FASS ()

Glukos Braun 25 mg/ml buffrad
B. Braun

Infusionsvatska, 16sning

(klar, farglos eller nastan farglos)

Glukoslosning for initial rehydrering och vatskeunderhall

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Glukosmonohydrat
Natriumacetattrihydrat

Natriumklorid

ATC-kod:
BO5BAO3

Lakemedel fran B. Braun omfattas av Lakemedelsférsakringen.

Texten nedan galler for:
Glukos Braun 25 mg/ml buffrad infusionsvatska, 18sning ;
Glukos Braun 50 mg/ml buffrad infusionsvatska, l6sning

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-03-06 (Glukos Braun 25 mg/ml buffrad injektionsvatska,
I6sning) och 2024-03-06 (Glukos Braun 50 mg/ml buffrad injektionsvatska, [6sning).

Indikationer

Glukos Braun 25 mg/ml buffrad vid initial rehydrering och Glukos Braun 25 mg/ml och 50 mg/ml buffrad vid
vatskeunderhall under operationsdagen. Profylax mot eller behandling av dehydrering.

Kontraindikationer

Det finns inga absoluta kontraindikationer.

Dosering

Doseringen justeras individuellt pa grundval av patientens alder, kroppsvikt och kliniska tillstand.
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Vatskebalans, blodglukosniva och elektrolyter i serum skall kontrolleras fére och under administreringen (se
avsnitt Varningar och forsiktighet, Interaktioner, Graviditet och Biverkningar).

Rekommenderad infusionstakt fér vuxna:

Glukos Braun 25 mg/ml: Intravends infusion. Infusionstakten anpassas efter patientens kliniska tillstand. |
regel ges dock hogst 1000 ml/tim (14 ml/kg/tim). Om intravends administrering ar svar eller omdjlig, kan
vatskan ges subkutant. Infusionstakten far da inte vara hogre &n 1000 ml/12 timmar.

Glukos Braun 50 mg/ml: Intravends infusion. Infusionstakten anpassas efter patientens kliniska tillstand
men i regel ges hogst 1000 ml/2 timmar (7 mi/kg/timme).

Behandlingskontroll: Overvakning av serumkalium rekommenderas, i synnerhet vid snabb tillférsel av stora
mangder till patienter som star pa digitalis. Effekten kontrolleras genom dvervakning av diuresvolymen,
urinens densitet och, om mojligt, elektrolytstatus. Vid pataglig dehydrering bér osmolaliteten i plasma
kontrolleras.

Glukos Braun buffrad kan anvandas som tillsatsterapi tillsammans med lampliga infusionskoncentrat.

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) I6per sarskild risk fér akut hyponatremi.
Akut hyponatremi kan leda till akut hjarnédem och livshotande hjarnskada.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid diabetes, hjartinkompensation, nedsatt njurfunktion och vid kliniska
tillstand med 6dem och natriumretention.

P& grund av risken for utveckling av svar mjélksyraacidos och/eller Wernickes encefalopati maste befintlig
tiaminbrist (brist pa vitamin B1) korrigeras fore infusion av glukosinnehallande l6sningar.

Interaktioner

Lakemedel som kan 6ka risken for hyponatremi

Lakemedel som kan sanka serumnatrium kan éka 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 &r
diuretika, icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), antipsykotika, selektiva
serotoninupptagshammare (SSRI), opioider, antiepileptika, oxytocin och kemoterapi.

Graviditet

Nar Glukos Braun buffrad ges till gravida kvinnor under férlossning, sarskilt vid samtidig administrering av
oxytocin, kan det finnas en 6kad risk for hyponatremi (se avsnitt Varningar och forsiktighet, Interaktioner
och Biverkningar).

Amning

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-12 10:16



Fertilitet

Trafik

Inga effekter har observerats.

Biverkningar

Féljande frekvenser anvands 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: < 1/10 000

Ingen kand frekvens: kan inte berdknas fran tillgangliga data

Tabell 6ver biverkningar

Organsystemklass Biverkning (MedDRA-term) Frekvens
Allmanna symtom och/eller Tromboflebit i perifera vener* Vanliga
symtom vid administreringsstallet

Metabolism och nutrition Hyponatremi Ingen kand
Centrala och perifera nervsystemet|Hyponatremisk encefalopati Ingen kand

* Flera faktorer bidrar till tromboflebit, bl a infusionstiden, infusionstakten, vatskans pH-varde och
osmolalitet, venkatetern och den enskilda patientens karlretbarhet. Kaliumtillsats 6kar karlens retbarhet.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Idakemedlet 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

Overdosering

Symtom: Overdosering eller for snabb infusion orsakar vatskedverbelastning férenad med blodstas, perifert
och/eller pulmonellt 6dem, samt ytterligare elektrolytrubbningar, t ex hypokalemi.

Behandling: Dosen och/eller infusionshastigheten minskas. Vid behov avbryts infusionen helt. Korrigering av
rubbad vatskebalans och elektrolytbalans efter behov.

Farmakodynamik

2000 ml vatska tillgodoser det basala dagsbehovet av vatten och natrium. Med sin laga glukoshalt
tillgodoser Glukos Braun 25 mg/ml buffrad behovet av en isoton infusionsvatska som innehaller natrium och
acetat. Den 1aga glukoshalten medfor lagre frekvens av hyperglykemi och glukosuri jamfért med
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administrering av 5%-10% glukoslésningar.

Tillforsel av denna vatska ar lamplig som basal vatsketerapi vid tillstand som kraver vatsketillforsel eller
som kraver kompensation for dehydrering pa grund av tidigare eller pagaende forlust av vatten och natrium
. Under och omedelbart efter operation maste vatten och natrium ges for att kompensera eventuellt
tidigare underskott och for att ersatta férluster via urin, avdunstning, svettning och mag-tarmkanalen. For
att tdcka den sammantagna forlusten ar det i regel Iampligt att tillféra natrium/vatten motsvarande ca

70 mmol natrium per 1000 ml vatten. Vid dehydrering eller chockrisk maste ofta stora mangder vatska
tillféras. | sddana situationer bér infusionsvatskan i den initiala fasen ha lag glukoshalt for att undvika
hyperglykemi, laktacidemi och glukosuri. Vatskan innehaller inte kalium. Ca 1/3 av kloridjonerna har ersatts
med acetat for att forhindra kloridéverskott och for att motverka eventuella acidostendenser som kan
uppsta senare.

Farmakokinetik

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data som ar relevanta for férskrivaren utéver dem som redan anges i
produktresuméns ovriga punkter.

Innehall

1000 ml Glukos Braun 25 mg/ml buffrad infusionsvétska innehaller: Glukos (i form av glukosmonohydrat
27,5 g) 25,0 g, natriumklorid 2,6 g, natriumacetattrihydrat 3,4 g, saltsyra och vatten for injektionsvatskor.
Elektrolytinnehall: Natrium 70 mmol, klorid 45 mmol, acetat 25 mmol.

Kalorivarde: 425 kJ (100 kcal).

Osmolaritet: 270 mOsm.

PpH: ca 6.

Acidimetrisk titrering (till pH 7): ca 2 mmol.

1000 ml Glukos Braun 50 mg/ml buffrad infusionsvétska innehaller: Glukos (i form av glukosmonohydrat
55,0 g) 50,0 g, natriumklorid 2,6 g, natriumacetattrihydrat 3,4 g, saltsyra och vatten for injektionsvatskor.
Elektrolytinnehall: Natrium 70 mmol, klorid 45 mmol, acetat 25 mmol.

Kalorivarde: 835 k] (200 kcal)

Osmolaritet: 440 mOsm.

pH: ca 6.

Acidimetrisk titrering (till pH 7): ca 2 mmol.

Blandbarhet

Endast saddana vatskor eller lakemedel som man vet ar blandbara med produkten far tillsattas.
Pa grund av risken for pseudo-agglutination ska denna vatska inte ges via samma infusionsaggregat som
blod. Av samma skal far inte erytrocytkoncentrat suspenderas i vatskan.

Miljopaverkan
Glukosmonohydrat

Milj6risk: Anvandning av kolhydrater bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

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.

Natriumacetattrihydrat

Miljorisk: Anvandning av elektrolyter bedéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljdinformation

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.

Natriumklorid

Miljorisk: Anvandning av elektrolyter bedoms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

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
Oanvand I6sning i 6ppnad behallare bor kasseras.
Endast klar 16sning i oskadad forpackning far anvandas.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart.

Om den inte anvands omedelbart ar férvaringstid och férvaringsvillkor fore administrering anvandarens

ansvar och ska normalt inte vara mer an 24 timmar vid 2-8 °C, om inte spadningen &gt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Férpackningsinformation

GLUKOS BRAUN 25 MG/ML BUFFRAD

Infusionsviétska, 16sning (klar, farglés eller nastan farglés)
10 x 500 milliliter flaska (fri prissattning), EF

10 x 1000 milliliter flaska (fri prissattning), EF

GLUKOS BRAUN 50 MG/ML BUFFRAD

Infusionsvatska, I6sning (klar, farglds eller nastan farglos)
10 x 1000 milliliter flaska (fri prissattning), EF

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-12 10:16



