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1. LAGEMIDLETS NAVN

Glucos. ”B. Braun”

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder 200 mg glucose, som glucosemonohydrat

1000 ml infusionsveske, oplesning indeholder:

Glucosemonohydrat 220,0 g
(svarende til glucose) (200,0 g)

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.
3. LAGEMIDDELFORM

Infusionsvaske, oplesning.
Klar, farvelos eller let gullig vandig oplesning

Energiindhold 3.350 kJ/1 £ 800 kcal/l
Teoretisk osmolaritet 1110 mOsm/1
Surhedsgrad (titrering til pH 7,4) < 1 mmol
pH 3,5-55

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

- Administration af glucose som tilskud af kulhydrat og partiel parenteral ernering
- Behandling af hypoglykami
- Kulhydratoplesning til intravenes vasketerapi

13528438_9.doc Side 1 af 9

Document No.: SmPC-0020-DK-da - Version: 5.0 - Document ID: RA-HC PHARMA-002859 Print Date: 2023-08-15 23:46 (CET)



4.2 Dosering og indgivelsesmade
Dosering

Doseringen af oplesningen athanger af den enkelte patients glucose- og vaskebehov.

Veaskebalance, blodglukose og serumelektrolytter skal monitoreres for og under
administration (se pkt. 4.4, 4.5, 4.6 og 4.8).

Voksne og teenagere over 14 ar
Den maksimale daglige dosis er 30 ml pr. kg legemsvagt pr. dag, svarende til 6 g glucose
pr. kg legemsvegt pr. dag.

Den maksimale infusionshastighed er 1,25 ml pr. kg legemsvagt pr. time, svarende til 0,25
g glucose pr. kg legemsvagt pr. time.

For en patient, der vejer 70 kg, er den maksimale infusionshastighed saledes ca. 87 ml pr.
time, hvilket resulterer i en glucoseindgift pa 17,5 g pr. time.

Peediatrisk population
Den maksimale daglige dosis 1 g af glucose pr. kg legemsvegt og i ml af oplasning pr. kg
legemsvaegt pr. dag er for:

Praterm nyfedte: |18 g pr. kg legemsveaegt 90 ml pr. kg legemsvagt
Fuldbérne 15 g pr. kg legemsveagt 75 ml pr. kg legemsvagt
nyfodte:
1.-2. ar: 15 g pr. kg legemsvagt 75 ml pr. kg legemsvagt
3.-5. ar: 12 g pr. kg legemsvaegt 60 ml pr. kg legemsvagt
6.-10. ar: 10 g pr. kg legemsvagt 50 ml pr. kg legemsvagt
11-14. ar: 8 g pr. kg legemsvagt 40 ml pr. kg legemsvagt

Til brug hos nyfedte skal der tages hgjde for oplesningens hegje osmolaritet (se pkt. 3

”Legemiddelform”).

Ved administration af denne oplesning skal den samlede daglige vaeskeindgift tages i
betragtning. Den anbefalede maksimale daglige parenterale vaskeindgift for bern er som

folger:

1. levedag: 60-120 ml pr. kg legemsvagt pr. dag
2. levedag: 80-120 ml pr. kg legemsvegt pr. dag
3.levedag: | 100-130 ml pr. kg legemsvagt pr. dag
4. levedag:| 120-150 ml pr. kg legemsvagt pr. dag
5. levedag: | 140-160 ml pr. kg legemsvagt pr. dag
6. levedag: | 140-180 ml pr. kg legemsvagt pr. dag

1. méned, for pavisning af
stabil vaekst: | 140-170 ml pr. kg legemsvegt pr. dag

1. maned, efter pavisning
af stabil vaekst: | 140-160 ml pr. kg legemsvagt pr. dag
2.-12. levemaned: | 120-150 ml pr. kg legemsvagt pr. dag
2. ar: 80-120 ml pr. kg legemsvegt pr. dag
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3.-5. ar: 80-100 ml pr. kg legemsvegt pr. dag
6.-12. ar: 60-80 ml pr. kg legemsvagt pr. dag
13.-18. ar: 50-70 ml pr. kg legemsvagt pr. dag

Aldre patienter

Grundleggende gaelder den samme dosering som for voksne, men der skal udvises
forsigtighed hos patienter, der lider af yderligere sygdomme som hjerteinsufficiens eller
nyreinsufficiens, der hyppigt foreckommer hos aldre.

Patienter med nedsat glucosemetabolisme

Hvis den oxidative metabolisering af glucose er nedsat (f.eks. 1 den tidlige postoperative
eller posttraumatiske periode eller ved forekomst af hypoksi eller organsvigt), skal
doseringen justeres for at holde blodsukkerniveauet tet pd de normale vardier. Det tilrddes
at monitorere blodsukkerniveauerne hyppigt, for at forhindre hyperglykaemi.

Administration

Intravengs anvendelse. Kun til central vengs infusion.

4.3 Kontraindikationer
e Hyperglykami, der ikke responderer pa insulindoser pé op til 6 enheder insulin/time.
e Delirium tremens hvis patienten i forvejen er dehydreret.
e Akutte stadier af shock og kollaps.
e Metabolisk acidose.

Da administrationen af glucoseoplesninger ledsages af administration af frit vand, kan
yderligere kontraindikationer opsté f.eks.:

e Overhydrering.

e Lungeodem.

e Akut hjertesvigt.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen
Hyponatremi
Behandling med intravenegse vesker, der har en lavere koncentration af natrium end
patientens serumnatrium kan forarsage hyponatraemi (se pkt. 4.2). Born, patienter med
reduceret cerebralcompliance, patienter med ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (f.eks.
ved akut sygdom, traumer, postoperativ stress, sygdomme i centralnervesystemet) og
patienter der eksponeres for vasopressinagonister og andre legemidler som nedsatter
serumnatrium (se pkt. 4.5) er 1 sarlig risiko for akut hyponatremi. Akut hyponatreemi kan
fore til akut hjernesdem og livstruende hjerneskade.

Anvendelse af glucoseinfusion frarades efter akut iskaemisk apopleksi, da hyperglykami
rapporteres at forverre iskaemisk hjerneskade og chancen for helbredelse.

Anvendelse af hyperosmolare glucoseoplesninger hos patienter med beskadiget blod-
hjerne-barriere kan fore til forhejet intrakranielt/intraspinalt tryk.

Glukoseholdige vasker ber ikke infunderes, for eksisterende elektrolytforstyrrelser som
hypoton dehydrering, hyponatriemmi og hypokalemi er korrigeret.

13528438_9.doc Side 3 af 9

Document No.: SmPC-0020-DK-da - Version: 5.0 - Document ID: RA-HC PHARMA-002859 Print Date: 2023-08-15 23:46 (CET)



Denne oplesning skal anvendes med forsigtighed hos patienter med
e hypervolemi

e nyreinsufficiens

e hjerteinsufficiens

e forhgjet serumosmolaritet

e kendt subklinisk diabetes mellitus eller kulhydratintolerance uanset arsag.

Ustabil metabolisme (f.eks. postoperativt eller efter laesioner, hypoksi, organinsufficienser)
hammer oxidativ metabolisering af glucose og kan fore til metabolisk acidose.

Hyperglykamiske tilstande ber monitoreres tilstrekkeligt og behandles med insulin.
Administration af insulin ferer til yderligere transport af kalium ind i cellerne og kan
derfor fore til eller forverre hypokalizemi.

Der kan opsta udtalt hypoglykami efter pludselig afbrydelse af glucoseinfusioner med hgj
hastighed pa grund af deraf folgende hgje koncentrationer af seruminsulin. Dette gelder
iser barn under 2 ér, patienter med diabetes mellitus og andre sygdomme, der er forbundet
med nedsat glucosehomeostase. I oplagte tilfeelde ber glucoseinfusionen langsomt
nedtrappes 1 lobet af de sidste 30-60 minutter af infusionen. Det anbefales som
forholdsregel, at den enkelte patient bliver monitoreret for hypoglykami i 30 minutter den
forste dag efter pludselig afbrydelse af parenteral ernaring.

Klinisk monitorering ber generelt omfatte blodsukker, serumelektrolytter, vaske- og
syrebasebalance. Natriumtallet ber have sarligt fokus, da glucoseoplesninger tilforer
kroppen frit vand og kan derfor forarsage eller forverre hyponatriemi. Hyppighed og
typen af laboratorieprover athenger af patientens almentilstand, den aktuelle metaboliske
situation, den administrerede dosis og behandlingens varighed. Det totale volumen og
mangden af administreret glucose og vaske ber ogsa monitoreres.

Parenteral ernaering af fejl- eller underernerede patienter med fulde doser og fulde
infusionshastigheder helt fra begyndelsen og uden tilstraekkeligt tilskud af kalium,
magnesium og phosphat kan fere til refeeding-syndromet, der karakteriseres ved
hypokalieemi, hypophosphatemi og hypomagnesiemi. Der kan opsté kliniske
manifestationer i labet af fa dage efter start af parenteral ernering. Hos sddanne patienter
skal infusionsregimener opbygges gradvist. Tilskud af elektrolytter er nedvendigt, hvis
tallene afviger fra normalvaerdierne.

Der skal udvises sarlig opmarksomhed over for hypokalieemi. I sa fald er tilskud af
kalium absolut nedvendigt.

Elektrolytter og vitaminer skal gives efter behov. B-vitamin, is@r thiamin, er nedvendig for
glucosemetabolisme.

Glucoseinfusioner ma ikke administreres gennem det samme infusionsudstyr samtidig
med, for eller efter administration af blod pd grund af risikoen for pseudoagglutination.

Peediatrisk population
Det tilrades at bruge 10 % glucoseoploesning til behandling af hypoglykemi hos bern.
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Born i det forste og andet levear har sarlig stor risiko for recidiverende hypoglykaemi efter
pludseligt opher af hegje infusionshastigheder. Se ovenfor.

Det skal bemarkes, at denne oplesning kun udger en enkelt komponent af parenteral
ernaring. Ved total parenteral ernaring skal glucoseinfusioner altid kombineres med en
tilstraekkelig tilforsel af aminosyrer, lipider, elektrolytter, vitaminer og sporstoffer.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Der skal tages hejde for interaktioner med leegemidler, der pavirker glukosemetabolismen.

Leegemidler der ager risikoen for hyponatremi

Lagemidler der nedsatter serumniveauet af natrium kan ege risikoen for erhvervet
hyponatremi som folge af behandling med intravenese vasker, der ikke er tilpasset
patientens behov med hensyn til vaeskevolumen og natriumindhold (se pkt. 4.2, 4.4, 4.6 og
4.8). Eksempler er diuretika, non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID),
antipsykotika, selektive serotoningenoptagshemmere, opioider, antiepileptika, oxytocin og
kemoterapi.

4.6 Graviditet og amning
Graviditet:
Der er ingen eller utilstraekkelige data (feerre end 300 resulterende graviditeter) fra
anvendelse af glucosemonohydrat til gravide kvinder. Dyreforseg indikerer hverken
direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angér reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Nar Glucos. ”B. Braun” administreres til gravide kvinder med veer, navnlig hvis det
administreres 1 kombination med oxytocin, kan der vere gget risiko for hyponatraemi (se
pkt. 4.4, 4.5 og 4.8).

Glucose ”B. Braun” kan anvendes under graviditeten, hvis det er klinisk nedvendigt. Det
er nodvendigt omhyggeligt at monitorere blodsukkeret.

Amning:

Glucose/metabolitter udskilles i human melk, men der forventes ingen pavirkning af det
ammede barn ved terapeutiske doser af Glucos. ”B. Braun”. Glucos. ”B. Braun” kan
anvendes i ammeperioden som indiceret.

Fertilitet
Ingen serlige forholdsregler.

4.7 Virkninger pa evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner
Ikke maerkning.

Glucos. ”B. Braun” pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretoj
eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger
Generelt

Bivirkningerne er opdelt efter folgende hyppigheder:
Meget almindelig (>1/10)
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Almindelig (> 1/100 til < 1/10)

Ikke almindelig (= 1/1 000 til < 1/100)

Sjeldne (= 1/10 000 til <1/1 000)

Meget sjelden (< 1/10 000)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

Bivirkningstabel

Systemorganklasse Bivirkninger (MedDRA-term) Frekvens
Metabolisme og ernring Hospitalserhvervet hyponatremi  |Ikke kendt
Nervesystemet Hyponatraemisk encephalopati Ikke kendt

Lokale reaktioner ved
injektionsstedet, herunder smerte,
veneirritation, thrombophlebitis Ikke kendt
eller veevsnekrose 1 tilfelde af
ekstravasation

Almene symptomer og reaktioner pa
administrationsstedet

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger lebende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Lager og
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

4.9 Overdosering
Symptomer

Symptomer ved overdosering med glucose

Glucoseinfusioner kan ved overdosering forarsage hyperglykaemi, glucosuri og
hyperosmolaritet. I ekstreme tilfeelde kan overdosering fore til hyperglykemisk-
hyperosmolar koma.

I tilfeelde af en stor overdosis muliggeres lipogenese, som kan resultere i hepatisk steatose.

Symptomer ved overdosering med veeske

Overdosering med vaske kan resultere 1 overhydrering med forhgjet hudspanding, vengs
kongestion, edemer — muligvis ogsa lunge- eller hjerneademer — fortynding af
serumelektrolytter, elektrolytforstyrrelser, iser hyponatraemi og hypoekaliemi (se pkt. 4.4)
og forstyrrelser 1 syre-base balancen.

Kliniske symptomer pa vandforgiftning som kvalme, opkastning og spasmer kan opsta.

Behandling

Den primere terapeutiske forholdsregel er nedsettelse af dosis eller afbrydelse af infusion,
athengigt af symptomernes svaerhedsgrad. Forstyrrelser 1 kulhydrat- og
elektrolytmetabolismen behandles henholdsvis med administration af insulin og passende
elektrolytsubstitution.
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4.10

5.0

5.1

5.2.

Udlevering
B

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Terapeutisk klassifikation
Farmakoterapeutisk klassifikation: Oplesninger til parenteral ernaring, kulhydrater, ATC-
kode: B 05 BA 03

Farmakodynamiske egenskaber

Glucose er et naturligt substrat for organismens celler og metaboliseres overalt 1
organismen. Under fysiologiske forhold er glucose det energimassigt vigtigste kulhydrat
med et energiindhold pa 16,7 kJ/g eller 4 kcal/g. Hos voksne er den normale koncentration
af glucose 1 blodet 70-100 mg/dl eller 3,9 til 5,6 mmol/l (fastende).

Farmakokinetiske egenskaber
Absorption
Da oplesningen administreres intravengst er biotilgengeligheden 100 %.

Distribution
Ved infusionen distribueres glucosen forst intravaskulart og dernast intracellulert.

Biotransformation

Ved glycolyse metaboliseres glucose til pyruvat. Under aerobe betingelser oxideres
pyruvat fuldstendigt til kuldioxid og vand. I tilfeelde af hypoksi omdannes pyruvat til
lactat. Lactat kan delvis indga 1 glucosemetabolismen igen (CORI cycle).

Forstyrrelser 1 glucoseomsatningen (glucoseintolerans) kan opsta ved patologiske
metaboliske tilstande. Disse inkluderer is@r diabetes mellitus og tilstande med metabolisk
stress (f.eks. under operation, postoperationelt, ved alvorlig sygdom og skade), hormonelt
nedsat glucosetolerance, hvilket endda kan fere til hyperglykaemi uden eksogen tilforsel af
substrat. Hyperglykaemi kan — aftha@ngigt af svaerhedsgraden — fore til osmotisk medieret
renalt vaesketab med efterfolgende hypertonisk dehydrering, og hyperosmotiske lidelser
inklusive hyperosmotisk koma.

Metabolismen af elektrolytter og kulhydrat er teet forbundet. Insulin faciliterer influks af
kalium i cellerne. Phosphat og magnesium er involveret i glucosemetabolismens
enzymreaktioner. Behovet for kalium, phosphat og magnesium kan derfor ogsa stige ved
tilforsel af glucose, og skal derfor monitoreres og suppleres 1 overensstemmelse med de
individuelle behov. Iser kardielle og neurologiske funktioner kan svaekkes, hvis man ikke
supplerer.

Elimination

Slutprodukterne efter den fuldsteendige oxidation af glucose elimineres via lungerne
(kuldioxid) og nyrerne (vand).

Der udskilles stort set ikke glucose via nyrerne hos raske personer. Ved patologisk
metaboliske tilstande, der associeres med hyperglykaemi (f.eks. diabetes mellitus,
postaggressionmetabolisme), udskilles glucose ogsa via nyrerne (glucosuri), nar.den
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

maksimale tubulere resorptionskapacitet er overskredet (ved blodglucosevardier over
160-180 mg/dl eller 8,8-9,9 mmol/l).

Prazkliniske sikkerhedsdata

Prekliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle
studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet,
karcinogenicitet samt reproduktions- og udviklingstoksicitet.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Vand til injektionsveasker
Saltsyre (til pH-justering)

Uforligeligheder

Pa grund af glucoseoplesningers lave pH kan uforligeligheder opsté ved blanding med
andre legemidler og med blod.

Information om forligelighed kan rekvireres fra fremstilleren af det tilsatte legemiddel.

Erytrocytkoncentrater ma ikke suspenderes i glucoseoplosninger pa grund af risikoen for
pseudoagglutination. Se ogsa pkt. 4.4.

Opbevaringstid
Uabnet
3ér

Efter forste anbrud af beholderen
Ikke relevant, se pkt. 6.6

Efter rekonstitution eller fortynding

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preparatet anvendes med det samme. Anvendes
oplesningen ikke med det samme, har brugeren ansvar for opbevaringsbetingelser og
holdbarhed, som normalt ikke overstiger 24 timer ved 2 °C — 8 °C, medmindre fortynding
har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Folg anvisningerne fra fremstilleren af det pagaeldende additiv eller legemiddel, der
fortyndes.

Seerlige opbevaringsforhold
Dette legemiddel kraver ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Se pkt. 6.3 for opbevaringsbetingelser efter fortynding af legemidlet.

Emballagetyper og pakningssterrelser
Flasker af farvelos polyethylen med lav densitet,
indhold: 500 ml, 1000 ml

leveres 1 pakninger med:

10 x 500 ml
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10 x 1000 ml
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for destruktion og anden handtering
Ingen serlige forholdsregler ved bortskaftelse.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes 1 henhold til lokale
retningslinjer

Beholderne er kun til engangsbrug. Efter brug bortskaffes beholderen og alt resterende
indhold.

Delvist brugte beholdere mé ikke tilsluttes igen.

Ma kun anvendes, hvis oplesningen er klar og farvelgs eller let gullig og beholderen eller
dens lukke er ubeskadiget.

Administrationen skal pabegyndes omgaende efter tilslutning af beholderen til
infusionssattet eller infusionsudstyret.

For tilsetning af et additiv eller klargering af en ernaringsblanding skal fysisk og kemisk
forligelighed bekraeftes. Pa grund af glucoseoplesningers lave pH kan uforligeligheder
opsta ved blanding med andre legemidler. Information om forligelighed kan rekvireres fra
fremstilleren af det tilsatte legemiddel.

Overhold ngje aseptiske forholdsregler ved tilsetning af additiver.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland

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

2000 Frederiksberg
8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER
13410
9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE

11. august 1989

10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN
22.maj 2019
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