippuu potilaan
yleistilasta, vallitsevasta metabolisesta
tilanteesta, annetusta annoksesta ja hoidon
kestosta. Annettua kokonaistilavuutta ja
annetun glukoosin maaréé on myds seurat-
tava.

Aliravittujen tai nadntyneiden potilaiden
parenteraalinen ravitsemus maksimiannok-
sella ja -infuusionopeudella hoidon alusta
alkaen ilman riittdvaa kaliumin, magnesiu-
min ja fosfaatin lisdantoa voivat aiheuttaa
refeeding-oireyhtyman. Qireita ovat hypo-
kalemia, hypofosfatemia ja hypomagnese-
mia. Kliinisid oireita voi kehittyd muutaman
pdivan kuluessa parenteraalisen ravitsemuk-
sen aloittamisesta. Nille potilaille infuusio-
hoito on aloitettava asteittain. Elektrolyytti-
en normaaliarvojen poikkeamat on tarpeen
korjata riittavalld elektrolyyttien lisdannolla.
Hypokalemiaan on kiinnitettava erityista
huomiota. Kaliumin korvaaminen on téllgin
valttdmatonta.

Elektrolyyttejd ja vitamiineja on annettava
tarpeen mukaan. B-vitamiinia, erityisesti
tiamiinia, tarvitaan glukoosimetaboliaan.
Pseudoagglutinaatiovaaran vuoksi verta ei
saa antaa samalla infuusiolaitteella ennen
glukoosi-infuusiota, sen aikana tai sen jal-
keen.

On huomioitava, ettd tdma liuos on vain
yksi osa parenteraalista ravitsemusta. Kai-
ken kaikkiaan parenteraalisessa ravitsemuk-
sessa glukoosi-infuusioon on aina yhdistet-
tava riittdvd madra aminohappoja, rasvaa,
elektrolyyttejd, vitamiineja ja hivenaineita.

Pediatriset potilaat

Lasten hypoglykemian hoitoon suositellaan
100 mg/ml (10 %) glukoosiliuosta. Erityises-
ti ensimmaisen ja toisen elinvuoden aikana
lapsilla on rebound-hypoglykemian vaara,
kun suurella infuusionopeudella annettava
infuusio lopetetaan akillisesti, ks. edella.

Kestoaika avaamisen jélkeen

Infuusio on aloitettava heti sen jalkeen, kun
pakkaus on kiinnitetty antolaitteeseen tai
infuusiojdrjestelmaan.

Kestoaika kéyttdkuntoon saattamisen tai
laimentamisen jdlkeen:

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste
tulee kayttaa valittdmasti avaamisen jal-
keen. Jos valmistetta ei kytetd valittomas-
ti, ennen kdyttda tapahtuva sdilytysaika ja
-olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla. Saily-
tysaika ei saisi ylittdd 24 tuntia 2-8 °C, ellei
kdyttokuntoon saattaminen tai sekoittami-
nen ole tapahtunut valvotuissa validoiduis-
sa aseptisissa olosuhteissa.

Lisattavien aineiden tai laimennettavien
ladkevalmisteiden valmistajien antamat
ohjeet on otettava huomioon.

Yhteensopimattomuudet

Koska glukoosiliuoksilla on hapan pH,
yhteensopimattomuuksia voi esiintyd sekoi-
tettaessa liuoksia muiden laakkeiden tai
veren kanssa. Tietoja yhteensopivuudesta
voi pyytaa lisattévan lddkeaineen valmista-
jalta.

Pseudoagglutinaatiovaaran vuoksi erytro-
syyttikonsentraatteja ei saa sekoittaa glu-
koosiliuoksiin.
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Glucos. B. Braun 200 mg/ml infusjonsvaeske, opplgsning

glukosemonohydrat

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner & bruke dette legemidlet. Det inneholder informasjon som er viktig for deg.
- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.
- Hvis du har ytterligere sparsmal, kontakt lege, apotek eller sykepleier.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

| dette pakningsvedlegget finner du

informasjon om:

1. Hva Glucos. B. Braun 200 mg/ml er og
hva det brukes mot

2. Hva du md vite for du far Glucos.
B. Braun 200 mg/ml

3. Hvordan Glucos. B. Braun 200 mg/ml
brukes

4. Mulige bivirkninger

5. Hvordan Glucos. B. Braun 200 mg/m|
oppbevares

6. Innholdet i pakningen og ytterligere
informasjon

1. Hva Glucos. B. Braun 200 mg/ml
er og hva det brukes mot

Glucos. B. Braun 200 mg/ml er en opples-
ning som inneholder glukose og som gis
som drypp direkte inn i en blodare (intrave-
ngs infusjon).

Dette legemidlet gis til deg for 4 tilfore kar-
bohydrater dersom du ikke far i deg mat og
drikke pa vanlig mate.

Det kan ogsa gis til deg for a gke et unor-
malt lavt blodsukkerniva.

2. Hva du ma vite far du far Glucos.
B. Braun 200 mg/ml

Du vil ikke fa Glucos. B. Braun

200 mg/ml

dersom du har:

- for hayt blodsukkerniva (hyperglykemi)
som krever mer enn 6 enheter insulin per
time for & kontrolleres

- delirium tremens (akutt sinnsforvirring
med hallusinasjoner, angst og skjelving)
forbundet med alvorlig vaeskemangel

- alvorlig nedsatt blodsirkulasjon, dvs.
sjokktilstander og sirkulatorisk kollaps

- store mengder sure forbindelser i blodet
(acidose)

- for mye vann i kroppen

- vann i lungene

- akutt hjertesvikt.

Advarsler og forsiktighetsregler

Radfer deg med lege, apotek eller sykepleier
for du far Glucos. B. Braun 200 mg/ml.

Du vil vanligvis ikke fa dette legemidlet
dersom du har eller nylig har hatt slag, med
mindre legen mener at det er viktig for at
du skal bli frisk.

Mengden av blodsukker, vaeske, salter (sar-
lig kalium) og syre-basebalansen vil bli kon-
trollert for & veere sikker pa at disse er rik-
tige for og under infusjonen. Det kan derfor
veere ngdvendig  ta blodprover av deg.
Dersom det er ngdvendig vil blodsukkeret
ditt kontrolleres ved 4 tilfare insulin.

For du far dette legemidlet ma eventuelle

forstyrrelser i kroppens veeske- og salt-

balanse behandles, for eksempel:

- for lite kalium eller natrium i blodet
(hypokalemi, hyponatremi)

- vaeskemangel og stort tap av salter.

Legen vil vurdere svaert ngye om dette lege-

midlet passer for deg dersom du har:

- diabetes (sukkersyke) eller en annen form
for karbohydratintoleranse

- stort blodvolum

- noen form for nedsatt metabolisme (for
eksempel etter operasjoner eller skader,
for lite oksygen i vevet eller visse organ-
sykdommer) som innebaerer at blodet kan
bli surt

- unormalt hayt konsentrert blodserum (hay
serumosmolaritet)

- nedsatt nyre- eller hjertefunksjon

- problemer med veeskemengden i hjernen
(for eksempel pa grunn av hjernehinne-
betennelse, blgdning i skallen eller en
hjerneskade)

- en tilstand som kan gi hoye nivaer av vaso-
pressin, et hormon som requlerer vaeske-
mengden i kroppen, for eksempel:

- akutt og alvorlig sykdom eller skade

- du nylig har gjennomgatt en operasjon

- sykdom i hjernen

- du bruker visse legemidler (se avsnittet
"Andre legemidler og Glucos. B. Braun
200 mg/ml")

Disse tilstandene kan gi gkt risiko for

unormalt lave mengder natrium i blodet,

som kan fare til hodepine, kvalme, anfall,

sevnlignende bevisstlashet (letargi), koma

og hevelser i hjernen.

Dersom blod-hjerebarrieren din er skadet

vil legen ta serlig hensyn til dette, ettersom

dette legemidlet kan fordrsake okt trykk

inne i skallen eller i ryggmargen.

Tilstrekkelig tilforsel av salter (spesielt

kalium, magnesium og fosfat) og vitaminer

(spesielt vitamin B vil sikres.

Barn

Barn er spesielt utsatt for alvorlig og livs-
truende hevelse i hjernen forarsaket av
unormalt lave mengder natrium i blodet.
Spesiell forsiktighet vil utvises ved bruk av
dette legemidlet hos barn i farste og andre
levedr. Arsaken er at en plutselig stans av
tilforsel med hey infusjonshastighet kan
fore il sveert lavt blodsukker, spesielt hos
disse barna.

Andre legemidler og Glucos. B. Braun
200 mg/ml

Radfer deg med lege dersom du bruker,
nylig har brukt eller planlegger & bruke
andre legemidler.

Det er viktig at du informerer legen din der-
som du bruker noen av falgende legemidler,
da disse kan gke risikoen for bivirkninger
forarsaket av lave mengder natrium i blodet
(se avsnittet "Advarsler og forsiktighets-
regler):

- visse legemidler mot kreft

- selektive serotoninreopptakshemmere

(brukes til behandling av depresjon)

- visse legemidler til behandling av psyki-
atriske sykdommer (antipsykotika)

- morfinlignende legemidler (opioider)

- legemidler mot smerte og/eller betennelse
(0gsé kjent som NSAIDs)

- visse legemidler mot epilepsi

- oksytocin (brukes under graviditet, fadsel
0g behandling etter graviditet)

- vanndrivende legemidler (diuretika).

Legen vil passe pa at det kun tilsettes lege-
midler eller andre tilsetninger til opples-
ningen som blandes godt med denne.

Det vil ikke bli tilsatt pakkede rade blod-
celler il denne opplgsningen. Den vil heller
ikke tilfgres samtidig med, umiddelbart for
eller etter blod i samme infusjonsslange.

Graviditet og amming

Radfer deg med lege for du tar dette lege-
midlet dersom du er gravid eller ammer,
tror du kan vare gravid eller planlegger a
bli gravid.

Graviditet

Legen vil vurdere ngye om du skal fa denne
opplasningen eller ikke dersom du er gravid.
Blodsukkeret vil kontrolleres nar du far
dette legemidlet.

Amming

Legen vil vurdere ngye om du skal fa denne
opplgsningen eller ikke dersom du ammer
bamet ditt.

Kjering og bruk av maskiner

Du ma bare kjgre bil eller utfore risikofylt
arbeid nar det er trygt for deg. Legemidler
kan pavirke din evne til a kjore bil eller
utfare risikofylt arbeid. Les informasjonen i
pakningsvedlegget noye. Er du i tvil ma du
snakke med lege eller apotek.

Dette legemidlet pavirker ikke evnen til 8
kjore bil og bruke maskiner.

3. Hvordan Glucos. B. Braun
200 mg/ml brukes

Mengden Glucos. B. Braun 200 mg/ml du vil
bli gitt bestemmes av legen og avhenger av
din tilstand.

Legen kan overvake veeskebalanse, mengde
glukose og elektrolytter (inkludert natrium)
i blodet fgr og under behandling, spesielt
hos pasienter med gkt produksjon av vaso-
pressin (et hormon som regulerer mengden
av veeske i kroppen) og hos pasienter som
far legemidler som virker pa samme mate
som vasopressin, fordi det er en risiko for
unormalt lav mengde av natrium i blodet
(hyponatremi). Se ogsa avsnittene "Advars-
ler og forsiktighetsregler”, "Andre legemidler
0g Glucos. B. Braun 200 mg/ml" og "Mulige
bivirkninger"

Dosering

For voksne og ungdom fra og med 15. leve-
ar er maksimal mengde 30 ml per kilo
kroppsvekt per dag.

Opplgsningen vil bli gitt med maksimal
hastighet pa 1,25 ml per kilo kroppsvekt per
time.

For barn opptil 14. levear vil maksimal
daglig mengde av dette legemidlet
bestemmes ut fra alder og kroppsvekt:

Nyfadte, fadt for

tidlig: 90 ml/kg kroppsvekt
Nyfodte: 75 mifkg kroppsvekt
.- 2.4r 75 mlfkg kroppsvekt
3.- 5. 60 ml/kg kroppsvekt
6.-10.4r: 50 mifkg kroppsvekt
11.-14.4r: 40 mlfkg kroppsvekt

Nar dosen skal bestemmes, vil det tas hen-
syn til det totale daglige vaeskeinntaket
basert pa falgende anbefalinger for barn:

1. levedagn: 60 - 120 mlfkg kroppsvekt
2. levedagn: 80 - 120 mifkg kroppsvekt
3.levedogn: 100 - 130 mlfkg kroppsvekt
4. levedogn: 120 - 150 mlfkg kroppsvekt
5 levedogn: 140 - 160 mlfkg kroppsvekt
6. levedogn: 140 - 180 mlfkg kroppsvekt

1. levemaned,

for etablering av

stabil vekst: 140 - 170 mlfkg kroppsvekt
1. levemaned, etter

etablering av

stabil vekst: 140 - 160 mi/kg kroppsvekt
2.-12.

levemaned: 120 - 150 mifkg kroppsvekt
2.ar: 80 - 120 mlfkg kroppsvekt
3.-5.4n 80 - 100 mlfkg kroppsvekt
6.~ 12.4r 60 - 80 mifkg kroppsvekt
13.-18.4r: 50 - 70 mlfkg kroppsvekt

Spesielle tilstander

Dersom du har nedsatt metabolisme (for
eksempel etter operasjoner eller skader, med
for lite oksygen i vevet eller visse organsyk-
dommer), vil glukosedoseringen justeres for
at blodsukkernivaene skal veere sa normale
som mulig.

Ad;ninistrasjonsméte (hvordan legemidlet
gis

Opplgsningen vil bli gitt via en tynn slange
som settes i en blodare (intravengs infu-
sjon).

Nér du far erneering intravenest vil du sam-
tidig fa andre neeringsstoffer, slik som
aminosyrer for @ bygge opp proteiner, fett-
emulsjoner, sakalte essensielle fettsyrer, salter,
vitaminer og sporelementer, etter behov.

Dersom du far for mye av Glucos.

B. Braun 200 mg/ml

Det er lite sannsynlig at dette vil skje etter-
som legen bestemmer din daglige dose.
Overdosering kan fare til hayt blodsukker,
tap av glukose gjennom urinen, unormalt
sterkt konsentrerte kroppsveesker, veeske-
mangel, nedsatt bevissthet eller bevisstigs-
het pa grunn av sveert hayt blodsukker eller
for konsentrerte kroppsveesker, for mye

SE - Bipacksedel: Information till anvindaren
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Tyskland

Glucos. B. Braun 200 mg/ml infusionsvitska, losning

glukosmonohydrat

vaeske i kroppen med gkt spenning i huden,
tyngdefalelse og hevelse i beina (vengs
stuvning), hevelser i kroppsvev (som kan
omfatte vann i lungene eller hevelser i
hjemen) og unormalt store eller sma
mengder salter i blodet. Ekstrem overdoser-
ing kan ogsa fere til opphopning av fett i
leveren.

Dersom dette oppstar, vil glukoseinfusjonen
stoppes eller infusjonshastigheten redu-
seres.

Legen vil avgjere om du har behov for ytter-
ligere behandling, for eksempel tilfarsel av
insulin, vaeske eller salter.

Kontakt lege, sykehus eller Giftinforma-
sjonen (tIf. 22 59 13 00) hvis du har fatt i
deg for mye legemiddel eller hvis barn har
fatt i seg legemiddel ved et uhell.

Spor lege, apotek eller sykepleier dersom du
har noen spgrsmal om bruken av dette
legemidlet.

4, Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet
fordrsake bivirkninger, men ikke alle far det.

Bivirkninger der hyppigheten ikke er kjent:

- lave mengder natrium i blodet
(hyponatremi)

- hevelse i hjernen som kan gi hjerneskade

- lokale symptomer slik som lokal smerte,
irritasjon pa stikkstedet, eller venebeten-
nelse (tromboflebitt) etter utilsiktet injek-
sjon av legemidlet utenfor en vene.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom
du opplever bivirkninger, inkludert mulige
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pak-
ningsvedlegget. Du kan ogsé melde fra om
bivirkninger direkte via meldeskjema som
finnes pa nettsiden til Statens legemiddel-
verk: www.legemiddelverket.no/pasientmeld-
ing. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar
du med informasjon om sikkerheten ved
bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan Glucos. B. Braun
200 mg/ml oppbevares

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlops-
datoen som er angitt pa beholderen og
ytterkartongen. Utlgpsdatoen henviser til
den siste dagen i den maneden.

Bruk ikke dette legemidlet hvis opplgsningen
ikke er klar og fargelas eller svakt gul eller
hvis beholderen eller dens lukkeanordning
er skadet.

Dette legemidlet krever ingen spesielle opp-
bevaringsbetingelser.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann.
Sper lege, apotek eller sykepleier hvordan
du skal kaste legemidler som du ikke lenger
bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte
miljget.

6. Innholdet i pakningen og ytterlig-
ere informasjon

Sammensetning av Glucos. B. Braun

200 mg/ml

- Virkestoff er glukosemonohydrat.
Dette legemidlet inneholder 220 g
glukosemonohydrat, tilsvarende 200 g
glukose, per liter.

- Andre innholdsstoffer er saltsyre og vann
til injeksjonsvaesker.

Energi 3350 kJ/liter (800 keal/liter)
Teoretisk osmolaritet 1110 mOsm/liter
Surhetsgrad (titrering

til pH 7,4) <1 mmol/liter
pH 35-55

Hvordan Glucos. B. Braun 200 mg/ml ser
ut og innholdet i pakningen

Glucos. B. Braun 200 mg/ml er en infu-
sjonsvaeske, opplasning (gis som drypp inn i
en blodare). Det er en klar, fargelos eller
svakt gul opplgsning av glukosemonohydrat
i vann.

Leveres i folgende pakninger:

Fargelgse plastbeholdere av polyetylen som
inneholder 500 ml eller 1000 ml.
Pakningsstgrrelser: 10 x 500 ml,

10 x 1000 ml

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis
bli markedsfort.

Innehaver av markedsfaringstillatelsen
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1 Postadresse:
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Tyskland Tyskland

Tilvirker

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelona
Spania

For ytterligere informasjon om dette lege-
midlet bes henvendelser rettet til den lokale
representant for innehaveren av markeds-
foringstillatelsen:

B. Braun Medical AS

Kjernasveien 13 B

3142 Vestskogen

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdat-
ert 24.06.2019

Pafglgende informasjon er bare beregnet
pa helsepersonell:

Administrasjonsmdte

Intravengs bruk. Skal kun infunderes i
sentral vene.

Pediatrisk populasjon
Ved behandling av hypoglykemi hos barn er

det anbefalt & bruke glukose 100 mg/ml
infusjonsvaeske. Ved bruk av Glucos.

B. Braun 200 mg/ml hos nyfedte skal det
det tas seerlig hensyn til opplgsningens
hgye osmolaritet.

Advarsler og forsiktighetsregler

Generelt

Administrering av glukoseopplasninger
anbefales ikke etter akutt iskemisk slag, da
det er rapportert at hyperglykemi forverrer
iskemisk hjerneskade og hindrer bedring.
Bruk av hyperosmolare glukoseopplasninger
til pasienter med skadet blod-hjernebarriere
kan gi okt intrakranielt/intraspinalt trykk.
Infusjoner med glukose ber ikke pabegynnes
for vaeske- og elektrolyttmangler, som
hypoton dehydrering, hyponatremi og
hypokalemi, er tilstrekkelig korrigert.

Opplasningen ber brukes med forsiktighet

hos pasienter med:

- hypervolemi

- nedsatt nyrefunksjon

- nedsatt hjertefunksjon

- gkt serumosmolaritet

- pavist eller kjent subklinisk diabetes mel-
litus eller karbohydratintoleranse av
enhver arsak.

Ustabil metabolisme (f.eks. postoperativt
eller etter skader, hypoksi, organsvikt) ned-
setter oksidativ glukosemetabolisme og kan
fore til metabolsk acidose.

Hyperglykemiske tilstander ber overvakes i
tilstrekkelig grad og behandles med insulin.
Tilfgrsel av insulin forer til ytterligere inn-
stremming av kalium i cellene og kan derfor
forarsake eller forsterke hypokalemi.
Plutselig avbrudd av glukoseinfusjon gitt
med hy hastighet kan fare til betydelig
hypoglykemi pa grunn av de medfelgende
hgye insulinkonsentrasjonene i serum. Dette
gjelder szrlig hos barn under 2 ar og hos
pasienter med diabetes mellitus og andre
sykdommer som er forbundet med nedsatt
glukosehomeostase. | opplagte tilfeller bar
glukoseinfusjonen trappes langsomt ned i
lapet av de siste 30-60 minuttene av infu-
sjonen. Det anbefales at hver enkelt pasient
overvakes med hensyn til hypoglykemi i

30 minutter den farste dagen ved bra
seponering av parenteral erngring.

Klinisk overvaking ber omfatte blodglukose,
serumelektrolytter og veeske- og syre-base-
balanse. Oppmerksomhet ma rettes mot
natriumnivaet ettersom glukoseopplasninger
0gsa tilfarer fritt vann til kroppen, noe

som kan forarsake eller forverre
hyponatremi. Hva slags tester som skal
utferes og hyppighet avhenger av pasient-
ens tilstand, den metabolske situasjonen,
administrert dose og behandlingsvarighet.
Totalt volum og mengde glukose som
administreres ber ogsa overvakes.
Parenteral ernaering hos feilernzrte eller
underernarte pasienter, med maksimaldoser
og maksimale infusjonshastigheter fra infu-
sjonsstart og uten tilstrekkelig tilfgrsel av
kalium, magnesium og fosfat, kan fre til
reerngringssyndrom, karakterisert ved
hypokalemi, hypofosfatemi og hypomag-
nesemi. Kliniske tegn kan utvikles i lgpet av
fa dager etter oppstart med parenteral
erngring. Hos slike pasienter bar infusjons-
regimer bygges opp gradvis. Det er ngd-
vendig med tilstrekkelig tilfarsel av elek-
trolytter i henhold til avvik fra normale
verdier.

Seerlig oppmerksomhet mé rettes mot
hypokalemi. Dersom dette oppstar, ma
kalium tilfgres.

Elektrolytter og vitaminer ma tilfares etter
behov. Vitamin B, sarlig tiamin, er ngd-
vendig for glukosemetabolismen.

P& grunn av fare for pseudoagglutinering
skal ikke glukoseopplgsninger administreres
via samme infusjonssett samtidig med, for
eller etter administrering av blod.

Veer oppmerksom pa at denne opplesningen
kun inneholder én komponent til parenteral
erneering. Ved total parenteral ernzring skal
glukoseinfusjonsopplasninger alltid kombi-
neres med tilstrekkelige mengder aminosyrer,
lipider, elektrolytter, vitaminer og sporele-
menter.

Pediatrisk populasjon

Ved behandling av hypoglykemi hos barn er
det anbefalt & bruke glukose 100 mg/ml
infusjonsvaeske.

Barn i farste og andre levedr er serlig
utsatt for hypoglykemi etter plutselig
avbrudd av haye infusjonshastigheter, se
ovenfor.

Holdbarhet etter anbrudd
Administreringen ber startes umiddelbart
etter at beholderen er koblet til infusjons-
settet.

Holdbarhet etter rekonstituering eller for-
tynning

Av mikrobiologiske arsaker skal preparatet
brukes umiddelbart. Hvis det ikke brukes
umiddelbart, er brukeren ansvarlig for opp-
bevaringstider og -forhold fer administrer-
ing, og dette skal normalt ikke veere mer
enn 24 timer ved 2-8 °C, med mindre for-
tynning har skjedd under kontrollerte og
validerte aseptiske forhold.

Det skal tas hensyn til retningslinjene som
er gitt av produsenten av legemidlet som
skal tilsettes eller fortynnes.

Uforlikeligheter

Glukoseopplosninger har en lav pH-verdi, og
det kan derfor oppsta uforlikeligheter ved
blanding med andre legemidler og blod.
Informasjon vedrarende forlikelighet kan fas
fra produsenten av legemidlet som skal til-
settes. Erytrocyttkonsentrater ma ikke sus-
penderes i glukoseopplgsninger pa grunn av
fare for pseudoagglutinering.

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehéller information som ar viktig for dig.
® Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

® Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
o Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

© Om du far biverkningar, tala med Iakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om

foljande:

1. Vad Glucos. B. Braun &r och vad det
anvands for

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

3. Hur du far Glucos. B. Braun

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Glucos. B. Braun ska forvaras

6, Forpackningens innehall och Gvriga upp-
lysningar

1. Vad Glucos. B. Braun &r och vad
det anvinds for

Glucos. B. Braun &r en Iosning som inne-
héller 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 dta och dricka
normalt.

Du kan ocksa fa det for att oka en onormalt
lag blodsockerniva.

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

Du kommer inte att ges Glucos. B. Braun

* om du har for hégt blodsocker (hyper-
glykemi) som det krdvs mer dn 6 enheter
insulin per timme for att kontrollera

® om du har delirium tremens som forknip-
pas med svar vatskebrist

® om du har kraftigt férsémrad blodcirkula-
tion, dvs. tillstand av chock eller cirkula-
tionskollaps

® om du har hdga nivaer av sura dmnen i
blodet (acidos)

® om du har for mycket vatten i kroppen

® om du har vatten i lungorna

® om du har akut hjértsvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med Idkare, apotekspersonal eller sjuk-
skdterska innan du ges Glucos. B. Braun.

Du ska normalt inte fa detta ldkemedel om
du har eller nyligen har haft en stroke om
inte lakaren tycker att det dr nddvéndigt for
ditt tillfrisknande.

Dina nivaer av blodsocker, vatskor, elektro-
Ilyter (framfor allt kalium) och din syra-bas-
balans kontrolleras for att man ska vara
saker 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 eventu-

ella befintliga rubbningar i kroppens vats-

ke- och saltinnehall behandlas, som t.ex.:

o for 1ag niva av kalium eller natrium i blo-
det (hypokalemi, hyponatremi)

o vitskebrist och kraftiga saltforluster.

Lakaren dvervdger mycket noggrant om
detta lakemedel &r ldmpligt for dig:
® om du har diabetes eller ndgon annan
form av kolhydratintolerans
® om du har stor blodvolym
® om du har nagon form av forsamrad
dmnesomsittning (t.ex. efter operationer
eller skador, for lite syre i vdvnaderna
eller vissa organsjukdomar) som innebr
att blodet kan bli surt
® om du har onormalt kraftigt koncentrerat
blodserum (h6g serumosmolaritet)
® om du har nedsatt njur- eller hjart-
funktion
® om du har problem med vatskenivan i
hjaman (till exempel pa grund av hjarn-
hinneinflammation, blddning i skallen
eller hjarnskada)
® om du har en sjukdom/ett tillstand som
kan orsaka hdga nivaer av vasopressin, ett
hormon som reglerar vatskenivan i krop-
pen, sasom:
e en akut och allvarlig sjukdom eller skada
® du har opererats nyligen
® sjukdom i hjaran
® du tar vissa likemedel (se avsnittet
Andra I3kemedel och Glucos. B. Braun).
Detta kan oka risken for laga natrium-
nivaer i blodet och kan leda till huvudvark,
illamaende, krampanfall, trotthet, koma
och svullnad av hjéman.
Lakaren kommer att vara sérskilt forsiktig
om din blod-hjarbarridr ar skadad, efter-
som detta lakemedel kan leda till ett dkat
tryck i skallen eller ryggmargen.
Vid tecken pa venirritation eller inflamma-
tion i vdggen pa en ven pa den plats dér
infusionen sker, kan lékaren Gvervdga att
byta infusionsstélle.
Adekvat tillférsel av salter (framfér allt kali-
um, magnesium och fosfat) och vitaminer
(framfor allt vitamin B,) sakerstalls.

Barn

Barn I6per sarskilt stor risk for svar och livs-
hotande hjdrnsvullnad orsakad av onormalt
lag halt av natrium i blodet.

Sarskild forsiktighet iakttas vid administrer-
ing av detta ldkemedel till barn under det
forsta eller andra levnadsaret, eftersom ett
pldtsligt avbrott av hdga infusionshastig-
heter kan leda till mycket ldga blodsockerni-
vaer, speciellt hos dessa barn.

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

Det &r viktigt att du talar om for lakaren

om du anvander nagot av féljande lakeme-

del, eftersom de kan oka risken for biverk-

ningar pa grund av laga natriumnivaer i

b|0(]1et (se avsnittet Vamingar och forsiktig-

het):

® vissa cancerldkemedel

® selektiva serotoninaterupptagshimmare
(anvnds for att behandla depression)

® vissa ldkemedel mot psykiska sjukdomar
(antipsykotika)
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* morfinliknande Iakemedel (opioider)

o |ikemedel mot smérta och/eller inflam-
mation (dven kallade icke-steroida anti-
inflammatoriska lakemedel (NSAID))

® vissa ldkemedel mot epilepsi

® oxytocin (anvands under graviditet, for-
lossning och vard efter forlossning)

o vitskedrivande likemedel (diuretika).

Lakaren tillsatter bara lakemedel eller till-
satser till [6sningen som &r [ampliga att
blandas med denna.

Packade roda blodkroppar tillsatts inte till
[8sningen och infunderas inte heller sam-
tidigt, omedelbart fore eller efter blodtill-
forsel genom samma slang.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du
kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, radfraga lakare innan du anvénder
detta ldkemedel.

Graviditet

Lakaren gor en noggrann bedémning av om
du ska fa denna 6sning om du ar gravid.
Ditt blodsocker kontrolleras ndr du far detta
|dkemedel.

Amning

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta lakemedel har ingen effekt pa forma-
gan att kora bil och anvdnda maskiner.

3. Hur du far Glucos. B. Braun

Den méngd Glucos. B. Braun du ska fa
bestdms av lakaren och beror pa ditt till-
stand.

Dosering

For vuxna och ungdomar fran det 15:e
levnadsaret &r den maximala mangden

30 ml per kg kroppsvikt per dygn.
Ldsningen ges inte snabbare &n 1,25 ml per
kg kroppsvikt per timme.

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

For tidigt

fodda barn: 90 ml per kg kroppsvikt
Nyfodda: 75 ml per kg kroppsvikt
Ta-2a

levnadsaret: 75 ml per kg kroppsvikt
Je-5e

levnadsaret: 60 ml per kg kroppsvikt
6:e - 10:e

levnadsaret: 50 ml per kg kroppsvikt
11:e - 14e

levnadsaret: 40 ml per kg kroppsvikt

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

1:a lev-

nadsdagen: | 60-120 ml per kg kroppsvikt

2:a lev-

nadsdagen: | 80-120 ml per kg kroppsvikt

3e fev-

nadsdagen: [100-130 ml per kg kroppsvikt

4ee Tev-

nadsdagen: [120-150 ml per kg kroppsvikt

5:e lev-

nadsdagen: [140-160 ml per kg kroppsvikt

G:e lev-

nadsdagen: [140-180 ml per kg kroppsvikt

1:a lev-
nadsma-
naden,
fore stabil

tillvaxt: ~ [140-170 ml per kg kroppsvikt

T:a lev-
nadsma-
naden,
med stabil

tillvaxt:  [140-160 ml per kg kroppsvikt

2:a-12e
levnadsma-

naden: 120-150 ml per kg kroppsvikt

2:a lev-

nadsaret: | 80-120 ml per kg kroppsvikt

3e-be

levnadsaret:| 80-100 ml per kg kroppsvikt

6:e-12:e

levnadséret:|  60-80 ml per kg kroppsvikt

13 - 18:¢

levnadsaret:| 50-70 ml per kg kroppsvikt

Sarskilda forhallanden

Om du har forsdmrad dmnesomsattning
(t.ex. efter operationer eller skador, for lite
syre i vdvnaderna eller vissa organsjuk-
domar) kommer doseringen av glukos att
justeras for att halla blodsockernivaerna
ndra normala vérden.

Administreringssatt

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

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

Om du har fatt for stor méngd av Glucos.
B. Braun

Det &r inte troligt att detta intréffar efter-
som lakaren faststéller dina dygnsdoser.
QOverdosering kan leda till for hoga nivaer
av blodsocker, glukosforluster via urinen,
onormalt kraftigt koncentrerade kropps-
vatskor, vatskebrist, nedsatt medvetande
eller medvetslgshet pa grund av extremt
hdga blodsockerhalter eller for koncentrera-
de kroppsvatskor, vatskedverskott i kroppen
med dkad hudspénning, venstas (tyngd-
knsla och bensvullnad), vévnadssvullnad
(eventuellt med vatten i lungorna eller
svullnad i hjarnan) och onormalt hga eller
laga elektrolytnivaer i blodet. Extrem Gver-
dosering kan ocksa leda till ansamling av

fett i levern.

Om detta intréffar, saktas glukosinfusionen
ned eller avbryts.

Lakaren beslutar om vilken framtida
behandling du kan behdva, t.ex. admini-
strering av insulin, vatska eller salter.

Om du har ytterligare fragor om detta lake-
medel, kontakta ldkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel
orsaka biverkningar men alla anvandare
behover inte fa dem.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként

antal anvéndare):

® [4ga natriumnivaer i blodet (hyponatremi)

® svullnad av hjdrnan vilket kan orsaka
hjdrnskada

® |okala symtom sasom lokala smérta, irri-
tation pa stickstallet eller veninflamma-
tion (tromboflebit) kan forekomma efter
oavsiktlig injektion av ldkemedlet utanfor
en ven.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta
galler dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att dka informationen om
|dkemedels sakerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Glucos. B. Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och
racknall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa
flaskan och kartongetiketter. Utgangsdatu-
met ar den sista dagen i angiven manad.
Anvand inte lakemedlet om ldsningen inte
ar klar och farglos eller [4tt gulaktig eller
om flaskan eller dess forslutning &r skadad.
Inga sérskilda fdrvaringsanvisningar.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller
bland hushéllsavfall. Frdga apotekspersona-
len hur man kastar ldkemedel som inte
ldngre anvands. Dessa atgarder ar till for
att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvri-
ga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar glukosmonohyd-
rat.
Detta lakemedel innehaller 220 g glukos-
monohydrat motsvarande 200 g glukos
per liter.

® Ovriga innehallsamnen &r saltsyra och
vatten for injektionsvatskor.

Energivarde 3350 kJ/I (800 kealll)

Teoretisk osmolaritet 1110 mOsm/|
Titreringssurhetsgrad

(till pH 7,4) <1 mmol/l
pH 35-55

Lakemedlets utseende och forpack-
ningsstorlekar

Glucos. B. Braun 200 mg/ml &r en infu-
sionsvétska, losning (fér administrering via
dropp i ven).

Det ar en klar, farglos eller 1att qulaktig 16s-
ning av glukosmonohydrat i vatten.

Férpackningsstorlekar:

Sverige:

o farglosa plastflaskor (polyeten) innehdl-
lande 500 ml eller 1 000 ml, som levere-
ras i forpackningar om 10 x 500 ml eller
10 x 1000 ml

Finland:

¢ glasflaska: 10 x 500 ml

o farglosa plastflaska (polyeten) innehéllan-
de 500 ml, som levereras i forpackning
om 10x500 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpack-
ningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsalj-
ning

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1 Postadress
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Tyskland Tyskland
Tillverkare

B. Braun Medical S. A, Carretera de Terras-
sa 121,08191 Rubi (Barcelona), Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast
2019-05-27 (i Sverige), 8.4.2019 (i Finland)

Foljande uppgifter ar endast avsedda for
hélso- och sjukvardspersonal:

Administreringssctt
Intravends anvandning. Endast for central
vends infusion.

Anvindning till pediatrisk population

Vid behandling av hypoglykemi hos barn
rekommenderas glukosldsningen pa

100 mg/ml (10 %).

Vid anvéndning av Glucos B. Braun

200 mg/ml till nyfdda ska IGsningens hdga
osmolaritet beaktas.

B/BRAUN

Varningar och férsiktighet

Allmant

Administrering av glukosldsningar rekom-
menderas inte efter akut ischemisk stroke
eftersom hyperglykemi har rapporterats for-
varra ischemisk hjarnskada och forsamra
tillfrisknandet.

Administrering av hyperosmolara glukoslds-
ningar till patienter med skadad blod-hjérn-
barridr kan leda till en dkning av intra-
kraniellt/intraspinalt tryck.

Glukosinfusioner ska inte séttas in forran
befintliga vatske- och elektrolytorister, t.ex.
hypoton dehydrering, hyponatremi och
hypokalemi ar adekvat atgérdade.

Losningen ska anvéndas med forsiktighet

till patienter med:

® hypervolemi

o njurinsufficiens

o hjartinsufficiens

® dkad serumosmolaritet

® kand 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 fdljas upp till-
rackligt och behandlas med insulin. Admini-
strering av insulin orsakar ytterligare dver-
foring av kalium in till cellerna och kan
hdrmed orsaka eller forvérra hypokalemi.
Pltsligt avbrott av en glukosinfusion som
ges med hdg hastighet kan leda till kraftig
hypoglykemi pa grund av de atfoljande
hdga insulinkoncentrationerna i serum.
Detta galler framfor allt barn under 2 ar,
patienter med diabetes mellitus och andra
sjukdomstillstand som forknippas med ned-
satt glukoshomeostas. | uppenbara fall ska
glukosinfusionen minska successivt de sista
30-60 minuterna av infusionen. Som en
forsiktighetsatgard rekommenderas det att
varje enskild patient dvervakas 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 allménhet. Var sérskilt upp-
marksam pa natriumkoncentrationen efter-
som glukosl8sningar tillfor kroppen fritt
vatten och ddrfor kan orsaka eller forvdrra
hyponatremi. Frekvens och typ av laborato-
rietester beror pa patientens allméntill-
stand, den aktuella metabola situationen,
den administrerade dosen och behandlin-
gens varaktighet. Aven total volym och
administrerad méngd glukos bér kontrolle-
ras.

Parenteral nutrition till patienter med nar-
ingsrubbningar eller till underndrda patien-
ter med maximal dos och maximal infu-
sionshastighet redan fran borjan, och utan
adekvat tilldgg av kalium, magnesium och
fosfat kan leda till dteruppfddningssyndrom,
som kdnnetecknas av hypokalemi, hypo-
fosfatemi och hypomagnesemi. Kliniska mani-
festationer kan utvecklas inom ndgra dagar
efter att behandling med parenteral ndring
paborjats. Hos sadana patienter ska infu-
sionsbehandlingar dkas successivt. Adekvat
tillagg av elektrolyter enligt awvikelser fran
normala varden ar nddvandig.

Var sérskilt uppmarksam pa hypokalemi.

| sadana fall &r tilldgg av kalium nddvandigt.
Elektrolyter och vitaminer maste tillsdttas
efter behov. Vitamin B, framfér allt tiamin,
behdvs for glukosmetabolismen.
Glukosinfusioner ska inte administreras
genom samma infusionsutrustning sam-
tidigt med, fore eller efter administrering av
blod, pa grund av risken for pseudo-
agglutination.

Notera att I6sningen bara bestér av en
komponent av parenteral nutrition. Vid
total parenteral nutrition ska glukosinfusio-
ner alltid kombineras med adekvat tillforsel
av aminosyror, lipider, elektrolyter, vitaminer
och sparamnen.

Pediatrisk population

Vid behandling av hypoglykemi hos barn
rekommenderas glukosldsningen pa

100 mg/ml (10 9%).

Under det forsta och andra levnadsaret
|6per barn sérskild risk for rebound-
hypoglykemi efter abrupt avbrott av hdga
infusionshastigheter, se ovan.

Hallbarhet efter att behdllaren Gppnats
Administreringen ska pabdrjas omedelbart
efter anslutning av behallaren till tillforsel-
set eller infusionsutrustning.

Hallbarhet efter beredning eller spddning

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten
anvandas omedelbart. Om den inte anvénds
omedelbart ar forvaringstider och forvar-
ingsforhallanden fore anvindning anvanda-
rens ansvar och ska normalt inte dverstiga
24 timmar vid 2-8 °C, om inte spadning har
agt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

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

Inkompatibiliteter

Eftersom glukosldsningar har ett surt pH
kan inkompatibiliteter forekomma vid
blandning med andra lakemedel och med
blod. Information avseende kompatibilitet
kan begaras fran tillverkaren av lakemedlet
som ska tillséttas.

Erytrocytkoncentrat far inte spadas i glukos-
|6sningar pa grund av risken for pseudo-
agglutination.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Tyskland [ Saksa



