FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Glukosel

infusionsvatska, losning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Glukosel ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Glukosel
3. Hur du anvander Glukosel

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Glukosel ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1. Vad Glukosel ar och vad det anvands for
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Glukosel ar en I6sning som ges i en ven via ett dropp (intravenos
infusion).

Losningen ar avsedd for att tillfora kroppen energi i form av glukos
och for tillforsel av salter vid parenteral naringstillforsel (naring
tillfors direkt i blodcirkulationen), d.v.s i situationer da du inte kan
ata eller dricka normalt. Lésningen kan ocksa ges efter operationer
for att sakerstalla grundbehovet av vatska, energi och salter.

Glukosel kan ocksa anvandas som komplement till enteral
naringstillforsel (naring tillfors direkt till magsack eller tarm t.ex.
via en sond).

Det bor observeras att denna losning endast ar en del av
parenteral naringstillforsel. Fullvardig parenteral naringstillforsel
ska innehalla dven aminosyror, vitaminer, fettsyror och sparamnen.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Glukosel

Anvand inte Glukosel

- om du har onormalt hoga blodsockervarden som kraver hoga
doser insulin for att hallas under kontroll

" om du har svar diabetes mellitus med komplikationer, t.o.m.
medvetsloshet

- om du har allvarligt stord njurfunktion med massiva
vatskeforluster (diabetes insipidus)

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 08:14



" om du har mycket svar njursvikt som inte behandlas med
dialys (en behandlingsmetod genom vilken blodet renas fran
slaggprodukter och dverflddig vatska pa konstgjord vag).

- om du har hjarnblodning eller spinal blodning

~ om du har delirium tremens (férvirringstillstand som orsakas
av alkoholism och som upptrader i borjan av avhallsamhet och
kannetecknas av olika symtom bl.a. hallucinationer, darrning,
irritabilitet, somnloshet etc.), om forknippat med vatskebrist

- om du har onormalt hoga salthalter i blodet (sarskilt kalium)

- om du har cirkulationskollaps (chock), syrebrist i vavhaderna

- om du har ansamling av sura substanser i blodet

- om du ar allergisk mot aktiva substanser eller nagot annat
innehallsdmne i detta |ldkemedel (anges i avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet

Administrering av glukoslosningar rekommenderas inte om du
nyligen har haft ett slaganfall.
Glukosel anvands med forsiktighet om:

" du har diabetes mellitus (sockersjuka)

" du inte tal kolhydrater

- din blodvolym ar for stor

- du har nedsatt njur- eller hjartfunktion

" du har problem med vatskebalansen i hjarnan (till exempel pa
grund av hjarnhinneinflammation, blodning i skallen eller
hjarnskada)

" du har en sjukdom eller ett tillstand som kan ge upphov till
hdga nivaer vasopressin, ett hormon som reglerar mangden
vatska i kroppen, till exempel om du

- har akut och svar sjukdom eller skada
" nyligen har genomgatt en operation
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"~ har en hjarnsjukdom
" tar vissa lakemedel (se avsnitt Andra lakemedel och
Glukosel).

Dessa tillstand kan 6ka risken for laga natriumnivaer i blodet vilket
kan orsaka huvudvark, illamaende, kramper, hagloshet, koma och
svullnad i hjarnan.

Ifall du lider av nagot av dessa tillstand kommer din lakare
noggrant att avgora om denna Iosning kan ges till dig.

For en tillracklig kontroll av din blodsockerniva kan du behdva
insulin. Da ska ocksa kaliumhalten i ditt blod foljas upp och vid
behov korrigeras, eftersom insulinet kan paverka kaliumhalten i
blodet.

Din lakare ser till att infusionen inte avbryts plotsligt utan gradvis,
sarskilt om du har diabetes eller annan sjukdom som medfor
minskad formaga att bibehalla en normal blodsockerhalt.

Normalt kommer ditt blodsocker och serumelektrolyter (salter |
blodet), vatskebalans och syra-basbalans att kontrolleras. Din
lakare beslutar hur ofta kontrollerna ska utforas. Det beror bl.a. pa
ditt tillstand och hur stor dos du far.

Barn
Barn kan behoOva ytterligare kolhydrater och/eller fetter for att fylla
deras energibehov fullstandigt.

Andra lakemedel och Glukosel

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, aven receptfria sadana.
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Tala om for din lakare:

- Om du anvander vissa hjartmediciner, digitalispreparat
(hjartglykosider). Det finns en risk for att effekten av
digitalispreparat forstarks efter plotslig avslutning av kalium,
vilket kan leda till digitalisforgiftning.

- Om du anvander en viss typ av urindrivande lakemedel
(kaliumsparande diuretika) som minskar utsondringen av
kalium, eftersom kaliumhalten i ditt blod kan stiga kraftigt over
den normala. Detta kan ibland leda till allvarliga
hjartrytmstorningar. Darfor foljer man noga kaliumhalten i ditt
blod under och efter behandling med Glukosel.

" Om du anvander lakemedel som kan oka risken for biverkning
ar pa grund av laga natriumnivaer i blodet. Dessa lakemedel
innefattar:

- vissa lakemedel mot cancer

- selektiva serotoninaterupptagshammare (anvands for
behandling av depression)

- vissa lakemedel for behandling av psykotiska sjukdomar
(antipsykotika)

- morfinliknande lakemedel (opioider)

" lakemedel mot smarta och/eller inflammation (sa kallade
icke-steroida antiinflammatoriska medel, NSAID)

- vissa lakemedel mot epilepsi

- oxytocin (anvands for att satta igang férlossning, under
kejsarsnitt eller for att fa blédning under kontroll efter
forlossning, missfall eller abort)

- diuretika.

Graviditet och amning
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Det finns inga kanda risker med behandling med detta lakemedel
under graviditet eller amning nar behandlingen sker enligt
anvisningarna med noggrann uppfoljning av blodprover
(blodsockret, elektrolytvarden i serum samt vatske- och
syra-basbalans).

Dock kan samtidig administrering av ett lakemedel som kallas
oxytocin under forlossning orsaka minskade natriumnivaer i blodet
(Oka risken for hyponatremi).

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel paverkar inte formagan att kéra bil eller anvanda
maskiner.

3. Hur du anvander Glukosel

Lakaren avgor vilken dos som ar lamplig for dig, beroende pa din
alder, kroppsvikt och tillstand.

Om du ocksa behover blodtransfusioner kommer dessa att ges via
ett separat infusionsaggregat.

Lakaren kan komma att kontrollera vatskebalansen samt glukos-
och elektrolythalten (inklusive natrium) i ditt blod fore och under
behandlingen, sarskilt om du har forhojd produktion av vasopressin
(ett hormon som reglerar mangden vatska i kroppen) och om du
star pa lakemedel som verkar pa samma satt som vasopressin,
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eftersom det finns risk for onormalt Iag natriumhalt i blodet (
hyponatremi). Se aven avsnitten "Varningar och forsiktighet”,
"Andra lakemedel och Glukosel” och "Eventuella biverkningar”.

Vuxna:

Den maximala dagsdosen ar 40 ml per kg kroppsvikt och
infusionshastigheten far inte dverskrida 2,5 ml per kg kroppsvikt
per timme.

Anvandning for barn:
FOr barn dover 2 ar kan samma dos som for vuxna anvandas.
Glukosel ska inte anvandas till barn under 2 ar.

| samband med infusionen kontrolleras ditt blodsocker, vatske- och
salthalter samt urinutsondring regelbundet. Lakaren bedomer hur
ofta detta ska kontrolleras, beroende pa ditt tillstand.

Om du far for stor mangd av Glukosel

Eftersom du far Glukosel under évervakning pa sjukhus ar
sannolikheten liten for att du kommer att fa for stor méngd. Om du
anda skulle raka fa for mycket eller om infusionshastigheten varit
for snabb, vet din lakare vilka atgarder som ska vidtagas.

Symtom pa att du fatt fér stor mangd Glukosel kan exempelvis
vara stora urinmangder, glukos i urinen, forhojt blodsocker
och/eller storningar i saltbalansen och syra-basbalansen. | svara fall
kan for stora mangder leda till medvetsloshet eller leverpaverkan.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av denna produkt
fraga din lakare.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla lakemedel kan Glukosel orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): samtidig
inflammation och blodpropp i blodkarl (tromboflebit).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

" Laga natriumnivaer i blodet (hyponatremi).
- Svullnad i hjarnan som kan ge upphov till hjarnskada.

Andra biverkningar kan vara forknippade med den sarskilda
behandlingen och underliggande sjukdomar och till dessa kan hora:

" Lag kaliumhalt i blodet som kan vara forknippad med
insulinbehandling.

" Laga halter av kalium, magnesium och fosfat i blodet p.g.a. att
aternaring inleds sarskilt om du ar undernard.

" Lag blodsockerhalt efter plotslig avslutning av behandlingen
med glukos och/eller vid behandling med insulin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Glukosel ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa behallaren och
ytterforpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Glukosel far endast anvandas om losningen ar klar och
forpackningen oskadad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon

6. Ovriga upplysningar
Innehallsdeklaration
" De aktiva substanserna ar:

1000 ml av Idsningen innehaller

Glukosmonohydrat

110,0
(motsvarande 100,0 g glukos) J
Natriumklorid 2,34 ¢
Kaliumklorid 1,87 ¢g

Magnesiumkloridhexahydrat 0,51¢
Natriumdivatefosfatdihydrat 1,56 g
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Zinkacetatdihydrat 16,5 mg

Motsvarande elektrolytkoncentrationer ar:

Natrium 50 mmol/I
Kalium 25 mmol/I
Magnesium 2,5 mmol/l
Zink 0,075 mmol/l
Klorid 70 mmol/I
Divatefosfat 10 mmol/I
Acetat 0,15 mmol/l

- Ovriga innehallsamnen ar: vatten for injektionsvatskor och

saltsyra.
Egenskaper:
Kalorivarde: 1680 kJ/I (400 kcal/l)
Osmolaritet 710 mOsm/I
pH ca 3,5

Acidimetrisk titrering (till pH 7) ca 8 mmol/I

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Glukosel ar en infusionsvatska, l0sning, d.v.s. den administreras via
en kanyl eller liten slang som placeras i en ven. Den ar en klar,
farglos till svagt gul 16sning.

Glukosel tillhandahalls i plastflaskor (ofargad polyeten)

innehallande 1000 ml.
Forpackningsstorlek: 10 plastflaskor.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadress:
B. Braun Melsungen AG
34209 Melungen, Tyskland

Tillverkare:

B. Braun Medical S.A.

Carreterra de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona), Spanien

Information lamnas av:
B. Braun Medical AB

Box 110

18212 Danderyd, Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2018-08-22

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Glukosel ar en hyperton I6sning. | kroppen kan dock
glukosinnehallande vatskor bli fysiologiskt hypotona pa grund av
snabb metabolisering av glukos (se avsnitt 4.2 i produktresumén),
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Beroende pa I6sningens tonicitet och patientens underliggande
kliniska tillstand samt kapacitet att metabolisera glukos, kan
intravenos administrering av glukos orsaka elektrolytstorningar,
sarskilt hypo- eller hyperosmotisk hyponatremi.

Administreringssatt
Intravends anvandning. Losningen kan infunderas i perifera vener.

Blandbarhet

Endast sadana vatskor eller Iakemedel som man vet ar blandbara
med produkten far tillsattas.

Pa grund av risken for pseudoagglutination, ska denna vatska inte
ges via samma infusionsaggregat som blod. Av samma skal far inte
erytrocytkoncentrat suspenderas i vatskan.

Anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Forpackningen ar avsedd for engangsbruk. Oanvand, dverbliven
l6sning i dppnad behallare bér kasseras. Endast klar 16sning i
oskadad férpackning far anvandas.

Hallbarhet da férpackningen brutits
Produkten skall administreras omedelbart efter att forpackningen
har kopplats till infusionsaggregatet.

Hallbarhet efter blandning med andra I6sningarttillsatser
Administrering skall inledas omedelbart efter beredning av
blandningen.

Bruksanvisning fér Ecoflac plus
1. Gravitationsinfusion
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® Anslut infusionsaggregatet
till behallaren, fyll
droppkammaren till halften
och prima infusionsslangen
fri fran luftbubblor

® Stang infusionsaggregatets
luftningsventil.

® Anslut infusionsslangen till
kanyl/kateter.

® Oppna rullkldmman och borja
infusionen med
luftningsventilen stangd.

2. Tillsatser
Tillsats via kanyl!

® Stick in kanylen vertikalt.

Tillsatser med hjalp av
overforingsadaptern Ecoflac Mix.
1.) Anslut overforingsadaptern till
behallaren.

2.) Anslut tillsatsflaskan i andra
anden med ett “klick”.

3.) FOr over l6sning till
tillsatsflaskan genom att trycka
pa Ecoflac Plus-behallaren.

Se till att tillsatsen loses upp
ordentligt. Vand Ecoflac
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Plus-behallaren med ansluten
flaska upp och ned. Tryck i luft i
flaskan tills all [6sning har
overforts till Ecoflac
Plus-behallaren.
Tillsatsdokumentation for
tillsatser och aterférslutning av
injektionsport med Ecopin

1.) Stick in Ecopin i
injektionsporten.

2.) Bryt av handtaget.

B
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