FASS ()

Glucos. B. Braun

B. Braun
Infusionsvatska, 16sning 100 mg/ml
(klar, farglos eller latt gulaktig vattenldsning)

Naringslosning

Aktiv substans:
Glukosmonohydrat

ATC-kod:
BO5BAO3

Lakemedel fran B. Braun omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2019-05-27.

Indikationer

Administrering av glukos for energitillférsel och partiell parenteral nutrition.
Behandling av hypoglykemi.
Vehikellésning for kompatibla lakemedel.

Kontraindikationer

Delirium tremens om sadana patienter redan ar dehydrerade
Akuta tillstand av chock eller kollaps
Metabol acidos

Hyperglykemi som inte svarar pa insulindoser pa upp till 6 enheter insulin/timme

Eftersom administrering av glukoslésningar samtidigt innebar administrering av fritt vatten kan ytterligare

kontraindikationer uppsta, t.ex.:

Hyperhydrering
Lung6dem
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- Akut hjartsvikt

Dosering

Doseringen av I6sningen beror pa patientens individuella behov av glukos och vétska.

Vatskebalans, blodglukosniva och elektrolyter i serum skall kontrolleras fore och under administreringen (se
avsnitt Varningar och Foérsiktighet, Interaktioner, Graviditet och Biverkningar).

Vehikellésning for kompatibla lakemedel
Volymen som ska véljas beror pa den 6nskade koncentrationen av ldkemedlet for vilket I6sningen ska
anvandas som vehikel med hansyn till den maximala dosen som anges ovan.

Vuxna och ungdomar fran 14 ar

Den maximala dygnsdosen ar 40 ml per kg kroppsvikt per dygn, motsvarande 4 g glukos per kg kroppsvikt
per dygn.

Den maximala infusionshastigheten ar 2,5 ml per kg kroppsvikt per timme, motsvarande 0,25 g glukos per
kg kroppsvikt per timme.

Den maximala infusionshastigheten for en person som vager 70 kg ar saledes cirka 175 ml per timme,
vilket leder till ett glukosintag pa 17,5 g per timme.

Pediatrisk population
Den maximala dygnsdosen i gram glukos per kg kroppsvikt och i ml |6sning per kg kroppsvikt per dygn ar:

For tidigt fédda: 18 g per kg kroppsvikt 180 ml per kg kroppsvikt
Fullgdngna nyfédda: 15 g per kg kroppsvikt 150 ml per kg kroppsvikt
1:a - 2:a levnadsaret: 15 g per kg kroppsvikt 150 ml per kg kroppsvikt
3:e - 5:e levnadsaret: 12 g per kg kroppsvikt 120 ml per kg kroppsvikt
6:e - 10:e levnadsaret: 10 g per kg kroppsvikt 100 ml per kg kroppsvikt
11:e - 4:e levnadsaret: 8 g per kg kroppsvikt 80 ml per kg kroppsvikt

Vid administrering av I6sningen maste det totala vatskeintaget per dygn beaktas. Det rekommenderade
parenterala vatskeintaget per dygn for barn ar:

1:a levnadsdagen: 60-120 ml per kg kroppsvikt per dygn
2:a levnadsdagen: 80-120 ml per kg kroppsvikt per dygn
3:e levnadsdagen: 100-130 ml per kg kroppsvikt per dygn
4:.e levnadsdagen: 120-150 ml per kg kroppsvikt per dygn
5:e levnadsdagen: 140-160 ml per kg kroppsvikt per dygn
6:e levnadsdagen: 140-180 ml per kg kroppsvikt per dygn
1:a manaden, innan stabil tillvaxt har uppnatts: 140-170 ml per kg kroppsvikt per dygn
1:a manaden, efter att stabil tillvaxt har uppnatts: 140-160 ml per kg kroppsvikt per dygn
2:e - 12:e levnadsmanaden: 120-150 ml per kg kroppsvikt per dygn
2:a levnadsaret: 80-120 ml per kg kroppsvikt per dygn
3:e - 5:e levnadsaret: 80-100 ml per kg kroppsvikt per dygn
6:e - 12:e levnadsaret: 60-80 ml per kg kroppsvikt per dygn
13:e - 18:e levnadsaret: 50-70 ml per kg kroppsvikt per dygn
Aldre
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| stort sett samma dosering som fér vuxna, men forsiktighet bor iakttas hos patienter som har andra
sjukdomar som hjartsvikt eller njursvikt som ofta kan férknippas med hég alder.

Patienter med nedsatt glukosmetabolism

Om den oxidativa metabolismen av glukos ar nedsatt (t.ex. i tidig postoperativ eller posttraumatisk period
eller vid hypoxi eller organsvikt) ska doseringen justeras for att halla blodglukosvérdet nara normala
varden. Noggrann kontroll av blodglukosnivaer rekommenderas for att forhindra hyperglykemi.

Administreringssatt
Intravends anvandning. Losningen kan ges som en infusion i en stor perifer ven.

Varningar och forsiktighet

Hyponatremi

Behandling med intravendsa vatskor som har lagre natriumkoncentration an patientens serumnatrium kan
orsaka hyponatremi (se avsnitt Dosering). Barn, patienter med reducerad cerebral kontroll, patienter med
icke-osmotiskt betingad vasopressin-frisattning (t.ex. vid akut sjukdom, trauma, post-operativ stress,
sjukdomar i centrala nervsystemet) och patienter behandlade med vasopressin-agonist eller annat
lakemedel som kan sanka serumnatrium (se avsnitt Interaktioner) l6per sarskild risk for akut hyponatremi.
Akut hyponatremi kan leda till akut hjarnédem och livshotande hjarnskada.

Administrering av glukosldsningar rekommenderas inte efter akut ischemisk stroke eftersom hyperglykemi
har rapporterats férvarra ischemisk hjarnskada och forsamra tillfrisknandet.

Administrering av hyperosmolara glukosldsningar till patienter med skadad blod-hjarnbarriar kan leda till en
6kning av intrakraniellt/intraspinalt tryck.

Glukosinfusioner ska inte sattas in forran befintliga vatske- och elektrolytbrister, t.ex. hypoton dehydrering,
hyponatremi och hypokalemi ar adekvat atgardade.

Losningen ska anvandas med forsiktighet till patienter med:

hypervolemi

njurinsufficiens

hjartinsufficiens

Okad serumosmolaritet

kand subklinisk diabetes mellitus eller kolhydratintolerans oavsett orsak.

Instabil metabolism (t.ex. postoperativt eller efter skador, hypoxi, organsvikt) férsamrar oxidativ
glukosmetabolism och kan leda till metabol acidos.

Tillstand av hyperglykemi ska f6ljas upp tillrackligt och behandlas med insulin. Administrering av insulin
orsakar ytterligare 6verforing av kalium in till cellerna och kan harmed orsaka eller férvarra hypokalemi.

Plotsligt avbrytande av en glukosinfusion som sker med hég hastighet kan leda till kraftig hypoglykemi pa
grund av de atféljande hdga insulinkoncentrationerna i serum. Detta galler framfor allt barn under 2 ar,
patienter med diabetes mellitus och andra sjukdomstillstand som férknippas med nedsatt glukoshomeostas.
| uppenbara fall ska glukosinfusionen minska successivt de sista 30-60 minuterna av infusionen. Som en
forsiktighetsatgard rekommenderas det att varje enskild patient 6vervakas under 30 minuter for
hypoglykemi den forsta dagen efter abrupt utsattande av parenteral naring.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-18 03:54



Klinisk évervakning bdr omfatta blodglukos, serumelektrolyter samt vatske- och syra-basbalans i allmanhet.
Var sarskilt uppmarksam pa natriumkoncentrationen eftersom glukosldsningar tillfér kroppen fritt vatten
och darfor kan orsaka eller forvarra hyponatremi. Frekvens och typ av laboratorietester beror pa patientens
allmantillstand, den aktuella metabola situationen, den administrerade dosen och behandlingens
varaktighet. Aven total volym och administrerad mangd glukos bér kontrolleras.

Parenteral nutrition till patienter med naringsrubbningar eller till undernarda patienter med maximal dos
och maximal infusionshastighet redan fran bérjan, och utan adekvat tilldgg av kalium, magnesium och
fosfat kan leda till dteruppfédningssyndrom, som kannetecknas av hypokalemi, hypofosfatemi och
hypomagnesemi. Kliniska manifestationer kan utvecklas inom nagra dagar efter att behandling med
parenteral naring pabérjats. Hos sddana patienter ska infusionsbehandlingar 6kas successivt. Adekvat
tillagg av elektrolyter enligt avvikelser fran normala varden &r nédvandig.

Var sarskilt uppmarksam pa hypokalemi. | sddana fall ar adekvat tillagg av kalium nédvandigt.

Elektrolyter och vitaminer maste tillsattas efter behov. Vitamin B, framfor allt tiamin, behovs for
glukosmetabolismen.

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

Om tecken pa venirritation, flebit eller tromboflebit uppkommer under perifer vends infusion, bor byte av
infusionsstalle 6vervagas.

Observera! Om Iésningen anvands som vehikelldsning, maste sakerhetsinformationen for tillsatsamnet som
tillhandahalls av respektive tillverkare beaktas.

Pediatrisk population
Under det férsta och andra levnadsaret I6per barn sarskild risk for rebound-hypoglykemi efter abrupt
avbrott av héga infusionshastigheter, se ovan.

Interaktioner

Interaktioner med lakemedel som paverkar glukosmetabolismen ska beaktas.

Lakemedel som kan 6ka risken for hyponatremi

Lakemedel som kan sanka serumnatrium kan 6ka risken for férvarvad hyponatremi efter behandling med
intravendsa vatskor som ar olampligt balanserade i relation till patentens behov avseende vatskevolym och
natriuminnehall (se avsnitt Dosering, Varningar och forsiktighet, Graviditet och Biverkningar). Exempel ar
diuretika, icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), antipsykotika, selektiva
serotoninupptagshammare (SSRI), opioider, antiepileptika, oxytocin och kemoterapi.

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data (mindre &n 300 graviditeter) fran anvandning av
glukosmonohydrat i gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt Prekliniska uppgifter).
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Nar Glucos. B. Braun ges till gravida kvinnor under férlossning, sarskilt vid samtidig administrering av
oxytocin, kan det finnas en dkad risk fér hyponatremi (se avsnitt Varningar och férsiktighet, Interaktioner
och Biverkningar).

Anvandning av Glucos. B. Braun kan évervagas under graviditet om det ar kliniskt nédvandigt. Noggrann
kontroll av blodsockret ar nédvandig.

Amning

Glukos/metaboliter utsdéndras i bréstmjélk men vid terapeutiska doser av Glucos. B. Braun forvantas inga
effekter pa ammade/nyfédda spadbarn. Glucos. B. Braun kan anvandas under amning.

Trafik

Lésningen har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Allmant

Féljande frekvenser anvéands som utgangspunkt vid utvardering av biverkningar:

Mycket vanliga: (= 1/10)

Vanliga: (= 1/100, < 1/10)

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

Sallsynta: (= 1/10 000, <1/1 000)

Mycket sallsynta: (< 1/10000)

Ingen kand frekvens: (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Lista 6ver biverkningar i tabellform

Organsystemklass Biverkningar (MedDRA term) Frekvens

Metabolism och nutrition Sjukhusférvarvad hyponatremi Ingen kand frekvens
Centrala och perifera nervsystemet|Hyponatremisk encefalopati Ingen kand frekvens
Allmanna symtom och/eller Lokala reaktioner vid Ingen kand frekvens

symtom vid administreringsstallet |administreringsstallet sdsom lokal
smarta, venirritation, tromboflebit
eller vavnadsnekros i handelse av
extravasering

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att I1dakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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Overdosering

Symtom

Symtom pa glukoséverdos
Glukosoverdos kan orsaka hyperglykemi, glukosuri, hyperosmolarar dehydrering och i extrema fall
hyperglykemisk-hyperosmolar koma.

Symtom pa vétskedverdos

Vatskedverdos kan leda till hyperhydrering med ékad hudspanning, venstas, 6dem (eventuellt ocksa lung-
eller hjarnédem), laga serumelektrolyter, stérningar i elektrolytbalansen, sarskilt hyponatremi och
hypokalemi (se avsnitt Varningar och férsiktighet), och stérningar i syra-basbalansen. Kliniska symtom pa
vattenforgiftning, t.ex. illamaende, krakningar och spasmer, kan uppsta.

Aven ytterligare symtom pa éverdosering kan férekomma beroende pa tillsatsen.
Behandling

Den priméra terapeutiska atgarden ar dosreduktion eller avbrott av infusionen, beroende pa symtomens
svarighetsgrad. Storningar av kolhydrat- och elektrolytmetabolismen behandlas med insulinadministrering
respektive lamplig elektrolytersattning.

Farmakodynamik

Farmakodynamisk effekt

Glukos metaboliseras allmant som det naturliga substratet av cellerna i kroppen. Vid fysiologiska
forhallanden ar glukos det kolhydrat som tillfér mest energi med ett kalorivarde pa cirka 16,7 kj/g eller

4 kcal/g. Hos vuxna ar glukoskoncentrationen i blod normalt 70-100 mg/dI, eller 3,9-5,6 mmol/l (fastande).

Farmakokinetik

Absorption
Eftersom Idsningen administreras intravendst ar biotillgangligheten 100 %.

Distribution
Efter infusion distribueras glukos forst i det intravaskuldra rummet och tas darefter upp i det intracellulara
rummet.

Metabolism

Vid glykolysen metaboliseras glukos till pyruvat. Under aeroba forhallanden oxideras pyruvat helt till
koldioxid och vatten. Vid hypoxi omvandlas pyruvat till laktat. Laktat kan delvis aterintroduceras i
glukosmetabolismen (Coricykeln).

Vid patologiska amnesomsattningstillstand kan det forekomma stérningar i utnyttjandet av glukos
(glukosintolerans). Till dessa tillstand hér huvudsakligen diabetes mellitus och tillstand av metabolisk stress
(t.ex. intra- och postoperativa tillstand, svar sjukdom, skada), hormonellt betingad férsamring av
glukostolerans som t.o.m. kan leda till hyperglykemi utan exogen tillférsel av substratet. Hyperglykemi kan,
beroende pa dess svarighetsgrad, leda till osmotiskt betingad vatskeforlust via njurarna med darpa foljande
hypertonisk dehydrering, hyperosmotiska stérningar eller t.o.m. hyperosmotisk koma.
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Metabolismen av glukos och elektrolyter har ett nara samband med varandra. Insulin framjar flédet av
kalium in i cellerna. Fosfat och magnesium deltar i enzymatiska reaktioner i samband med utnyttjandet av
glukos. Behovet av kalium, fosfat och magnesium kan darfor 6ka efter administrering av glukos och maste
saledes eventuellt kontrolleras och tillsattas enligt individuella behov. Framfor allt hjartfunktioner och
neurologiska funktioner kan férsamras utan tillagg.

Eliminering

Slutprodukterna av hela glukosoxideringen elimineras via lungorna (koldioxid) och njurarna (vatten).
Praktiskt taget ingen glukos utséndras via njurarna hos friska personer. Vid patologiska metabola tillstand
som forknippas med hyperglykemi (t.ex. diabetes mellitus, postaggressionsmetabolism), utséndras glukos
ocksa via njurarna (glukosuri) nar den maximala tubulara reabsorptionskapaciteten éverskrids (vid
blodglukosnivaer som ar hégre an 160-180 mg/dl eller 8,8-9,9 mmol/l).

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker fér manniska.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1000 ml infusionsvétska, l6sning innehaller:

Glukosmonohydrat 110,0 g
motsvarande glukos 100,0 ¢

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

Forteckning dver hjalpamnen
Vatten for injektionsvatskor.

Blandbarhet

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

Erytrocytkoncentrat far inte spadas i glukoslésningar pa grund av risken for pseudoagglutination. Se aven
avsnitt Varningar och forsiktighet.

Miljopaverkan
Glukosmonohydrat

Miljorisk: Anvandning av kolhydrater beddms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation
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According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet

Hallbarhet efter beredning eller spadning

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstider och férvaringsférhallanden fére anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte
Overstiga 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.

Forvaring
Férvaringsanvisningar for Idkemedlet efter spadning finns i avsnitt Hallbarhet.
Hantering

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Behallarna ar endast avsedda fér engangsbruk. Kasta behallaren och aterstaende innehall efter
anvandning. Ateranslut inte delvis anvénda behallare.

Far bara anvandas om I6sningen ar klar och farglos eller latt gulaktig och flaskan och dess férslutning ar
oskadade.

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

Fére inblandning av en tillsats eller beredning av en naringsblandning maste fysisk och kemisk
kompatibilitet bekraftas. Eftersom glukoslésningar har ett surt pH kan inkompatibiliteter férekomma vid
blandning med andra lakemedel. Information avseende kompatibilitet kan begaras fran tillverkaren av
lakemedlet som ska tillsattas.

Vid inblandning av tillsatser ska sedvanliga aseptiska forsiktighetsatgarder strikt tillampas.

Egenskaper hos ladkemedelsformen
1110 mOsm/I

pH: 3,5-5,5

Forpackningsinformation

Infusionsvétska, 16sning 100 mg/ml (klar, farglds eller 1att gulaktig vattenldsning)
10 x 500 milliliter flaska (fri prissattning), EF
10 x 1000 milliliter flaska (fri prissattning), EF
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