LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
17. september 2024

PRODUKTRESUME
for

Glucos. ”’B. Braun”, infusionsvzske, oplosning

0. D.SP.NR.
6776
1. LAGEMIDLETS NAVN

Glucos. ”B. Braun”

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml oplesning indeholder
Glucose 50 mg
(som 55,0 mg glucosemonohydrat)

100 ml oplesning indeholder
Glucose 5,0 g glucose
(som 5,5 g glucosemonohydrat)

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Infusionsvaske, oplesning
Klar, farveles eller naesten farvelosvandig oplesning

Energiindhold: 837 kJ/1 (200 kcal/l)
Teoretisk osmolaritet: 278 mOsm/1
Aciditet (titrering til pH 7,4) < 0,5 mmol/l NaOH
pH: 35-55

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

- Kulhydratoplesning til intravenes vasketerapi.
- Vehikeloplesning til forligelige elektrolytkoncentrater og andre forligelige legemidler.
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4.2 Dosering og administration

Dosering

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

Kulhydratoplosning til intraveneos veesketerapi

Dosis athenger af patientens alder, vaegt samt den kliniske og fysiologiske (syre-base-
balance) tilstand, samtidig behandling og ber fastsettes af den behandlende lege eller af
speciallegen.

Vehikeloplosning til forligelige elektrolytkoncentrater og andre forligelige leegemidler
Der skal anvendes den mangde Glucos. ”B. Braun”, som giver den enskede koncentration
af det legemiddel, som skal opleses eller fortyndes, idet der tages hensyn til den
maksimale dosis, der er angivet nedenfor.

Bemerk, at det er kontraindiceret, at hele den daglige vasketilforsel kun bestar af denne
oplesning. Se pkt. 4.3 og 4.4.

Voksne
Maksimal daglig administration
Op til 40 ml pr. kg legemsvegt dagligt svarende til 2 g glucose/kg legemsvagt dagligt.

Maksimal infusionshastighed
Op til 5 ml pr. kg legemsvegt pr. time svarende til 0,25 g glucose/kg legemsvegt pr. time.

Ved administration af oplesningen skal der tages hejde for det samlede daglige vaeske- og
glucosebehov.

Peediatrisk population

Dosis athenger af patientens alder, vaegt samt den kliniske og fysiologiske (syre-base-
balance) tilstand, samtidig behandling og ber fastsattes af den behandlende lege eller af
speciallegen.

Oplesningens dosering skal vare sa restriktiv som mulig og skal ledsages af tilstraekkelig
substitution af elektrolytter. Se ligeledes pkt. 4.3 og 4.4.

Ved administration af oplesningen skal der tages hajde for det samlede daglige vaeske- og
glucosebehov.

Indgivelsesmade
Intravenes anvendelse.
Muligheden for perifer intravenes infusion athanger af den fremstillede blandings

osmolaritet.
4.3 Kontraindikationer
- Hyperglykaemi, der ikke responderer pa insulindoser pa op til 6 enheder insulin/time
- Laktatacidose
- Hypoton overhydrering
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- Isoton overhydrering
- Akut hjertesvigt
- Pulmonalt gdem

Denne oplesning ma ikke anvendes alene som vasketilforsel/rehydrering, fordi den ikke
indeholder elektrolytter. Se pkt. 4.4.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

P& grund af risikoen for at udvikle en alvorlig laktatacidose og/eller en Wernickes
encefalopati skal en allerede eksisterende mangel pé thiamin (vitamin B1) korrigeres for
infusion af glucoseholdige oplesninger.

Hyponatremi

Behandling med intravenese 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, som 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 hjerneadem og livstruende hjerneskade.

Kulhydratoplesninger uden elektrolytter mé ikke anvendes som vaskeerstatning, isar til
rehydrering, uden tilstreekkelig administration af elektrolytter, fordi dette kan medfore
udtalt fald i elektrolytveerdier i serum, navnlig alvorlig hyponatrieemi og hypokaliemi med
potentielt skadelige virkninger hos patienten, f.eks. hjerneskade eller hjertepavirkninger.
Risikopatienter er iser bern, @ldre og patienter med en darlig almentilstand.

Serumelektrolytter, vaeske- og syre-base-balance skal overvages.
Der skal iser sorges for tilstraekkelig tilforsel af natrium og — 1 forhold til
glucosemetabolismen — kalium.

Ved tilstande med elektrolytmangel som hyponatrizmi eller hypokaliemi mé oplesningen
ikke bruges uden tilstraekkelig elektrolyterstatning.

Hos patienter med forstyrrelser i glucosemetabolismen som ved f.eks. post-operative eller
post-traumatiske tilstande eller hos patienter med diabetes mellitus, skal Glucos. ”B.
Braun” administreres med forsigtighed, dvs. med hyppig monitorering (se nedenfor), og
dosis skal tilpasses efter behov.

Tilstande med hyperglykaemi ber monitoreres tilstrekkeligt og behandles med insulin.
Administration af insulin medfoerer yderligere tilforsel af kalium ind i cellerne og kan
derfor forarsage eller forsteerke hypokalizemi.

Monitorering af patienter ber omfatte regelmessig kontrol af blodglucose.

Denne veske skal ligeledes administreres med stor forsigtighed til patienter med
nyreinsufficiens.
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Anvendelse af glucoseoplesninger frarades efter akutte iskemiske slagtilfelde, da
hyperglykemi rapporteres at forverre iskemisk hjerneskade og forringe helbredelse.

I behandling af akut iskaemisk slagtilflde inden hospitalsindleeggelse ber glucoseholdige
oplesninger undgés, medmindre hypoglykami er til stede eller sterkt mistenkt.

Hos patienter med hypoglykami skal der s& hurtigt som mulig genoprettes en normal
blodglucosevardi.

Glucoseoplesninger ber ikke indgives gennem samme infusionssat som blod, hverken for,
samtidigt med eller efter, pa grund af risikoen for pseudoagglutination.

Pediatrisk population

Hos peadiatriske patienter skal intravenes vasketerapi overvages ngje, da de kan have en
nedsat evne til at regulere vaeske og elektrolytter. Det skal sikres, at der er tilstrekkelig
hydrering og vandladning. Omhyggelig monitorering af veeskebalance og
elektrolytkoncentration i plasma og urin er obligatorisk.

Infusion af hypotone vaesker sdsom Glucos. ”B. Braun” til patienter med non-osmotisk
udskillelse af ADH (ved smerter, angst, postoperativ tilstand, kvalme, opkast, pyreksi,
sepsis, nedsat kredslebsvolumen, respiratoriske lidelser, CNS-infektioner samt metaboliske
og endokrine lidelser) kan forarsage hyponatrieemi. Hyponatrieemi kan forarsage
hovedpine, kvalme, kramper, letargi, koma, cerebralt edem og ded; derfor anses akut,
symptomatisk hyponatriemi som et medicinsk nedstilfelde.

Bemark: Der skal tages hensyn til sikkerhedsinformationen for tilseetningsstofferne, der
leveres af den pagaldende fremstiller.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Der skal tages hojde for interaktioner med laegemidler, der pavirker glucosemetabolismen.

Leegemidler der oger risikoen for hyponatremi

Lagemidler der nedsatter serumniveauet af natrium kan ege risikoen for erhvervet
hyponatraemi som felge 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.

Den ordinerende leege bor referere til den information, der leveres med det pagaeldende
leegemiddel.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er utilstraekkelige data (mindre end 300 gravide forsegspersoner) fra anvendelsen af
glucosemonohydrat til gravide kvinder. Data fra dyreforsog er utilstraekkelige hvad angar
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Glucos. ”B. Braun” kan anvendes under graviditeten, hvis det er indiceret som
vehikeloplosning.
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Naér Glucos. ”B. Braun” administreres til gravide kvinder med fedselsveer, navnlig hvis det
administreres i kombination med oxytocin, kan der vare gget risiko for hyponatraemi (se
pkt. 4.4, 4.5 og 4.8).

Amning

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 under amning.

Fertilitet
Der foreligger ingen data.

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner
Ikke merkning.

Glucos. ”B. Braun” pavirker ikke evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Nér Glucos. ”B. Braun” anvendes som vehikeloplesning, skal der tages hensyn til
sikkerhedsinformationen for tils@tningsstofferne, der leveres af den padgeldende
fremstiller.

4.8 Bivirkninger
Bivirkningerne er anfort efter hyppighed som folger:
Meget almindelig (=1/10)
Almindelig (=1/100 til <1/10)
Ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100)
Sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000)
Meget sjelden (<1/10.000)
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)

Bivirkningstabel
Systemorganklasse Bivirkninger (MedDRA-term) Frekvens
. . Forstyrrelser i elektrolytbalancen
Metabolisme og ernering f.eks. hyponatrzmi og hypokalzmi Ikke kendt
Metabolisme og ernring Hospitalserhvervet hyponatremi  |Ikke kendt
Nervesystemet Hyponatraemisk encephalopati Ikke kendt

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar legemidlet 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
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http://www.meldenbivirkning.dk/

4.9 Overdosering
Symptomer pa overdosering med glucose
Overdosering kan forarsage hyperglykaemi, glukosuri, serum hyperosmolaritet og
dehydrering, der kan fore til hyperglykemisk-hyperosmolart koma.

Symptomer pa overdosering med veeske

Overdosering med vaske kan medfere overhydrering med eget hudspending, venas
overbelastning, edem — muligvis ligeledes lunge- eller hjerneedem — fortynding af
serumelektrolytter, elektrolytforstyrrelser, iser hyponatriemi og hypokalieemi (se pkt. 4.4),
og forstyrrelser i syre-base-balancen.

Kliniske symptomer pd vandforgiftning kan forekomme i form af kvalme, opkastning,
spasmer.
Yderligere symptomer pa overdosering kan opstd athangig af tilsetningsstoffernes art.

Behandling

Behandlingen afthanger af forstyrrelsernes karakter og svaerhedsgrad:

Omgéende afbrydelse af infusionen, administration af elektrolytter, diuretika eller insulin.
Til korrigering af hyponatriemi kan den folgende formel anvendes:

‘ Behov for mmol af Na* = (malsat Na*-verdi") — faktisk Na*-vaerdi) x TBW®

(1) Ber ikke vaere lavere end 130 mmol/l

(2) TBW: Kroppens totale vandindhold (total body water), beregnet som del af
legemsvagt: 0,6 hos bern, henholdsvis 0,6 og 0,5 til ikke-aldre mend og -kvinder,
og henholdsvis 0,5 og 0,45 til &ldre mand og kvinder.

Under behandling ber serumelektrolytter monitoreres.

Til behandling af symptomer, der resulterer fra overdosering med et tilsatningsstof, skal
instruktionerne fra fremstilleren af det respektive tilsetningsstof folges.

4.10 Udlevering

B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Oplesninger til parenteral ern@ring, kulhydrater, B 05
BA 03.

Farmakodynamisk virkning

Oplesninger med lav glucosekoncentration er hensigtsmassige oplosnings- og
fortyndingsvasker til legemidler, fordi glucose, som er et naturligt substrat for
organismens celler, metaboliseres overalt 1 organismen. Under fysiologiske forhold er
glucose det energimessigt vigtigste kulhydrat med en energivaerdi pa ca.17 klJ/g sv. t. 4
kcal/g. Hos voksne er glucosekoncentrationen normalt 70-100 mg/100 ml eller 3,9-

5,6 mmol/I (fastende).
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Ved tilstande med patologisk metabolisme kan der forekomme forstyrrelser i udnyttelsen
af glucose (glucoseintolerans). Disse omfatter is@r diabetes mellitus og metaboliske
stresstilstande (f.eks. peri- og postoperative forlgb, alvorlig sygdom og traumer) samt
hormonbetinget reduktion af felsomheden over for glucose, som endda kan medfore
hyperglykemi uden eksogen tilforsel af substratet. Hyperglykaemi kan, athengigt af
svaerhedsgraden, medfere osmotisk betinget renalt veesketab med deraf folgende
hypertonisk dehydrering, til hyperosmotiske forstyrrelser, stigende til hyperosmolart
koma.

Metabolismen for glucose og elektrolytter er tet forbundet med hinanden. Insulin
faciliterer influks af kalium ind i cellerne. Phosphat og magnesium er involveret i de
enzymatiske reaktioner relateret til glucosemetabolismen. Kalium, phosphat- og
magnesiumbehovet kan derfor stige efter tilforsel af glucose. Det kan derfor vere
nedvendigt at kontrollere og supplere disse elektrolytter 1 henhold til individuelle behov.
Iser kardielle og neurologiske funktioner kan vare svaeekkede uden supplement.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Biotilgaengeligheden er 100 % fordi oplesningen administreres intravengst.

Fordeling
Efter infusionen fordeles glucose forst i det intravaskulere rum og derefter i det

intracellulere rum.

Biotransformation

Glucose metaboliseres ved glycolyse til pyruvat. Under aerobe betingelser oxideres
pyruvat fuldstendigt til kuldioxid og vand. Ved hypoksi konverteres pyruvat til lactat.
Lactat kan delvist indgé i glucosemetabolismen (CORI-cyklus) igen.

Elimination
Efter fuldsteendig oxidation af glucose elimineres slutprodukterne via lungerne (kuldioxid)
og nyrerne (vand).

Hos raske personer udskilles praktisk talt ingen glucose gennem nyrerne. Ved patologiske
metaboliske tilstande, der er forbundet med hyperglykaemi (f.eks. diabetes mellitus,
postaggression metabolisme) udskilles glucose ogsa gennem nyrerne (glukosuri), nér (ved
blodglucoseverdier, der er hgjere end 160-180 mg/100 ml eller 8,8-9,9 mmol/l) den
maksimale kapacitet for tubulear reabsorption er overskredet.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Der er ingen relevante prekliniske sikkerhedsdata til den ordinerende leege udover dem,
der allerede er givet i de andre sektioner af SmPC’et.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer
Vand til injektionsvasker.
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6.2 Uforligeligheder
Fordi Glucos. ”B. Braun” har en lav pH-vaerdi, kan der forekomme uforligeligheder, hvis
det blandes med andre leegemidler og med blod.

Information vedrerende forligelighed kan indhentes hos fremstilleren af tils@tningsstoffet.

Erytrocytkoncentrater ma ikke suspenderes i Glucos. ”’B. Braun” pa grund af risiko for
pseudoagglutination. Se ogsa pkt. 4.4.

6.3 Opbevaringstid
Opbevaringstid i uabnet beholder:
3 ar.

Opbevaringstid efter anbrud:
Efter anbrud skal indholdet anvendes straks. Se pkt. 6.6.

Opbevaringstid efter tilblanding af tilscetningsstoffer:

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal praeparatet bruges med det samme. Anvendelse af
andre opbevaringsbetingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer
ved 2 til 8°C, med mindre rekonstitution eller fortynding er udfert under kontrollerede og
validerede aseptiske betingelser.

Ver opmarksom pé anvisninger fra fremstilleren af tilsetningsstoffet eller legemidler, der
skal fortyndes.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Dette leegemiddel kraver ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Opbevaringsforhold efter tilblanding af tilsetningsstoffer, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser
Plastflaske (Ecoflac plus) af polyethylen.

Pakningssterrelser:
20 x 50 ml, 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml, 10 x 1000 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale

retningslinjer.

Beholdere er kun til engangsbrug. Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal
bortskaffes. Tilslut ikke delvist anvendte beholdere.

Ma kun anvendes hvis oplesningen er klar og farvelos eller nasten farveles, og hvis
beholderen eller dens lukke er ubeskadiget.

Administration skal pdbegyndes umiddelbart efter tilslutning af beholderen til
infusionssattet eller infusionsudstyret.
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For blanding af et tilsatningsstof eller tilberedelse af en erneringsblanding skal fysisk og
kemisk forligelighed bekraftes. Fordi Glucos. ”’B. Braun™ har en lav pH-verdi, kan der
forekomme uforligeligheder, hvis det blandes med andre l&egemidler. Information om
forligelighed kan fas hos fremstilleren af det laegemiddel, der skal tilsattes.

Sadvanlige forholdsregler mht. aseptiske forhold overholdes ngje, mens tilsaetningsstoffer
rekonstitueres.

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

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

2000 Frederiksberg

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
13340

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE

11. august 1989

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
17. september 2024
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