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Glucos. B. Braun 50 mg/ml, infusionsvaeske, oplgsning

glucose

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Glucos. B. Braun

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

5. Opbevaring

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Glucos. B. Braun er en steril oplasning af glucose (et sukkerstof) i vand, som enten kan
anvendes til tilforsel af vaeske eller glucose eller til at oplgse andre leegemidler.

2. Det skal du vide om Glucos. B. Braun

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne infor-
mation. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Glucos. B. Braun hvis du har:

- for hgje blodsukkerveerdier (hyperglykaemi), som kreever mere end 6 enheder insulin i
timen for at blive kontrolleret

- for hejt indhold af meelkesyre i blodet (laktatacidose)

- for meget vand i kroppen (hypoton eller isoton overhydrering)

- akut hjertesvigt

- vand i lungerne (lungegdem)

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du far Glucos. B. Braun
hvis du:
- har sukkersyge
- har nogen form for nedsat funktion i sukkerstofskiftet (f.eks. efter operationer eller ska-
der)
- har nedsat nyrefunktion
- er fejlerneeret med mangel pa B-vitamin
- hvis du har problemer med vaskebalancen i hjernen (f.eks. som falge af meningitis,
bladning i kraniet eller en hjerneskade)
- hvis du har en sygdom/tilstand der kan forarsage hgje niveauer af vasopressin, et hor-
mon der regulerer kroppens vaeskebalance, sasom:
- pludselig og alvorlig sygdom eller skade
- nylig operation
- hjernesygdom
- behandling med visse laegemidler (se afsnittet "Brug af anden medicin sammen med
Glucos. B. Braun")
Disse tilstande kan gge risikoen for nedsatte veerdier af natrium i blodet, hvilket kan give
hovedpine, kvalme, kramper, slgvhed, koma og heevelse af hjernen.

Din leege vil vurdere grundigt, om dette leegemiddel er egnet til dig.

Seedvanligvis ber du ikke fa dette leegemiddel, hvis du har eller for nylig har haft et slag-
tilfeelde, medmindre din leege mener, at det er ngdvendigt for, at du kan blive rask igen.
Dine blodsukkerveerdier, veeskebalance, salte (isaer kalium) og syre-base-balancen vil
blive kontrolleret under infusionen, for at sikre at disse er i orden. Det kan derfor veere
ngdvendigt, at du far taget blodprover.

Tilstraekkelig tilfgrsel af salte (iseer kalium og natrium) skal sikres.

Hvis det er ngdvendigt, kan dit blodsukker reguleres ved indgivelse af insulin.

Hvis du ligeledes far blodtransfusioner, vil du fa disse gennem en anden infusionsslange.
Lees venligst indleegssedlen grundigt for de leegemidler, der er oplest i eller fortyndet med
Glucos. B. Braun.

Bgrn

Seerlig forsigtighed vil blive udvist ved indgivelse af dette leegemiddel til bgrn. Vaeske-
indhold i kroppen, urinproduktion og koncentrationerne af elektrolytter i blodet og uri-
nen vil blive kontrolleret ngje.

Brug af anden medicin sammen med Glucos. B. Braun

Forteel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger 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 afsnit-

tet "Advarsler og forsigtighedsregler"):

- visse laegemidler til behandling af kreeft

- selektive serotoningenoptagsheemmere (anvendes til behandling af depression)

- visse leegemidler til behandling af psykotiske lidelser (antipsykotika)

- morfin-lignende leegemidler (opioider)

- leegemidler mod smerter og/eller inflammation (de sakaldte non-steroide antiinflam-
matoriske leegemidler, NSAID'er)

- visse leegemidler til behandling af epilepsi

- oxytocin (anvendes under graviditet, under fadsel og efter fadsel)

- diuretika

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive
gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du far Glucos.
B. Braun.

Graviditet
Hvis du er gravid, vil din leege ngje overveje, om du skal have denne oplgsning.

Amning
Denne oplgsning kan bruges ved amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette leegemiddel pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i tra-
fikken.

Tag ogsa hensyn til relevant information i indleegssedlen for den medicin, der opleses i
eller fortyndes med Glucos. B. Braun.

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

Dosis

Den mangde Glucos. B. Braun du skal have, vil blive bestemt af leegen.

Nér du far dette leegemiddel som veesketilskud, vil maengden af oplgsning afheenge af din
alder, veegt og medicinske og fysiske tilstand.

Nér dette leegemiddel anvendes til at oplgse eller fortynde andre leegemidler, som du skal
have, vil maengden af oplgsning afheenge af koncentrationen af det leegemiddel, der skal
opleses eller fortyndes.

Brug til bgrn
Hvis Glucos. B. Braun gives til dit barn, skal dosis veere sa lav som mulig.

Indgivelsesmdde
Glucos. B. Braun vil blive givet til dig som et drop i en blodare (det vil sige som intrave-
ngs infusion).

Hvis du har faet for meget Glucos. B. Braun
Det er ikke sandsynligt at det sker, fordi din leege vil fastseette dine daglige doser.

En overdosering med glucose kan medfgre:

- for hgje blodsukkerveerdier (hyperglykeemi)

- tab af glucose gennem urinen (glucosuri)

- unormalt hgjt koncentrerede kropsvaesker (serum hyperosmolaritet)

- veeskemangel (dehydrering)

- nedsat bevidsthed eller bevidstlgshed pa grund af ekstremt hgje blodsukkerveerdier
eller for koncentrerede kropsveesker (hyperglykaemisk-hyperosmoleert koma)

Overdosis af vaeske kan medfgre for meget veeske i kroppen med:

- gget hudspaending

- tunge og haevede ben (vengs veeskeophobning)

- heevelse i veev (@dem) med risiko for vand i lungerne (lungegdem) eller haevelse i hjer-
nen (hjernegdem)

- unormalt hgje eller lave koncentrationer af elektrolytter i blodet, f.eks. lavt natrium
(hyponatrizemi) eller lavt kalium (hypokalizemi)

- forstyrrelser i syre-base-balancen
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Ved en overdosering kan du fa kvalme eller opkastning og spasmer.

Der kan udvikle sig yderligere tegn pa en overdosering afheaengig af, hvilken medicin der
blev oplgst i eller fortyndet med Glucos. B. Braun. Tag 0gsa hensyn til relevant informa-
tion i indleegssedlen for den medicin, der oplgses i eller fortyndes med Glucos. B. Braun.
Hvis dette forekommer, vil infusionshastigheden blive saenket eller infusionen blive
afbrudt.

Leegen vil afggre, hvilken yderligere behandling du eventuelt skal have, f.eks. insulin,
medicin til at gge din urinproduktion (vanddrivende medicin) eller salte.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirk-
ninger.

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveaerende data)

e Unormalt hgje eller lave elektrolytniveauer, f.eks. for lidt kalium (hypokalizemi).
e Lave niveauer af natrium i blodet (hyponatreemi).

® Hzevelse af hjernen, som kan fordrsage hjerneskade.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsé 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 leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa flasken, posen eller etiketten pa
asken efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Ma kun bruges, hvis oplgsningen er klar og farvelgs eller neesten farvelgs, og hvis behol-
deren og lukket er intakt.

Beholderne er kun til engangsbrug. Kassér beholder og eventuelt ubrugt indhold efter
brug.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Glucos. B. Braun indeholder:
- Aktivt stof: glucose.

En liter indeholder 55 g glucosemonohydrat, svarende til 50 g glucose.
- @vrigt indholdsstof: Vand til injektionsvaesker.

Energi: 837 KJ/I svarende til 200 kcal/l
Teoretisk osmolaritet: 278 mOsm/I

Surhed (justering til pH 7,4): < 0,5 mmol/l NaOH

pH: 3,5-5,5

Udseende og pakningssterrelser
Glucos. B. Braun er en infusionsveeske, oplgsning (til indgivelse i et venedrop).
Det er en klar, farvelgs eller naesten farvelgs oplgsning af glucose i vand.

Pakningssterrelser:
Ecoflac plus plastflasker af polyethylen: 20 x 50 ml, 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml,
10 x 1000 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er nsdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadresse
34209 Melsungen, Tyskland

Fremstiller

B. Braun Medical S.A.

Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelona, Spanien

Reprasentant

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

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret 02/2019

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Dosis

Voksne

Maksimal daglig dosis

Op til 40 ml pr. kg. legemsveegt pr. dag, svarende til 2 g glucose pr. kilo legemsveegt pr.
dag.

Maksimal infusionshastighed
Den maksimale infusionshastighed er 5 ml pr. kg legemsveegt pr. time, der svarer til
0,25 g (250 mg) glucose pr. kg legemsveegt pr. time.

Indgivelsesmade
Intravengs anvendelse.

Muligheden for perifer intravengs infusion afheenger af den fremstillede blandings osmo-
laritet.

Uforligeligheder

Fordi Glucos. B. Braun har en lav pH-veerdi, kan der forekomme uforligeligheder, hvis det
blandes med andre leegemidler og blod.

Oplysninger om forligelighed kan indhentes hos fremstilleren af det tilsatte leegemiddel.
Erytrocytkoncentrater ma ikke suspenderes i Glucos. B. Braun pa grund af risiko for pseu-
doagglutination.

Regler for bortskaffelse og anden handtering

Administration skal pabegyndes umiddelbart efter tilslutning af beholderen til infusions-
seettet eller infusionsudstyret.

For iblanding af et tilseetningsstof eller tilberedelse af en ernaringsblanding skal fysisk
og kemisk forligelighed bekreeftes. Fordi Glucos. B. Braun har en lav pH-veerdi, kan der
forekomme uforligeligheder, hvis det blandes med andre leegemidler. Information om for-
ligelighed kan fas hos fremstilleren.

Seedvanlige forholdsregler mht. aseptiske forhold skal ngje overholdes ved tilseetning af
tilseetningsstoffer.

Holdbarhed efter anbrud
Indholdet skal anvendes straks efter abning af beholderne.

Holdbarhed efter iblanding af tilsaetningsstoffer

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet bruges med det samme. Hvis det ikke
anvendes umiddelbart, er opbevaringstid og -betingelser inden anvendelse pa brugerens
eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2 til 8 °C, med mindre rekonstitution eller
fortynding er udfgrt under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Veaer opmeerksom pa anvisninger givet af fremstilleren af det respektive tilseetningsstof
eller lzgemiddel, der skal fortyndes.

Fyldestggrende oplysninger om dette leegemiddel fremgar af produktresuméet.
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- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

nittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silld se siséltad sinulle tarkeitd tietoja.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kadnny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tamd koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mai-

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mit Glucos. B. Braun 50 mg/ml on ja mihin sitd kaytetddn

2. Mitd sinun on tiedettavé, ennen kuin sinulle annetaan Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuu-
sionestettd

3. Miten Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionestetts kdytetian

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionesteen séilyttdminen

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

1. Mit3 Glucos. B. Braun 50 mg/ml on ja mihin sitd kdytetaén

Glucos. B. Braun 50 mg/ml on steriili vesipohjainen glukoosiliuos. Sitd voidaan kayttad joko
nesteiden ja glukoosin antamiseen tai muiden |dakkeiden liuottamiseen.

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Glucos.
B. Braun 50 mg/ml -infuusionestettd

Sinulle ei anneta Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionestetta

- jos sinulla on liian korkea verensokeri (hyperglykemia), jonka korjaamiseen tarvitaan yli
6 yksikkda insuliinia tunnissa

- jos veresi maitohappopitoisuus on korkea (maitohappoasidoosi)

- jos sinulla on liikaa vettd elimistdssa (hypotoninen hyperhydraatio tai isotoninen hyper-
hydraatio)

- jos sinulla on akuutti syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on vettd keuhkoissa (keuhkoedeema).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin saat Glu-

cos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionestetta:

- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on glukoosiaineenvaihdunnan vajaatoiminta (esim. leikkauksen tai vamman jl-
keen)

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on virheravitsemustila ja B-vitamiinin puutos

- jos sinulla on aivojen nestemddrdan liittyvia hairi6ita (esim. aivokalvontulehduksen, kal-
lonsisdisen verenvuodon tai aivovamman vuoksi)

- jos sinulla on jokin sairaus/tila, joka voi lisité antidiureettisen eli nestetasapainoa siatele-
van hormonin maarad elimistdssd, kuten:
- dkillinen ja vakava sairaus tai vamma
- dskettdinen leikkaus
- aivosairaus
- jos kiytdt tiettyja ldakkeitd (ks. kohta Muut liikevalmisteet ja Glucos. B. Braun

50 mg/ml).

Némé voivat lisaté liian pienen veren natriumpitoisuuden riskid ja aiheuttaa padnsarkya,
pahoinvointia, kouristuskohtauksia, vasymysté, kooman ja aivoturvotusta.

Laakari harkitsee huolellisesti, sopiiko tdmé ldake sinulle.

Yleensd tata ladkettd ei anneta sinulle, jos sinulla on tai on Idhiaikoina ollut aivohalvaus, ellei
|agkari pidd 1agkettd valttdmattomana toipumisellesi.

Elimistosi verensokeripitoisuutta, nestemaaras, elektrolyyttipitoisuuksia (erityisesti natrium-
ja kaliumpitoisuuksia) sekd happo-emastasapainoa seurataan, jotta voidaan varmistua, ettd
naméd arvot ovat kunnossa infuusion aikana. Taté varten sinulle voidaan tehda verikokeita.
Suolojen (erityisesti kaliumin ja natriumin) riittavésta saannista huolehditaan.
Verensokeripitoisuuttasi voidaan tarvittaessa saddelld insuliinilla.

Jos sinulle tehddan myds verensiirtoja, verituotteet on annettava erillisen infuusioletkun
kautta.

Lue huolellisesti Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionesteeseen liuotettavien tai laimennet-
tavien ladkkeiden pakkausselosteet.

Lapset

Erityistd varovaisuutta on noudatettava annettaessa tdtd ladketta lapsille. Elimistén neste-
pitoisuutta, virtsantuotantoa ja veren ja virtsan elektrolyyttipitoisuuksia on seurattava tar-
koin.

Muut ldakevalmisteet ja Glucos. B. Braun 50 mg/ml
Kerro ladkarille, jos parhaillaan otat, olet dskettédin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

On tarkedd, ettd kerrot |dakarille seuraavien ladkevalmisteiden kdytostd, silld ne voivat lisé-

td liian pienestd veren natriumpitoisuudesta aiheutuvien haittavaikutusten riskia (ks. kohta

Varoitukset ja varotoimet):

- tietyt syopaladkkeet

- selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijét (masennuksen hoitoon)

- tietyt psyykkisten sairauksien hoitoon kéytettavat laakkeet (psykoosildakkeet)

- morfiinin kaltaiset I4&kkeet (opioidit)

- kivun ja/tai tulehduksen hoitoon kéytettavat laakkeet (tulehduskipuldakkeet eli ns. NSAID-
|aakkeet)

- tietyt epilepsialddkkeet

- oksitosiini (raskauden ja synnytyksen aikana seka synnytyksen jilkeen)

- nesteenpoistoldgkkeet (diureetit).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimis-
ta, kysy 13@kariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kdyttoa.

Raskaus
Laakari harkitsee huolellisesti, voiko sinulle antaa téta liuosta, jos olet raskaana.

Imetys
Téta liuosta voi kayttad imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kayttd

Tama ladke ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kdyttda koneita.

Myds Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionesteeseen liuotettavien tai laimennettavien l4k-
keiden pakkausselosteissa esitetyt oleelliset tiedot on otettava huomioon.

3. Miten Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionestettd kaytetazn

Annostus

Laakari paattdd, kuinka paljon saat Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionestetta.

Kun saat tatd ladkettd nestehoitona, sinulle annettavan liuoksen maara riippuu idstasi, pai-
nostasi ja ladketieteellisestd ja fyysisestd tilastasi.

Jos tatd ladketta kaytetddan muiden sinulle annettavien ladkkeiden liuottamiseen tai laimen-
tamiseen, sinulle annettavan liuoksen maara riippuu siihen liuotettavan tai laimennettavan
|adkkeen pitoisuudesta.

Kdyttd lapsille
Jos Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionestetts annetaan lapsille, annoksen on oltava mah-
dollisimman pieni.

Antotapa
Glucos. B. Braun 50 mg/ml annetaan tiputuksena laskimoon.

Jos saat enemmin Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionestettd kuin sinun

pitaisi

On epatodennakdistd, ettd nadin tapahtuu, koska |dakari padttdd vuorokausiannoksesi.

Glukoosiyliannostus voi aiheuttaa

- liian korkean sokeripitoisuuden veressé (hyperglykemia)

- glukoosin erittymista virtsaan (glukosuria)

- elimistdn nesteiden liiallista vikevoitymistd (seerumin hyperosmolariteetti)

- elimistdn nestevajausta (dehydraatio)

- tajunnantason heikkenemista tai tajuttomuutta, joka johtuu hyvin korkeasta veren sokeri-
pitoisuudesta tai elimistén nesteiden liiallisesta vakevoitymisestéd (hyperglykeemis-hyper-
osmolaarinen kooma).

Nesteyliannostus voi aiheuttaa nesteen liiallista kertymistd elimistdon, josta seuraa

- ihon lisddntynyttéd pingottuneisuutta

- jalkojen painontunnetta ja turvotusta (laskimoverentungosta)

- kudosten turvotusta (edeemaa), jonka yhteydessé vettd voi kertyd keuhkoihin (keuhkoe-
deema) tai aivot voivat turvota (aivoedeema)

- epdtavallisen korkeat tai matalat veren elektrolyyttipitoisuudet, esimerkiksi liian pieni
natriumpitoisuus (hyponatremia) tai liian pieni kaliumpitoisuus (hypokalemia).

- happo-eméstasapainon hairigita.

Yliannostus voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja lihasnykéyksia.

Muita yliannostuksen merkkejd saattaa ilmaantua riippuen siitd, mitd ladkkeitd Glucos.

B. Braun 50 mg/ml -infuusionesteeseen liuotetaan tai laimennetaan. Glucos. B. Braun

50 mg/ml -infuusionesteeseen liuotettavien tai laimennettavien Idkkeiden pakkausselos-

teissa esitetyt oleelliset tiedot on otettava huomioon.
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Jos ndin kdy, infuusion antoa hidastetaan tai se keskeytetéédn.

Laakari arvioi, tarvitsetko mahdollisesti muuta hoitoa, esim. insuliinia, nesteenpoistoldakkei-
ta (diureetteja) tai suoloja.

Jos sinulla on kysymyksid tdman ladkkeen kdytostd, kddnny |dakarin tai apteekkihenkildkun-
nan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niitd saa.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheytts ei tunneta (koska saatavilla oleva tieto ei riitd

arviointiin)

- epdtavallisen suuret tai pienet veren elektrolyyttipitoisuudet, esimerkiksi liian pieni kali-
umpitoisuus (hypokalemia)

- veren pieni natriumpitoisuus (hyponatremia)

- aivoturvotus, joka voi aiheuttaa aivovamman.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaan-
hoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa pakkausselosteessa.

Vit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haitta-
vaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionesteen siilyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ald kdytd tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Tama |adke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Kéyta vain kirkasta, varitonta tai ldhes varitonta liuosta. Kaytd vain, jos pakkaus ja sen sul-
kija ovat vahingoittumattomia.

Pakkaukset on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Havitd pakkaus ja sen mahdollisesti kaytta-
maton sisalto kayton jalkeen.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdmatto-
mien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mit3 Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusioneste sisalti3

- Vaikuttava aine on glukoosi.
Yksi litra tatd 1aaketta sisaltdd 55 g glukoosimonohydraattia, joka vastaa 50 g:aa glukoo-
sia.

- Muu aine on injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Energiasisilto 837 kJ/I (200 keal/l)

Teoreettinen osmolariteetti 278 mOsm/I|

Happamuus (titrattuna pH-arvoon 7,4) < 0,5 mmol/l NaOH

pH 35-55

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Glucos. B. Braun 50 mg/ml on infuusioneste, liuos (laskimoinfuusioon).
Se on kirkas, véritén tai melkein variton vesipohjainen glukoosiliuos.

Pakkauskoot:

Suomessa ja Ruotsissa:
LDPE-muovista valmistettu Ecoflac plus -pullo: 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml,
10 x 1 000 ml

Suomessa:

Ecobag-pussi muovisuojuksessa (PA/PP ja PP/PP [vain 50 ml ja 100 ml]): 20 x 50 ml,
20 x 100 ml, 20 x 250 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1 000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistajat
Myyntiluvan haltija

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:

34209 Melsungen

Saksa

Valmistajat

B. Braun Medical S.A.

Carretera de Terrassa 121

08191 Rubi, Barcelona

Espanja

Lisdtietoja tdstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen
edustaja:

B. Braun Medical Oy

Huopalahdentie 24
00350 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.11.2018

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Annostus

Aikuiset
Enimmadisannos vuorokaudessa
Korkeintaan 40 ml/painokilo/vuorokausi, miki vastaa 2 g:aa glukoosia/painokilo/vuorokausi.

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

Antotapa
Laskimoon.

Perifeerisen infuusion mahdollisuus riippuu valmistetun liuoksen osmolariteetista.

Yhteensopimattomuudet

Glucos. B. Braun 50 mg/ml -infuusionesteelld on hapan pH, minki takia yhteensopimatto-
muuksia voi esiintya sekoitettaessa muiden lddkevalmisteiden ja veren kanssa.

Tietoja yhteensopivuudesta voi pyytad lisattévan ladkeaineen valmistajalta.
Pseudoagglutinaatiovaaran vuoksi erytrosyyttikonsentraatteja ei saa lisdta Glucos. B. Braun
50 mg/ml -valmisteeseen.

Erityiset hdvittamis- ja kisittelyohjeet

Infuusio on aloitettava heti sen jélkeen, kun pakkaus on yhdistetty antolaitteeseen tai infuu-
siojarjestelmédn.

Ennen lddkelisdyksia tai ravintoseosten valmistamista fysikaalinen ja kemiallinen yhteenso-
pivuus on varmistettava. Koska Glucos. B. Braun 50 mg/ml -valmisteen pH on hapan, yhteen-
sopimattomuuksia voi esiintyé sekoitettaessa muiden |ddkevalmisteiden kanssa. Yhteensopi-
vuutta koskevia tietoja voi pyytda lisattavan lddkevalmisteen valmistajalta.Lisdykset on teh-
tavé tavanomaisia aseptisia varotoimia tarkoin noudattaen.

Kestoaika avaamisen jélkeen
Pakkauksen siséltd on kdytettava valittdmasti avaamisen jalkeen.

Kestoaika lisdysten sekoittamisen jilkeen

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulee kdyttaa valittdmasti. Jos valmistetta ei
kdytetd valittomasti, sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kaytt6a ovat kayttajan vastuulla. Séi-
lytysaika ei tavallisesti saa ylittdd 24:3a tuntia 2-8 °C:n ldmpétilassa, ellei laimennusta ole
tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

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

Katso tdman ladkevalmisteen taydelliset tiedot valmisteyhteenvedosta.

B/BRAUN
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Glucos. B. Braun 50 mg/ml infusjonsvaeske, opplgsning

glukose

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.
- Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege, apotek eller sykepleier.

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke dette legemidlet. Det inneholder informasjon som er viktig for deg.

- 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 er og hva det brukes mot

2. Hva du ma vite for du far Glucos. B. Braun

3. Hvordan Glucos. B. Braun brukes

4. Mulige bivirkninger

5. Hvordan Glucos. B. Braun oppbevares

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva Glucos. B. Braun er og hva det brukes mot

Glucos. B. Braun er en steril opplgsning av glukose i vann. Den kan enten brukes for a
tilfore veeske og glukose, eller for & lese opp andre legemidler.

2. Hva du ma vite fagr du far Glucos. B. Braun

Du vil ikke fa Glucos. B. Braun dersom du har:

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

- store mengder melkesyre i blodet (melkesyreacidose)

- for mye vann i kroppen (hypoton hyperhydrering eller isoton hyperhydrering)

- akutt hjertesvikt

- vann i lungene (lungeadem)

Advarsler og forsiktighetsregler

Radfer deg med lege, apotek eller sykepleier fgr du far Glucos. B. Braun dersom du:

- har diabetes mellitus

- har nedsatt omsetning av glukose (f.eks. etter operasjoner eller skader)

- har nedsatt nyrefunksjon

- er underernart og har mangel pa vitamin B

- har problemer med vaeskemengden i hjernen (f.eks. pd grunn av hjernehinnebeten-
nelse, blgdning i skallen eller en hjerneskade)

- har en tilstand som kan gi hgye nivaer av vasopressin, et hormon som regulerer
vaeskemengden i kroppen, slik som ved:
- akutt og alvorlig sykdom eller skade
- du har nylig hatt en operasjon
- sykdom i hjernen
- du bruker visse legemidler (se avsnittet "Andre legemidler og Glucos. B. Braun")
Disse tilstandene kan gi gkt risiko for unormalt lave mengder natrium i blodet, som
kan fare til hodepine, kvalme, anfall, sevnlignende bevisstlgshet (letargi), koma og
hevelser i hjernen.

Legen vil vurdere svaert ngye om dette legemidlet passer for deg.

Vanligvis vil du ikke fa dette legemidlet dersom du har eller nylig har hatt slag, bort-
sett fra hvis legen mener det er ngdvendig for at du skal bli frisk.

Niva av blodsukker, vaeske, salter (spesielt natrium og kalium) og syre-basebalansen vil
bli kontrollert for a sikre at disse er riktige under infusjonen. Det kan derfor veere ngd-
vendig 3 ta blodprever av deg.

Det vil bli sgrget for tilstrekkelig tilfarsel av salter (spesielt kalium og natrium).
Dersom det er ngdvendig vil blodsukkeret ditt requleres ved tilfgrsel av insulin.
Dersom du samtidig far blodoverfgring, vil dette gis via en annen infusjonsslange.
Les pakningsvedlegget for legemidlene som lgses opp eller fortynnes i Glucos. B. Braun
ngye.

Barn
Det vil bli utvist spesiell forsiktighet nar dette legemidlet gis til barn. Mengde veeske
i kroppen, urinproduksjon og saltkonsentrasjoner i blod og urin vil bli ngye kontrollert.

Andre legemidler og Glucos. B. Braun
Radfer deg med lege dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre
legemidler.

Det er viktig at du informerer legen din dersom du bruker noen av fglgende legemidler,
da disse kan gke risikoen for bivirkninger forarsaket av lave mengder natrium i blo-
det (se avsnittet "Advarsler og forsiktighetsregler"):

- visse legemidler mot kreft

- selektive serotoninreopptakshemmere (brukes til behandling av depresjon)

- visse legemidler til behandling av psykiatriske sykdommer (antipsykotika)

- morfinlignende legemidler (opioider)

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

- visse legemidler mot epilepsi

- oksytocin (brukes under graviditet, fadsel og behandling etter graviditet)

- vanndrivende legemidler (diuretika)

Graviditet og amming
Radfer deg med lege for du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer, tror
at du kan veere gravid eller planlegger & bli gravid.

Graviditet
Legen vil vurdere ngye om du skal fa dette legemidlet eller ikke dersom du er gravid.

Amming
Denne opplgsningen kan brukes under amming.

Kjoring og bruk av maskiner

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

Dette legemidlet pavirker ikke evnen til a kjgre bil og bruke maskiner.

Det ma ogsa tas hensyn til relevant informasjon i pakningsvedlegget for legemidlet
som lgses opp eller fortynnes i Glucos. B. Braun.

3. Hvordan Glucos. B. Braun brukes

Dosering

Legen vil bestemme hvilken mengde Glucos. B. Braun du skal fa.

Nar dette legemidlet gis til deg for & tilfere veeske, vil mengden du far avhenge av
alder, vekt og din medisinske og fysiske tilstand.

Nér dette legemidlet brukes for a lase opp eller fortynne andre legemidler som du skal
fa, vil mengden du far avhenge av konsentrasjonen av legemidlet som skal lgses opp
eller fortynnes.

Bruk av Glucos. B. Braun hos barn
Hvis Glucos. B. Braun gis til barnet ditt skal dosen veere s& lav som mulig.

Hvordan legemidlet gis
Glucos. B. Braun vil bli gitt til deg som et drypp inn i en blodare.

Dersom du har fatt for mye av Glucos. B. Braun
Det er ikke sannsynlig at dette skjer, fordi legen vil bestemme din daglige dose.

Overdosering med glukose kan fare til:

- for hayt blodsukker (hyperglykemi)

- tap av glukose gjennom urinen (glukosuri)

- unormalt sterkt konsentrerte kroppsveesker (hyperosmolaritet i serum)

- for lite vann i kroppen (dehydrering)

- nedsatt bevissthet eller bevisstigshet pa grunn av altfor hgyt blodsukker eller for
konsentrerte kroppsveesker (hyperglykemisk-hyperosmolaert koma)

Overdosering med veeske kan fgre til opphopning av veeske i kroppen og:

- gkt spenning i huden

- tyngdefglelse og hevelser i beina (vengs stuvning)

- hevelser i vev (sdem) som kan omfatte vann i lungene (lungegdem) eller hevelse i
hjernen (hjernegdem)

- unormalt hoye eller lave saltmengder i blodet, f.eks. for lite natrium (hyponatremi)
eller for lite kalium (hypokalemi)

- forstyrrelser i syre-basebalansen

Ved overdosering kan du fgle deg kvalm eller kaste opp og fa kramper.

Andre tegn pa overdosering kan oppstd, avhengig av legemidlet som er Igst opp eller
fortynnet i Glucos. B. Braun. Det ma ogsa tas hensyn til relevant informasjon i pak-
ningsvedlegget for legemidlet som lgses opp eller fortynnes i Glucos. B. Braun

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

Dersom dette skjer, vil infusjonen skje langsommere eller stoppes.

Legen vil vurdere om du trenger ytterligere behandling, f.eks. tilfgrsel av insulin eller
legemidler som gker urinutskillelsen (diuretika) eller salter.

Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen (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. For andre
spgrsmal om legemidlet, kontakt lege eller apotek.

4. Mulige bivirkninger

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

Ikke kjent (hyppigheten kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige data)

- unormalt haye eller lave saltmengder i blodet, f.eks. for lite kalium (hypokalemi)
- lave mengder natrium i blodet (hyponatremi)

- hevelser i hjernen som kan gi hjerneskade

Melding av bivirkninger

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirk-
ninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirk-
ninger direkte via meldeskjema som finnes pa nettsiden til Statens legemiddelverk:
www.legemiddelverket.no/pasientmelding. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du
med informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan Glucos. B. Braun oppbevares

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er angitt pa pakningen etter "EXP".
Utlepsdatoen henviser til den siste dagen i den maneden.

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Skal bare brukes dersom opplgsningen er klar og fargelgs eller nesten fargelgs, og
beholderen og dens lukkeanordning ikke er skadet.

Beholderne er kun til engangsbruk. Beholder og ubrukt innhold skal kastes etter bruk.
Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Sper
pa apoteket hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltak-
ene bidrar til & beskytte miljget.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Glucos. B. Braun
- Virkestoff er glukose.
1 liter inneholder 55 g glukosemonohydrat, tilsvarende 50 g glukose.

- Andre innholdsstoffer er vann til injeksjonsveesker.

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

Syretiter (titrering til pH 7,4) <0,5 mmol/liter NaOH

pH 3,5-55

Hvordan Glucos. B. Braun ser ut og innholdet i pakningen

Glucos. B. Braun 50 mg/ml er en infusjonsvaeske (som skal gis som drypp inn i en
blodare).

Det er en klar, fargelgs eller nesten fargelgs opplgsning av glukose i vann.

Pakningsstarrelser:

- Polyetylenflasker (Ecoflac plus): 20 x 50 ml, 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml
og 10 x 1000 ml.

- Poser (Ecobag): 20 x 50 ml, 20 x 100 ml, 20 x 250 ml, 20 x 500 m| og 10 x 1000 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfert.

Innehaver av markedsfgringstillatelsen
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadresse:

34209 Melsungen

Tyskland

Tilvirker

B. Braun Medical SA

Carretera de Terrassa 121

08191 Rubi, Barcelona

Spania

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale
representant for innehaveren av markedsfgringstillatelsen

B. Braun Medical AS
Kjernasveien 13B
3142 Vestskogen

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 13.12.2018

Pafalgende informasjon er bare beregnet pa helsepersonell:

Dosering

Voksne
Maksimal daglig dose
Opptil 40 ml/kg kroppsvekt/dag, tilsvarende 2 g glukose/kg kroppsvekt/dag.

Maksimal infusjonshastighet
Opptil 5 mi/kg kroppsvekt/time, tilsvarende 0,25 g glukose/kg kroppsvekt/time.

Administrasjonsmate

Intravengs bruk.

Muligheten for perifer intravengs infusjon avhenger av osmolariteten til den ferdige
blandingen.

Uforlikeligheter

Glucos. B. Braun har en sur pH, og uforlikeligheter kan derfor oppsté ved blanding med
andre legemidler eller blod.

Informasjon vedrgrende forlikelighet kan ettersparres hos produsenten av legemidlet
som skal tilsettes.

Erytrocyttkonsentrater ma ikke suspenderes i Glucos. B. Braun pa grunn av fare for
pseudoagglutinering.

Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen handtering
Administreringen ber startes umiddelbart etter at beholderen er koblet til infusjons-
settet.

For tilsetting av et legemiddel eller tilberedning av en ernzeringsblanding ma fysisk og
kjemisk forlikelighet veere bekreftet. Glucos. B. Braun har en sur pH og uforlikelig-
heter kan dermed oppsta ved blanding med andre legemidler. Informasjon vedrgrende
forlikelighet kan etterspgrres hos produsenten av legemidlet som skal tilsettes.
Under tilsetting av legemiddel skal vanlige forholdsregler for aseptikk folges ngye.

Holdbarhet etter anbrudd

Innholdet skal brukes umiddelbart etter at beholderen er apnet.

Holdbarhet etter tilsetning av andre legemidler

Av mikrobiologiske arsaker skal preparatet brukes umiddelbart. Hvis det ikke brukes
umiddelbart er brukeren ansvarlig for oppbevaringstider og -forhold for administre-
ring, og dette skal normalt ikke veere mer enn 24 timer ved 2-8 °C, med mindre rekon-
stitueringen eller fortynningen 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.

Se preparatomtalen for dette legemidlet for fullstendig informasjon.

Glucos. B. Braun 50 mg/ml infusionsvatska, l16sning

glukos

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om fdljande:
1. Vad Glucos. B. Braun 50 mg/ml &r och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan du far Glucos. B. Braun 50 mg/ml
3. Hur Glucos. B. Braun 50 mg/ml anvénds

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Glucos. B. Braun 50 mg/ml ska férvaras

6. Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Glucos. B. Braun 50 mg/ml dr och vad det anvénds for

Glucos. B. Braun 50 mg/ml &r en steril 1dsning som innehéller glukos i vatten. Den
anvdnds antingen for att ge dig vdtska och glukos eller for uppl6sning av andra ldke-
medel.

2. Vad du behover veta innan du far Glucos. B. Braun 50 mg/ml

Du ska inte ges Glucos. B. Braun 50 mg/ml om du har:

- for hog blodsockerniva (hyperglykemi) som det krdvs mer &n 6 enheter insulin per
timme for att kontrollera

- hég niva av mjdlksyra i blodet (mj6lksyraacidos)

- fér mycket vitska i kroppen (hypoton hyperhydrering eller isoton hyperhydrering)

- akut hjartsvikt

- vatten i lungorna (lungddem).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges Glucos. B. Braun

50 mg/ml om du:

- har diabetes mellitus

- har nedsatt glukosmetabolism (t.ex. efter operationer eller skador)

- har nedsatt njurfunktion

- dr underndrd och har B-vitaminbrist

- om du har problem med vitskenivan i hjarnan (till exempel pa grund av hjarnhinne-
inflammation, blédning i skallen eller hjérnskada)

- om du har en sjukdom/tillstdnd som kan orsaka hdga nivaer av vasopressin, ett hor-
mon som reglerar vatskenivan i kroppen, sasom:
- en akut och allvarlig sjukdom eller skada
- du har opererats nyligen
- sjukdom i hjdrnan
- du tar vissa likemedel (se avsnittet Andra lakemedel och Glucos. B. Braun 50 mg/ml).
Detta kan oka risken for laga natriumnivaer i blodet och kan leda till huvudvark, illa-
maende, krampanfall, trétthet, koma och svullnad av hjarman.

Lakaren dvervdger mycket noggrant om detta lakemedel &r 1ampligt for dig.

Du ska normalt inte fa detta likemedel om du har eller nyligen har haft en stroke om
inte ldkaren tycker att det &r nédvandigt for ditt tillfrisknande.

Dina nivéer av blodsocker, vitskor, elektrolyter (salter, framfér allt natrium och kalium)
och din syra-basbalans kontrolleras for att man ska vara saker pa att dessa &r korrekta
under infusionen. Du kan dérfor fa lamna blodprov.

Tillrdcklig tillforsel av elektrolyter (i synnerhet kalium och natrium) kommer att séker-
stéllas.

Om nddvéndigt kommer du att fa insulin for att halla ditt blodsocker under kontroll.
Om du ocksa behdver blodtransfusioner kommer dessa att ges via en annan slang.

Las noggrant bipacksedeln for de lakemedel som ska l6sas upp eller spddas med Glucos.
B. Braun 50 mg/ml.

Barn

Sarskild forsiktighet kommer att iakttas nar detta lakemedel ges till barn. Vétskenivaer
i kroppen, urinproduktion och elektrolytkoncentrationer i blodet och urinen kommer att
kontrolleras noggrant.

Andra lakemedel och Glucos. B. Braun 50 mg/ml
Tala om for din ldkare om du anvander, nyligen har anvént eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om du anvénder nagot av foljande lakemedel,

eftersom de kan oka risken for biverkningar pd grund av laga natriumnivéer i blodet (se

avsnittet Varningar och forsiktighet):

- vissa cancerldkemedel

- selektiva serotoniniterupptagshdmmare (anvinds for att behandla depression)

- vissa |dkemedel mot psykiska sjukdomar (antipsykotika)

- morfinliknande Iakemedel (opioider)

- l3kemedel mot smirta och/eller inflammation (dven kallade icke-steroida antiinflam-
matoriska likemedel (NSAID))

- vissa lakemedel mot epilepsi

- oxytocin (anvénds under graviditet, frlossning och vérd efter forlossning)

- vitskedrivande likemedel (diuretika).

Graviditet och amning
Om du &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.

Amning
Denna I6sning kan anvandas under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta lakemedel paverkar inte formagan att kora bil eller anvdnda maskiner.

Ta @ven hénsyn till relevant information i bipacksedeln for de ldkemedel som ska I6sas
upp eller spadas med Glucos. B. Braun 50 mg/ml.

3. Hur Glucos. B. Braun 50 mg/ml anvinds

Dosering

Likaren bestimmer den dos av Glucos B. Braun 50 mg/ml du ska fa.

Nar detta lakemedel ges for att tillfora vatska beror méngden 16sning som du far pa din
alder, vikt och ditt medicinska och fysiska tillstand.

Nar detta lakemedel anvénds for att 16sa upp eller spada andra lakemedel beror méng-
den l6sning som du far pa koncentrationen av det ldkemedel som ska |6sas upp eller
spadas.

Anvindning fér barn
Om Glucos. B. Braun 50 mg/ml ges till barn ska dosen vara sa lag som majligt.

Administreringssatt
Glucos. B. Braun 50 mg/ml ges via dropp i en ven.

Om du har fatt i dig for stor mangd av Glucos. B. Braun 50 mg/ml
Det &r inte troligt att detta intréffar eftersom ldkaren faststéller dina dygnsdoser.

Overdosering av glukos kan leda till:

- for hoga nivaer av blodsocker (hyperglykemi)

- glukosfdrluster via urinen (glukosuri)

- onormalt kraftigt koncentrerade kroppsvitskor (hyperosmolaritet i serum)

- vitskebrist i kroppen (dehydrering)

- nedsatt medvetande eller medvetsloshet pa grund av extremt hoga blodsockerhalter
eller for koncentrerade kroppsvatskor (hyperglykemisk-hyperosmolér koma).

Overdosering av vétskor kan leda till dvervatskning med:

- 6kad hudspanning

- tyngdkénsla och bensvullnad (venstas)

- vévnadssvullnad (6dem), eventuellt med vatten i lungorna (lungédem) eller svullnad i
hjarnan (hjarmnédem)

- onormalt hdga eller 1ga elektrolytnivaer i blodet, tex. ldga natriumnivéer (hypo-
natremi) eller 1aga kaliumnivaer (hypokalemi)

- stérningar i syra-bas-balansen.

Vid dverdosering kan du uppleva illamaende, krékningar och spasmer.

Aven ytterligare symtom pa éverdosering kan forekomma beroende pa vilken typ av
Iikemedel som ska l6sas upp eller spddas med Glucos. B. Braun 50 mg/ml. Beakta dven
relevant information i bipacksedeln for de 1dkemedel som ska |6sas upp eller spadas med
Glucos. B. Braun 50 mg/ml.

Om du upplever symtom kan glukosinfusionen saktas ned eller avbrytas.

Din ldkare kommer att avgéra om du behdver ytterligare behandling, t.ex. administrer-
ing av insulin, urindrivande likemedel (diuretika) eller elektrolyter (salter).

Om du har ytterligare frdgor om detta Idkemedel kontakta Idkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare
behdver inte fa dem.
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Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare)

- onormalt hdga eller laga elektrolytnivaer i blodet, t.ex. inte tillrdckligt med kalium
(hypokalemi)

- laga natriumnivéer i blodet (hyponatremi)

- svullnad av hjdrnan vilket kan orsaka hjarnskada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta gal-
ler dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rap-
portera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Glucos. B. Braun 50 mg/ml ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand bara detta lakemedel om I6sningen &r klar och férglos eller ndstan farglds och
om behallaren och dess forslutning &r oskadade.

Behallarna &r endast avsedda for engangsbruk. Kasta behallaren och eventuellt oanvant
innehall efter anvdndning.

Ldkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar ldkemedel som inte ldngre anvéands. Dessa atgérder ar till for att skyd-
da miljon.

6. Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r glukos.
En liter av detta ldkemedel innehaller 55 g glukosmonohydrat, motsvarande 50 g glu-
kos.

- Ovrigt innehallsimne: Vatten for injektionsvatskor.

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

Surhet (titrerad till pH 7,4): < 0,5 mmol/l NaOH
pH 3,5-55

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Glucos. B. Braun 50 mg/ml &r en infusionsvitska, I6sning (fér administrering via dropp
i ven).

Det &r en klar, farglos eller ndstan farglos 16sning som innehaller glukos i vatten.

Férpackningsstorlekar:

I Finland och Sverige:
Ecoflac plus plastforpackning (LDPE): 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml, 10 x 1 000 ml

| Finland:
Ecobag pése i plasthdlje (PA/PP och PP/PP [endast 50 ml och 100 ml]): 20 x 50 ml,
20 x 100 ml, 20 x 250 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1 000 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland

Tillverkare

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

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet
for innehavaren av godkinnandet for forsaljning:

| Finland:

B. Braun Medical Oy

Hoplaksvdgen 24

00350 Helsingfors

| Sverige:

B. Braun Medical AB
Box 110

182 12 Danderyd

Denna bipacksedel dndrades senast
2018-12-18 (i Sverige), 1.11.2018 (i Finland)

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Dosering

Vuxna
Maximal daglig dos
Upp till 40 ml/kg kroppsvikt per dag, motsvarande 2 g glukos/kg kroppsvikt per dag.

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

Administreringssatt
Intravends anvdndning.

Majligheten att administrera l6sningen som perifer infusion beror pa den beredda
blandningens osmolaritet.

Inkompatibiliteter

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

Information avseende kompatibilitet kan begéras fran tillverkaren av lakemedlet som
ska tillsattas. Erytrocytkoncentrat far inte spadas i Glucos. B. Braun 50 mg/ml pé grund
av risken for pseudoagglutination.

Sérskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Administreringen ska pabdrjas omedelbart efter anslutning av behallaren till admini-
streringssetet 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 ldkemedel. Information om
kompatibilitet kan begéras fran tillverkaren av ldkemedlet som ska tillsattas.

Vid inblandning av tillsatser ska sedvanliga aseptiska forsiktighetsatgarder strikt tillam-
pas.

Hallbarhet efter forsta 6ppnandet
Oppnad forpackning ska anvandas omedelbart.

Hallbarhet efter inblandning av tillsatser

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvinds
omedelbart ar férvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvéndarens
ansvar och ska normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2-8 °C, om inte utspadningen &gt
rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Observera dven respektive tillverkares anvisningar géllande tillsatser eller ldkemedel
som ska spadas ut.

For fullstdndig information om detta lakemedel se produktresumén.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Tyskland [ Saksa

B/BRAUN



