FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml infusionsvatska, 16sning

Glucos Fresenius Kabi 100 mg/ml infusionsvatska, 10sning
Glucos Fresenius Kabi 200 mg/ml infusionsvatska, I6sning
Glucos Fresenius Kabi 300 mg/ml infusionsvatska, 10sning
Glucos Fresenius Kabi 500 mg/ml infusionsvatska, 10sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

1 ml Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml infusionsvatska, 16sning
innehaller:

glukos 50 mg (som glukosmonohydrat).

1 ml Glucos Fresenius Kabi 100 mg/ml infusionsvatska, l0sning
innehaller:

glukos 100 mg (som glukosmonohydrat).

1 ml Glucos Fresenius Kabi 200 mg/ml infusionsvatska, l1osning
innehaller:

glukos 200 mg (som glukosmonohydrat).

1 ml Glucos Fresenius Kabi 300 mg/ml infusionsvatska, 10sning
innehaller:

glukos 300 mg (som glukosmonohydrat).
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1 ml Glucos Fresenius Kabi 500 mg/ml infusionsvatska, |0sning
innehaller:
glukos 500 mg (som glukosmonohydrat).

50 mg/ml: osmolalitet: ca 290 mOsm/kg vatten, pH ca 4-5,
energivarde: 840 kJ (200 kcal)/1000 ml.

100 mg/ml; osmolalitet: ca 600 mOsm/kg vatten, pH ca 4-5,
energivarde: 1680 kJ (400 kcal)/1000 ml.

200 mg/ml: osmolalitet: ca 1320 mOsm/kg vatten, pH: ca 4,
energivarde: 3360 k] (800 kcal)/1000 ml.

300 mg/ml: osmolalitet: ca 2200 mOsm/kg vatten, pH: ca 4,
energivarde: 5040 kJ (1200 kcal)/1000 ml.

500 mg/ml: osmolalitet: ca 4015 mOsm/kg vatten, pH: ca 4,
energivarde: 8400 k] (2000 kcal)/1000 ml.

For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, l0sning
Losningen ar klar utan synliga partiklar eller elektrolyter och steril.

50 mg/ml; farglos, isoton.

100 mg/ml: farglos, hyperton.

200 mg/ml: farglos eller gulaktig, hyperton.
300 mg/ml: farglos eller gulaktig, hyperton.
500 mg/ml: farglos eller gulaktig, hyperton.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
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Glucos Fresenius Kabi 50 och 100 mg/ml: Kolhydratlosning for
intravenos vatskebehandling. Som en del av parenteral nutrition.

Glucos Fresenius Kabi 200, 300 och 500 mg/ml;: Koncentrerade
glukoslosningar anvands som en del av intravenos parenteral
nutrition.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Behovet av vatskor och energi beror pa patientens alder,
kroppsvikt, metabola status och kliniska tillstand. Dosering och
administreringshastighet bor bestammas av den behandlande
lakaren.

Till vuxna rekommenderas en maximal infusionshastighet pa 0,25 g
glukos/kg kroppsvikt/timme med en maximal daglig dos pa 6 g
glukos/kg kroppsvikt.

Pediatrisk population

Till barn rekommenderas en maximal infusionshastighet pa 0,8 -1,5
g glukos/kg kroppsvikt/timme och det dagliga behovet av glukos
visas i tabellen.

Rekommenderad parenteral glukostillforseln for barn (g/kg
kroppsvikt och dag)

Kroppsvikt |Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4
(kg)

<3 10 14 16 18
3-10 8 12 14 16 - 18
10 - 15 §) 8 10 12 - 14
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15-20 4 6 8 10 - 12

20 - 30 4 6 8 <12
> 30 3 5 8 <10
Administreringssatt

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml kan administreras i en stor perifer
eller central ven, eller i undantagsfall subkutant under en kort
period tills normal intravenos tillgang erhalls.

Glucos Fresenius Kabi 100 mg/ml ges intravendst i en stor perifer
eller central ven.

Glucos Fresenius Kabi 200, 300 och 500 mg/ml ges intravendst i en
central ven.

Kontrollera att patienten kan tolerera en stor vatskevolym.

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

Kontroll av serumnatrium ar sarskilt viktigt for fysiologiskt
hypotona losningar. Glucos Fresenius Kabi kan bli extremt hypotont
efter administrering pa grund av metabolisering av glukos i
kroppen (se avsnitten 4.4, 4.5 och 4.8).

4.3 Kontraindikationer
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- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

- Obehandlad diabetes mellitus, diabeteskoma.

- Annan kand glukosoverkanslighet (t.ex. metabol
stressituation).

- Hyperosmolar koma.

- Hyperglykemi.

- Hypokalemi,

- Metabolisk acidos.

- Obehandlad diabetes insipidus.

- Nedsatt njurfunktion utan mojlighet till hemofiltration eller
dialys.

" Intrakraniell eller interspinal blodning.

- Delirium tremens om patienten redan ar uttorkad.

- Akut chocktillstand och kollaps.

~ Akut hjartsvikt.

- Lungodem.

- Hyperhydrering.

- Hypoton uttorkning.

4.4 Varningar och forsiktighet

Under infusion av stora volymer till patienter med overvatskning,
hypoton dehydrering, nedsatt funktion av hjarta, lungor eller svar
njurinsufficiens och/eller oliguri/anuri maste patienten 6vervakas
noggrant.

Glukostoleransen kan sjunka hos patienter med nedsatt
njurfunktion eller diabetes mellitus. Noggrann overvakning av
glukosnivaer och elektrolyter krévs under administrering till
patienter med diabetes eller nedsatt njurfunktion. Behoven av
insulin och/eller kalium kan andras.
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Infusion av kolhydrater kan utlosa ett tiaminbristsyndrom (vitamin
B1) hos svart undernarda patienter. Patienter med
alkoholmissbruk, som lider av anorexi, har fastat under en lang tid
eller gravida kvinnor med hyperemesis gravidarum |loper sarskilt
stor risk for detta. Glukos ska administreras med forsiktighet och
under kontroll av dessa patienter. Dosen kan hdjas da patientens
tolerans for glukos Okar. Parenteral administrering av tiamin bor
overvagas innan och under administreringen av glukos.

Anvandning av glukoslosning rekommenderas inte efter en akut
ischemisk stroke da hyperglykemi har rapporterats forvarra
ischemisk hjarnskada och forsamra lakningen.

Infusion av glukoslosning kan vara kontraindicerat under de forsta
24 timmarna efter en huvudskada, och blodsockernivan maste
overvakas noggrant vid intrakraniell hypertension.

Glukos kan inte administreras genom samma infart som blod, inte
fore, under eller efter, pa grund av risken for pseudoagglutination
och hemolys.

Blodsocker, elektrolyter och vatskebalans ska kontrolleras
regelbundet. Overvakning av serumkalium, blodsocker och fosfat
ar sarskilt viktigt. Ett samband mellan parenteral nutrition med
glukos och laga fosfatnivaer har observerats. Extra fosfat
rekommenderas for patienter med hypofosfatemi.

Overvakning av serumkalium och blodglukos ar sarskilt viktigt om
Glucos Fresenius Kabi ges snabbt eller i stora volymer.
Overvakning av serumkalium ar sarskilt viktigt hos patienter som
behandlas med digoxin.
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Intravenosa glukosinfusioner ar vanligtvis isotona I6sningar. |
kroppen kan dock glukosinnehallande vatskor bli extremt
fysiologiskt hypotona pa grund av snabb metabolisering av glukos
(se avsnitt 4.2).

Beroende pa I6sningens tonicitet, infusionsvolym och -hastighet
och beroende pa patientens underliggande kliniska tillstand och
formaga att metabolisera glukos kan intravends administrering av
glukos orsaka elektrolytrubbningar, framforallt hypo- eller
hyperosmotisk hyponatremi.

Hyponatremi

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

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

Barn, kvinnor i fertil alder och patienter med reducerad cerebral
kontroll (t.ex. hjarnhinneinflammation, intrakraniell blodning och
hjarnkontusion) Ioper sarskilt stor risk for allvarlig och livshotande
hjarnsvullnad orsakad av akut hyponatremi.
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4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga
interaktioner

Lakemedel som leder till 6kad effekt av vasopressin

De lakemedel som anges nedan okar effekterna av vasopressin,
vilket leder till minskad utsondring av elektrolytfritt vatten i njuren
och Okad risk for sjukhusforvarvad hyponatremi efter olampligt
balanserad behandling med intravenosa vatskor (se avsnitten, 4.2,
4.4 och 4.8).

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

® | 3kemedel som forstarker effekten av vasopressin,
t.ex.:Klorpropamid, icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID), cyklofosfamid

® Vasopressinanaloger, t.ex.:Desmopressin, oxytocin,
vasopressin, terlipressin

Andra lakemedel som okar risken for hyponatremi inkluderar aven
diuretika i allmanhet och antiepileptika sasom oxkarbazepin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Glukos anses sakert nar det anvands enligt rekommendationerna.
Se aven avsnitt 4.3 och 4.4,
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Glucos Fresenius Kabi bor administreras med sarskild forsiktighet
till gravida kvinnor under forlossning, sarskilt om det administreras
i kombination med oxytocin pa grund av risken for hyponatremi (se
avsnitten 4.4, 4.5 och 4.8).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Glukos har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

All anvandning av parenteralt administrerade vatskor, inklusive
isotona losningar, medfor en risk for tromboflebit (frekvens >
1/100). Faktorer som anses medverka till uppkomst av tromboflebit
ar bl.a. infusionstid, infusionsvatskans pH och osmolalitet, ven- och
kanylgrovlek.

Osmotisk diures som kan leda till uttorkning kan uppsta om
doseringsrekommendationer overskrids.

Andra biverkningar kan vara:

Ingen kand frekvens (kan inte
beréknas fran tillgéngliga data)

Njurar och urinvagar Polyuri

Metabolism och nutrition Hyperglykemi och uttorkning pa
grund av olamplig parenteral anv
andning, elektrolyt- och
vatskeobalans (hypokalemi, hypo
magnesemi och hypofosfatemi)

Sjukhusforvarvad hyponatremi *
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Allmanna symtom och/eller
symtom vid administreringsstalle
t

Biverkningar relaterade till
administreringsteknik inklusive
feber, infektion vid
injektionsstallet, lokal smarta
eller reaktion, venos irritation, ve
ntrombos eller flebit vid
injektionsstallet, extravasering
eller hypervolemi, 6dem orsakad
av en overdos. Extravaskulara
avlagringar kan orsaka
vavnadsnekros

Centrala och perifera
nervsystemet

Hyponatremisk encefalopati *

* Sjukhusforvarvad hyponatremi kan orsaka irreversibel hjarnskada
och dod pa grund av utveckling av akut hyponatremisk
encefalopati (se avsnitt 4.2, 4.4 och 4.5).

Hyperglykemi, glukosuri och lungédem kan intraffa om Idsningen

ges for snabbt.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att

lakemedlet godkants. Det gor det

lakemedlets nytta-riskférhallande.

mojligt att kontinuerligt dvervaka
Halso- och sjukvardspersonal

uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.

Postadress

10
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Glukostoleransen beror pa patientens kliniska tillstand och bor
beddomas av den behandlande lakaren. Hyperglykemi och glukosuri
kan uppkomma vid hog infusionshastighet (> 0,25 g/kg
kroppsvikt/timme hos vuxna) eller metabolisk insufficiens.

Overdosering kan leda till dvervatskning, elektrolytrubbningar,
syra-basstorningar, osmotisk diures och glykosuri. Detta kan leda
till dehydrering, hyperglykemi och hyperosmolaritet i serum, vilket
| sin tur kan leda till hyperglykemisk eller hyperosmolar koma.
Behandlingen bor avbrytas eller dosen minskas i handelse av
overdosering. Administrering av elektrolyter, diuretika och/eller
insulin kan vara nodvandig.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: kolhydrater, ATC-kod: BO5BAO3

Glukoslosning for vatske- och naringstillforsel.
Glucos Fresenius Kabi férvantas inte ha nagra farmakodynamiska
effekter forutom att uppréatthalla normal naringsstatus.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Samma farmakokinetiska egenskaper som for glukos via normalt
fodointag galler i princip for Glucos Fresenius Kabi.
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5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Sakerhetsutvarderingen av Glucos Fresenius Kabi ar baserad pa
mangarig klinisk erfarenhet.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Saltsyra (pH-justering, 50 mg/ml, 100 mg/ml, 500 mg/ml),
natriumhydroxid (pH-justering, 50 mg/ml, 100 mg/ml), vatten for
injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Endast lakemedel med dokumenterad kompatibilitet kan tillsattas.
Kompatibilitet for olika tillsatser och forvaringstider for olika
blandningar tillhandahalles pa begaran.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i obruten férpackning:

Freeflex infusionspase

50 mg/ml (50 ml): 18 manader
50 mg/ml (100 ml): 2 ar

50 mg/ml (= 250 ml): 3 ar

100 mg/ml: 3 ar

200 mg/ml: 3 ar

300 mg/ml: 3 &r

500 mg/ml: 1 ar

Kabipac infusionsflaska
50 mg/ml: 3 ar
100 mg/ml: 3 ar

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 02:46



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Freeflex infusionspase

50 mg/ml; Forvaras vid hogst 25°C

100 mg/ml: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
200 mg/ml: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
300 mg/ml; Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
500 mg/ml: Forvaras vid hogst 25°C.

Kabipac infusionsflaska
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Férpackningstyp och innehall

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/mli
Freeflex (pase av polypropen) med injektionsport fér nal,

alternativt Freeflex+ med injektionsport for luer-lock:

40 x50 ml |40 x 100 ml 20 x 250 ml |15 x 500 ml |10 x 1000 ml
60 x 50 ml |50 x 100 ml |30 x 250 ml {20 x 500 ml|

65 x50 ml |55 x 100 ml |35 x 250 ml

70 x50 ml |60 x 100 ml (40 x 250 ml

Freeflex (pase av polypropen) med injektionsport for
injektionsflaska (ProDapt):

40 x 50 ml 40 x 100 ml 20 x 250 ml

60 x 50 ml 50 x 100 ml 30 x 250 ml

65 x 50 ml 55 x 100 ml 35 x 250 ml

70 x 50 ml 60 x 100 ml 40 x 250 ml

13
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KabiPac (flaska av polyetylen):

10 x 100 ml 10 x 250 ml 10 x 500 ml 10 x 1000 ml
40 x 100 ml 20 x 250 ml 20 x 500 ml
30 x 250 ml 30 x 500 ml

Glucos Fresenius Kabi 100 mg/ml

Freeflex (pase av polypropen) med injektionsport fér nal,
alternativt Freeflex+ med injektionsport for luer-lock:

15 x 500 ml 10 x 1000 ml
20 x 500 ml
KabiPac (flaska av polyetylen):
10 x 100 ml 10 x 250 ml 10 x 500 ml 10 x 1000 ml
40 x 100 ml 20 x 250 ml 20 x 500 ml
30 x 250 ml 30 x 500 ml

Glucos Fresenius Kabi 200 mg/ml

Freeflex (pase av polypropen) med injektionsport fér nal:

15 x 500 ml

10 x 1000 ml

20 x 500 ml

Glucos Fresenius Kabi 300 mg/ml

Freeflex (pase av polypropen) med injektionsport fér nal:

15 x 500 ml

20 x 500 ml

Glucos Fresenius Kabi 500 mg/ml

Freeflex (pase av polypropen) med injektionsport fér nal:

15 x 500 ml

14
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20 x 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och ovrig
hantering

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart
efter Oppnandet. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstider och férhallanden fore anvandning anvandarens
ansvar och ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2-8°C,
savida inte beredning/spadning har gt rum under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden. Infusionen maste slutforas
inom 24 timmar.

Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml: 5320,

Glucos Fresenius Kabi 100 mg/ml: 9203,
Glucos Fresenius Kabi 200 mg/ml: 9588,
Glucos Fresenius Kabi 300 mg/ml: 9589,
Glucos Fresenius Kabi 500 mg/ml: 9590

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE
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Forsta godkannandet: Glucos Fresenius Kabi 50 mg/ml: 1957-03-15

Glucos Fresenius Kabi 100 mg/ml;: 1976-10-01
Glucos Fresenius Kabi 200 mg/ml; 1980-12-19
Glucos Fresenius Kabi 300 mg/ml: 1980-12-19
Glucos Fresenius Kabi 500 mg/ml: 1980-12-19
Fornyat godkannande: 2010-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-10-04
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