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Glukosel, infusionsvzeske, oplesning

0. D.SP.NR.
26364
1. LAGEMIDLETS NAVN
Glukosel
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1000 ml infusionsveaske, oplesning indeholder:

Glucosemonohydrat (svarende til 100,0 g glucose) 110,0 g

Natriumchlorid 234 ¢
Kaliumchlorid 1,87 ¢
Magnesiumchloridhexahydrat 0,51 g
Natriumdihydrogenphosphatdihydrat 1,56 ¢
Zinkacetatdihydrat 16,5 mg
Elektrolytindhold:
Natrium 50 mmol/l
Kalium 25 mmol/l
Magnesium 2,5 mmol/l
Zink 0,075 mmol/l
Chlorid 70 mmol/l
Dihydrogenphosphat 10 mmol/l
Acetat 0,15 mmol/l
Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Infusionsvaeske, oplesning.
Klar, farveles til let gullig vandig oplesning.
Energiindhold: 1680 kJ/1 (400 kcal/l)
Osmolaritet: 710 mOsm/1
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pH: cirka 3,5
Titreringsaciditet (til pH 7): cirka 8 mmol/l

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Glukosel er indiceret til energitilforsel i form af glucose og til elektrolyttilforsel ved
parenteral ernaring. Det kan ogsé gives postoperativt efter elektiv kirurgi, for at
imedekomme de basale daglige vaske-, energi- og elektrolytbehov.

Det kan ligeledes anvendes som supplement til enteral ernaring.

Bemark:
Denne oplesning udger kun en del af en parenteral ernering. En komplet parenteral
ernering omfatter ogsa aminosyrer, vitaminer, essentielle fedtsyrer og sporstoffer.

4.2 Dosering og indgivelsesmade
Dosering

Dosering ber tilpasses individuelt i forhold til patientens alder, veegt og kliniske tilstand.
Vaskebalance, serumglucose og serumelektrolytter skal monitoreres for og under
administration (se pkt. 4.4, 4.5, 4.6 og 4.8).

Anbefalet dosis til voksne:
Den maksimale dosis er 40 ml/kg dagligt, svarende til 4 g glucose/kg.

Den maksimale infusionshastighed er 2,5 ml/kg/time svarende til 0,25 glucose/kg pr. time.
Den maksimale drabehastighed er 0,8 draber/kg/minut. Séledes er den maksimale
infusionshastighed for en patient, der vejer 70 kg, ca. 175 ml/time (svarende til maksimal
drébehastighed pd 58 drédber/minut), der forer til en glucoseindtagelse pa 17,5 g/time og en
kaliumindtagelse pa 4,4 mmol/time.

Generelle begrensninger for kalium- og glucoseindtagelse

Kun under helt serlige omstendigheder som f.eks. ved alvorlig hypokaliemi, ber
administration af kalium overstige 20 mmol/time pa grund af risiko for kardielle arytmier.
Administration af glucose ma ikke overstige 1 g/kg/time, pa grund af risiko for
hyperglykemi og osmotisk diurese.

Ved metaboliske forstyrrelser (f.eks. postoperativt eller efter kvastelser, hypoxi,
organinsufficiens), kan den oxidative metabolisering af glucose blive hemmet. I disse
tilfelde ber glucoseindtagelsen begrenses til 2-4 g/kg/dag. Blodsukkerniveauet bor ikke
overstige 6,1 mmol/l (110 mg/100 ml).

For at undgé post-infusionshypoglykami, ber infusionshastigheden gradvist nedsattes i
slutningen af administrationen. Se ogsa pkt. 4.4.

Peediatrisk population
Born over 2 ar:
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Den anbefalede doseringsvejledning svarer til den for voksne (se doseringsvejledning til
voksne ovenfor). Yderligere vaeske og energi, som kan vare nedvendig til paediatriske
patienter, ber administreres efter behov som glucoseinfusioner eller fedtemulsioner.

De givne doseringsanbefalinger er vejledende data baseret pad gennemsnitlige behov. Dosis
ber tilpasses individuelt 1 forhold til alder, udviklingsfase og sygdom. Ved beregning af
dosis ber der tages hegjde for den padiatriske patients hydreringsstatus.

Anbefaling for zinkindtagelse hos bern:
Det anbefalede zink-indtag er 50 mikrogram pr. kg legemsvegt pr. dag. Der ber tages
hejde for dette, nar den daglige dosis af Glukosel fastleegges for bern.

Der ber udvises forsigtighed, s& den totale maksimale zinkdosis pa 5 mg pr. dag ikke
overstiges hos bern, der vejer mere end 25 kg.

Ved oget behov for zink (f.eks. pa grund af udtalt kutan- eller fordejelsesmassigt tab), kan
hgjere doser vaere nodvendig.

Born under 2 ér:
Glukosel ber ikke anvendes til bern under 2 ar pa grund af sammensatningen, da denne
ikke tilgodeser behovene tilstreekkeligt hos denne aldersgruppe.

Monitorering af behandling

Veaskebalance, elektrolytter, glucose og osmolalitet bar kontrolleres regelmaessigt bade 1
blodet og urinen. Ved traume, sepsis og relativ insulinresistens ber glucoseniveauet
kontrolleres med regelmassige mellemrum, f.eks. hver 4.-6. time. Det anbefales
rutinemaessigt at kontrollere zinkstatus hos patienter, som far Glukosel.

Administration
Intravenes anvendelse. Infusionsvasken kan indgives 1 perifere vener.

Infusionsvasken ber ikke infunderes gennem samme infusionssat som blod, se pkt. 4.4.

4.3 Kontraindikationer
Kontraindikationer som er relateret til lcegemidlet eller til parenteral erncering generelt:
- Hyperglykami, som ikke responderer ved insulindoser pa 6 enheder insulin/time
- Ukompenseret diabetes mellitus, diabetisk koma
- Ubehandlet diabetes insipidus
- Anuri ved fraveer af renal substitutionsterapi
- Intrakranial eller intraspinal hamoragi
- Delirium tremens, hvis patienten i forvejen er dehydreret
- Patologisk forhgjet serumelektrolytkoncentrationer, serligt kalium (hyperkalieemi)
- Ustabil cirkulatorisk status, som er livstruende (kollaps og shock)
- Celluleer hypoxi
- Metabolisk acidose
- Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne
anfort 1 pkt. 6.1.
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4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen
Serlige advarsler
Glucose 100 mg/ml infusionsvaske med elektrolytter er en hypertonisk oplesning. I
kroppen kan glucose dog hurtigt blive metaboliseret, hvilket gor oplasningen fysiologisk
hypoton (se pkt. 4.2).
Afhangig af oplesningens tonicitet, infusionsmangden -og hastigheden samt patientens
underliggende kliniske tilstand og evne til at metabolisere glucose, kan intravengs
administration af disse oplesninger medfere elektrolytforstyrrelser, hvoraf de vigtigste er
hypo- eller hyperosmotisk hyponatremi.

Hyponatreemi

Behandling med intravenegse vasker, der har en lavere koncentration af natrium end
patientens serum, kan fordrsage hyponatremi (se pkt. 4.2). Born, patienter med nedsat
hjernecompliance, patienter med ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (f.eks. ved akut
sygdom, traumer, postoperativ stress, sygdomme 1 centralnervesystemet) og patienter der
eksponeres for vasopressinagonister og andre legemidler der senker serumnatrium (se pkt.
4.5) er i serlig risiko for akut hyponatremi. Akut hyponatremi kan fore til akut
hjerneeadem og livstruende hjerneskade.

Administration af glucoseinfusioner frarddes efter akut iskeemisk apopleksi, da
hyperglykaemi har vist sig at forvaerre den iskemiske hjerneskade og hemmer
rekonstitution.

Infusionsvaesker, der indeholder glucose, ber anvendes med forsigtighed til patienter med
manifest eller kendt subklinisk diabetes mellitus eller kulhydratintolerance uanset arsag.
Denne infusionsvaske ber anvendes med forsigtighed til patienter med hypervolemi,
nyreinsufficiens med tendens til hyperkalieemi og truende eller manifest kardiel
dekompensation.

Hos patienter med hjerteinsufficiens ber infusionsmangde og infusionshastighed tilpasses
patientens cirkulatoriske status meget neje, iseer minutvolumen for at undga veske- og
cirkulatorisk overbelastning.

Elektrolyt- og vaskeforstyrrelser, som f.eks. hypotonisk dehydrering og hyponatriemi, ber
korrigeres med egnet veeske- og elektrolyttilforsel for parenteral ernaring.

Denne infusionsveaske ber administreres med forsigtighed til patienter med forhgjet serum
osmolaritet.

Ustabil metabolisme (f.eks. postoperativt eller efter kvastelser, hypoxi, organinsufficiens)
haemmer den oxidative metabolisme af glucose og kan fore til metabolisk acidose. Se ogsé
pkt. 4.2.

Hyperglykami ber monitoreres ngje og behandles med insulin. Administration af insulin
forer til yderligere transport af kalium ind 1 cellerne og kan derfor fore til eller forverre
hypokalizemi.

Der kan opsta alvorlig hypoglykami efter pludselig afbrydelse af glucoseinfusioner med
hgj hastighed pa grund af dermed forbundne hgje koncentrationer af seruminsulin. Dette
galder ise@r bern under 2 ar, patienter med diabetes mellitus og andre sygdomme med
nedsat glucosehomeostase. I oplagte tilfaelde ber glucoseinfusionen nedtrappes indenfor de
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sidste 30-60 minutter af infusionen. Det anbefales som forholdsregel, at hver individuel
patient bliver monitoreret for hypoglykami i 30 minutter den forste dag med pludselig
afbrydelse af parenteral ernering.

Klinisk monitorering ber generelt omfatte blodsukker, serumelektrolytter, vaeske- og
syrebasebalance. Hyppighed af laboratoriepraver og beslutning om hvilke prover, der er
nodvendige athenger af patientens almentilstand, den aktuelle metaboliske status og den
administrerede dosis. Det totale volumen og mangden af administreret glucose ber ogsa
monitoreres.

Refeeding af fejlernarede patienter kan iser fore til hypokaliemi, hypophosphatemi og
hypomagnesiami. Tilstreekkeligt elektrolyttilskud i forhold til afvigelser fra normalverdi
er ngdvendig.

Infusionsvasken ber ikke administreres til patienter med hyponatriemi eller hypokalieemi
uden yderligere supplering af disse elektrolytter og omhyggelig monitorering af
serumelektrolyt- koncentrationer. Der ber udvises sarlig forsigtighed for at sikre
tilstraekkelig supplering af kalium.

Vitamin ber gives efter behov. Vitamin B, isar thiamin, er nedvendig for
glucosemetabolismen.

Generelt er denne infusionsvaske ikke egnet som tilfersel af vand og elektrolytter over
leengere tid uden ekstra tilskud af elektrolytoplesninger i overensstemmelse med et
fuldstendigt infusionsregime. Infusion med denne oplesning alene over en leengere periode
kan fremkalde en elektrolyt- og vaskeforstyrrelse, athengig af nyrefunktionen.

Pediatrisk population

Pé grund af de individuelle behov hos padiatriske patienter, kan Glukosel muligvis ikke
dekke det totale energibehov tilstraekkeligt. I disse tilfelde skal der suppleres med
kulhydrater og/eller lipider efter behov.

Glucoseinfusioner bar ikke administreres i samme infusionsslange for, samtidig med eller
efter administration af blod pa grund af risiko for h&molyse og pseudoagglutination.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Hos patienter, som far behandling med hjerteglykosider, kan pludselig afbrydelse af
administration af kalium fremkalde toksiske virkninger af hjerteglykosider.

Kaliumbesparende diuretika kan medfere hyperkalizemi. Derfor kraeves der omhyggelig
monitorering af serumkalium under og efter administration af Glukosel.

Leegemidler der oger risikoen for hyponatremi

Lagemidler der senker 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 vaskevolumen og natriumindhold (se pkt. 4.2, 4.4, 4.6 og
4.8). Eksempler er diuretika, non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID),
antipsykotika, selektive serotoningenoptagshe&mmere, opioider, antiepileptika, oxytocin og
kemoterapi.
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4.6 Graviditet og amning
For Glukosel foreligger der ingen kontrollerede kliniske data vedrerende eksponerede
graviditeter. Der er ligeledes ingen tilgengelige dyrestudier vedrerende denne
glucose/elektrolyt-kombination. Der er dog ingen kendte risici med behandlingen med de
aktive stoffer 1 dette legemiddel under graviditet eller amning, hvis behandlingen udferes
som indiceret med omhyggelig monitorering af blodglucose, serumelektrolytter, veeske- og
syrebasebalance.

Nér glucose 100 mg/ml infusionsvaeske med elektrolytter administreres til gravide kvinder
med fodselsveer, kan der dog vare en gget risiko for hyponatremi, isaer hvis det
administreres 1 kombination med oxytocin. (se pkt. 4.4, 4.5 og 4.8).

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner
Denne infusionsvaske pdvirker ikke evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger
Almindelig (>1/100 til <1/10): Tromboflebitis 1 perifere vener.

Faktorer som bidrager til tromboflebitis omfatter infusionstid, infusionshastighed,
oplesningens pH og osmolaritet, det vengse kateter og den individuelle patients vaskulere
irritabilitet.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data): hyponatremi,
hyponatraemisk encefalopati.

Folgende bivirkninger, der ikke er direkte relateret til legemidlet men til administrations-

betingelser, underliggende forstyrrelser eller anden samtidig behandling, kan forekomme:

- Hypokalimi kan vaere forbundet med insulinbehandling. Yderligere kan
hypokalizmi, hypomagnesizemi og hypophosphatemi skyldes refeeding med glucose
iser hos fejlernerede patienter.

- Brat afbrydelse og/eller administration af insulin kan medfore tilbagevendende
hypoglykemi, iszer hos patienter med forstyrrelser af glucosetolerancen.

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
Overdosering eller for hej infusionshastighed kan fore til forstyrrelser i elektrolytbalancen
(f.eks. hypokalieemi eller hyperkaliemi, forstyrrelser 1 syrebasebalancen), hyperglykaemi,
hyperosmolaritet i serum frem til hyperglykamisk/hyperosmotisk koma, glukosuri og
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ogede diureser. En stor overdosis glucose kan ogsé fore til oget lipogenese, som kan
resultere i hepatisk steatose.

Behandling

Dosis og/eller infusionshastigheden ber nedsattes eller administration af infusionen ber
afbrydes helt. Renal udskillelse ber eges for at nedsatte hgje serumkoncentrationer af
leegemidlet. Forstyrrelser i veeske-, elektrolyt- og syrebasebalance ber korrigeres. Det kan
vare nedvendigt at administrere insulin for at korrigere hyperglykemi.

4.10 Udlevering
B

S. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation
Farmakoterapeutisk klassifikation: Oplesninger der pavirker elektrolytbalancen.
ATC-kode: B 05 BB 02

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Glukosel er en fysiologisk afbalanceret parenteral erneringsoplesning med en alsidig
elektrolytsammensatning. Glucoseindholdet i 1.000 ml Glukosel svarer til cirka halvdelen
af glucosebehovet efter elektiv kirurgi. Som regel gives der 1.000-2.500 ml for at opfylde
de basale energibehov. Til total parenteral ernaring gives der op til 40 ml/kg til patienter,
der vejer 70 kg. Den resterende mangde gives som lipidemulsion. Normalt kan voksne
udnytte op til 0,5 g glucose pr. kg. legemsvegt pr. time.
Mangden af elektrolytter 1 infusionsvasken er grundlaget 1 erneringsprogrammer. Der er
lagt seerlig vaegt pa de intracellulere elektrolytter kalium, magnesium og phosphat. Til
individuel tilpasning ber der tilsettes flere elektrolytter, fortrinsvis som supplerende
infusionskoncentrat.
For at sikre tilfredsstillende udnyttelse af glucose, skal der administreres kalium,
magnesium og phosphat. Phosphatbehovet er cirka 20 mmol pr. dag, men 30-40 mmol kan
gives dagligt til patienter, som har store tab og far hgje glucose-/insulindoser. Det er
serligt vigtigt at phosphat administreres, for at sikre normal erythrocytfunktion,
energimetabolisme og neuromuskuler funktion. Tilskud af kalium, magnesium og
phosphat er en forudsetning for normal veevsdannelse. Zink er nedvendig i korte perioder
(1-2 uger) ved parenteral ern@ring, for at sikre optimal udnyttelse af nitrogen samt
vavsregeneration. Patienter, der far parenteral ern@ring postoperativt, eller som har en
mavetarmlidelse samt efter mavetarmoperation, har et gget zinkbehov med oget
urinudskillelse i forbindelse med infusionsbehandling og intestinalt tab. Behov for
erstatning af zink er ligeledes oget ved blodtab og vevsdannelse.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Fordeling
Ved infusion distribueres glucose forst intravaskulart og dernast intracellulart.

Biotransformation
Ved glycolyse metaboliseres glucose til pyrovat eller lactat. Lactat can delvist indga i
glucosemetabolismen igen (Cori-cyklus). Under aerobe betingelser oxideres pyruvat
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

fuldstendigt til kuldioxid og vand. Slutprodukterne efter fuldsteendig oxidation af glucose
elimineres via lungerne (kuldioxid) og nyrerne (vand).

Elimination

Hos raske voksne udskilles der stort set ikke glucose via nyrerne. Ved patologisk
metaboliske tilstande (f.eks. diabetes mellitus, postoperativ eller posttraumatisk
forstyrrelse af glucoseudnyttelsen) forbundet med hyperglykaemi, udskilles glucose ogsé
via nyrerne (glukosuri) da den maksimale tubulare reabsorptionskapacitet overskrides.

Prakliniske sikkerhedsdata
Der er ingen prakliniske data af betydning for den ordinerende leege, som ikke allerede er
omfattet af de andre afsnit i dette produktresumé.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzlpestoffer
Saltsyre, vand til injektionsvaesker.

Uforligeligheder
Kun oplesninger og leegemidler, som har kendt forligelighed med leegemidlet kan iblandes.

Pa grund af risiko for pseudoagglutination ber denne infusionsvaske ikke administreres 1
samme infusionsslange som blod. Af samme grund ber erythrocytkoncentrater ikke
opleses 1 denne infusionsvaske.

Opbevaringstid
Opbevaringstid i uabnet beholder: 3 ér.

Opbevaringstid efter anbrud:
Lagemidlet bor anvendes straks efter at beholderen er tilsluttet infusionsslangen.

Opbevaringstid efter rekonstituering/fortynding:
Bor anvendes straks efter rekonstituering af legemidlet.

Seerlige opbevaringsforhold

Dette leegemiddel kraver ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Opbevaringsforhold efter rekonstitution, fortynding og anbrud af leegemidlet, se pkt. 6.3.

Emballagetyper og pakningssterrelser

Polyethylenbeholder (Ecoflac Plus).

Pakningssterrelse: 10 x 1000 ml

Regler for destruktion og anden handtering

Infusionsvasken leveres i beholdere til éngangsbrug. Ikke anvendte laegemidler samt affald

heraf skal bortskaffes 1 henhold til lokale retningslinjer.

Kun klare oplesninger 1 ubeskadigede beholdere ber anvendes.
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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 (NUMRE)
44332

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 23. marts 2009
Dato for seneste fornyelse: 17. juni 2010

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
19. september 2018
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