Indleegsseddel: Information til brugeren
Glucos. B. Braun 100 mg/ml infusionsveeske, oplgsning
glucosemonohydrat

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Glucos. B. Braun til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med lzgen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at fa Glucos. B. Braun
Sadan bliver du behandlet med Glucos. B. Braun
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ocurLdE

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse

Glucos. B. Braun er en oplgsning, der indeholder glukose til at give i et drop i en blodare (intravengs
infusion).

Du far dette leegemiddel for at fa tilfart kulhydrater, hvis du ikke er i stand til at spise og drikke
normalt.

Du kan ogsa fa det for at haeve et unormalt lavt blodsukker.

Oplgsningen kan ogsa bruges til at oplase eller fortynde medicin som skal gives via infusion.

2. Det skal du vide, far du far Glucos. B. Braun

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Glucos. B. Braun

hvis du har:

e for hgjt blodsukker (hyperglykaemi), der kreever mere end 6 enheder insulin pr. time for at vaere
velreguleret

delirium tremens samtidig med alvorlig vaeskemangel

alvorligt nedsat blodcirkulation, dvs. choktilstande og kredslgbskollaps

hgje niveauer af syreholdige stoffer i blodet (acidose)

for meget vand i kroppen

vand i lungerne

akut hjertesvigt

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du far Glucos. B. Braun.



Du vil normalt ikke fa dette leegemiddel, hvis du tidligere eller for nylig har haft et slagtilfaelde,
undtagen hvis din leege mener, at det er ngdvendigt for at du kan fa det bedre.

Dit blodsukker, din veeskebalance, dine tal for salte i blodet (issr kalium) og syre-base-balance vil blive
kontrolleret under infusionen, for at sikre at disse er i orden. Det kan derfor vaere ngdvendigt, at du far
taget blodpregver. Hvis det er ngdvendigt, vil dit blodsukker blive normaliseret ved at give insulin.

Far du far dette lsegemiddel, skal eventuelle eksisterende forstyrrelser i kroppens vaeskebalance og
saltindhold som f.eks.:

e for lave kalium- eller natriumtal i blodet (hypokalieemi, hyponatrizemi)

e vaskemangel eller store tab af salte

korrigeres.

Din leege vil meget omhyggeligt overveje, om dette leegemiddel passer til dig, hvis du har:
e sukkersyge, eller en anden form for intolerance over for kulhydrater
e hgjt blodvolumen
e enhver form for nedsat stofskifte (f.eks. efter operationer eller skader, med for lidt ilt i veevet eller i
forbindelse med visse organsygdomme), hvor dit blod kan blive surt
e for hgj koncentration af blodserum (hgj serumosmolaritet)
nedsat nyre- eller hjertefunktion
e hvis du har problemer med vaeskebalancen i hjernen (f.eks. efter meningitis, blgdning i kraniet eller
en hjerneskade)
e hvis du har en sygdom eller en tilstand, der kan give hgje niveauer af vasopressin i blodet, et hormon
der regulerer kroppens vaeskebalance, sasom:
en pludselig og alvorlig sygdom eller skade
nylig operation
hjernesygdom
behandling med bestemte lsegemidler (se afsnittet "Brug af anden medicin sammen med
Glucos. B. Braun™)
Disse tilstande kan @ge risikoen for for lave natriumtal, hvilket kan give hovedpine, kvalme, kramper,
slevhed, koma og havelse af hjernen.

Din laege vil tage sarlig hensyn, hvis din blod-hjerne-barriere er beskadiget, fordi dette leegemiddel sa
kan forarsage et forgget tryk i din hjerne eller rygmarv.

Hvis du far tegn pa veneirritation eller beteendelse i den blodare, hvor leegemidlet Igber ind i kroppen, vil
din leege overveje at give dig medicinen i en anden blodare.

Du vil fa tilfart tilstraekkelig med salte (iseer kalium, magnesium, phosphat) og vitaminer (iszr vitamin
B1).

Barn

Barn har seerlig risiko for den sveere og livstruende heevelse i hjernen, som unormalt lavt niveau af
natrium i blodet medfarer.

Der vil blive udvist szrlig forsigtighed, nar dette leegemiddel gives til bgrn i farste og andet levear, fordi
et pludseligt stop af hgje infusionshastigheder kan fare til meget lave blodsukkerniveauer, is&r hos disse
barn.

Brug af anden medicin sammen med Glucos. B. Braun
Fortael altid laegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.



Det er vigtigt, at du taler med din leege hvis du har taget noget af falgende medicin, da de kan gge
risikoen for bivirkninger pa grund af lavt natriumindhold i blodet (se afsnittet

”Advarsler og forsigtighedsregler”):

visse leegemidler til behandling af kreeft

selektive serotoningenoptagshaeemmere (anvendes til behandling af depression)

visse leegemidler til behandling af psykotiske lidelser (antipsykotika)

morfin-lignende laegemidler (opioider)

legemidler mod smerter og/eller inflammation (de sékaldte non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler, NSAID’er)

visse leegemidler til behandling af epilepsi

e oxytocin (anvendes under graviditet, under fgdsel og efter fadsel).

e vanddrivende medicin (diuretika)

Din leege vil sgrge for kun at tilseette leegemidler eller tilseetningsstoffer til glukoseoplasningen, der let
kan blandes med den.

Der vil ikke blive tilsat pakkede rgde blodceller til glukoseoplasningen. Glukoseoplgsningen vil heller
ikke blive infunderet gennem samme infusionssat fgr, samtidig med eller lige efter en blodtransfusion.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apoteket til rads, far du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, vil din leege ngje overveje, om du skal have denne oplgsning eller ej.
Dit blodsukker vil blive kontrolleret, n&r du far denne medicin.

Amning
Hvis du ammer, vil din lzege ngje overveje, om du skal have dette lsegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Glucos. B.Braun pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
3. Sadan bliver du behandlet med Glucos. B. Braun

Den maengde Glucos. B. Braun, du vil fa, vil blive bestemt af din leege, og vil afhenge af din tilstand.
Dosering

For voksne og teenagere fra 15 ar er den maksimale maengde, der vil blive tilfart 40 ml pr. kg
legemsveegt pr. dag.

Oplesningen vil ikke blive indgivet hurtigere end ved en hastighed pa 2,5 ml pr. kg legemsvagt pr. time.

For barn op til 14 ar vil den maksimale daglige tilfarte maengde af dette legemiddel bestemmes efter
alder og legemsveegt:

For tidligt fgdte | 180 ml pr. kg legemsvaegt
bgrn:

Nyfgdte: | 150 ml pr. kg legemsvaegt

1.-2. ar: | 150 ml pr. kg legemsvagt

3.-5. ar: | 120 ml pr. kg legemsveegt

6.-10. ar: | 100 ml pr. kg legemsveegt




| 11.-14. &r:| 80 ml pr. kg legemsvaegt |

Nar lzegen bestemmer dosis vil den samlede daglige veeskeindtagelse tages i betragtning efter falgende
anbefalinger for barn:

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

1. maned far stabil

veekst: 140-170 ml pr. kg legemsveegt

1. maned med stabil

veekst: 140-160 ml pr. kg legemsveegt

2. til12. levemaned: 120-150 ml pr. kg legemsveegt
2. ar: 80-120 ml pr. kg legemsveegt

3.-5. ar: 80-100 ml pr. kg legemsveegt

6.-12. ar: 60-80 ml pr. kg legemsveegt

13.-18. ar: 50-70 ml pr. kg legemsveegt

Seerlige tilstande

Hvis du har nedsat stofskifte (f.eks. efter operationer eller skader, med for lidt ilt i veevet eller i
forbindelse med visse organsygdomme), vil doseringen af glukose blive justeret for at holde
blodsukkerniveauet tet pa de normale veerdier.

Administration
Dette leegemiddel vil blive givet til dig i en blodare gennem et drop (ved intravengs infusion).

Hvis du har faet for meget Glucos. B. Braun
Det er ikke sandsynligt, at det sker, fordi din laege vil bestemme dine daglige doser.

Overdosering kan resultere i for hgje blodsukkerveerdier, tab af glukose gennem urinen, unormalt hgjt
koncentrerede kropsveesker, veeskemangel, nedsat bevidsthed eller bevidstlashed pa grund af ekstremt
hgje blodsukkerveaerdier eller for koncentrerede kropsvaesker, for meget veaeske i kroppen med forgget
hudspeending, tunge og haevede ben (vengs overbelastning), haevelser i kroppen (muligvis med vand i
lungerne eller haevelser i hjernen) og unormalt hgje eller lave koncentrationer af salte i blodet. Ekstrem
overdosering kan ogsa fare til ophobning af fedt i leveren.

Hvis man far tegn pa overdosering, nedszttes glukoseinfusionens hastighed, eller infusionen vil blive
afbrudt.

Din leege vil beslutte, om du har brug for yderligere behandling, f.eks. med insulin, vasker eller salte.

Sparg leegen eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Lave niveauer af natrium i blodet (hyponatraemi)
e Havelse af hjernen, som kan forarsage hjerneskade



e lokale reaktioner pa indgivelsesstedet, herunder smerte, irritation af blodkar eller lejlighedsvist
arebeteendelse med dannelse af blodprop (i tilfelde af ekstravasation).

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgaengeligt for barn.

Brug ikke dette laegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke dette legemiddel, hvis oplasningen ikke er klar og farvelgs eller let gullig, eller hvis flasken
eller dens lukke er beskadiget.

Dette lzegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Glucos. B. Braun indeholder

e Det aktive stof er glucosemonohydrat.

En liter af dette leegemiddel indeholder 110 g glucosemonohydrat, svarende til 100 g glukose.
e Det gvrige indholdsstof er vand til injektionsveesker.

Energiveerdi 1675 kJ/I (400 kcalll)
Teoretisk osmolaritet 555 mOsm/I
Titreringssurhed (til pH 7,4) < 0.5 mmol/Il

pH 35-55

Udseende og pakningsstarrelser

Glucos. B. Braun er en infusionsvaeske (til indgivelse gennem et drop i en blodare).
Det er en klar, farvelgs eller let gullig oplgsning af glucosemonohydrat i vand.

Den leveres i

e farvelgse plast- (polyethylen) flasker med 500 ml eller 1000 ml,
der ligger i pakninger med 10 x 500 ml, 10 x 1000 ml



Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafe 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadresse
34209 Melsungen
Tyskland

Fremstiller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

ELLER

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelona, Spanien

Reprasentant

B. Braun Medical A/S
Dirch Passers Allé 27, 3. sal
2000 Frederiksberg

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 05/2019

Falgende oplysninger er kun tilteenkt sundhedspersonale:

Administration
Intravengs anvendelse. Oplgsningen kan infunderes via en stor perifer vene.
Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Generelt

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

Anvendelse af hyperosmolere glucoseoplgsninger hos patienter med beskadiget blod-hjerne-barriere kan
fore til forhgjet intrakranielt/intraspinalt tryk.

Glukoseholdige vaesker bar ikke infunderes, for eksisterende elektrolytforstyrrelser som hypoton
dehydrering, hyponatri;smmi og hypokalaemi er korrigeret.

Denne oplgsning skal anvendes med forsigtighed hos patienter med
e hypervolemi

nyreinsufficiens

hjerteinsufficiens

forhgjet serumosmolaritet



e kendt subklinisk diabetes mellitus eller kulhydratintolerance uanset arsag.

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

Hyperglykeemiske tilstande bar monitoreres tilstreekkeligt og behandles med insulin. Administration af
insulin farer til yderligere transport af kalium ind i cellerne og kan derfor fare til eller forveerre
hypokalizemi.

Ved pludselig afbrydelse af glucoseinfusioner med hgj hastighed kan der opsta udtalt hypoglykaemi pa
grund af deraf fglgende hgje koncentrationer af seruminsulin. Dette gelder iszr bgrn under 2 ar,
patienter med diabetes mellitus og andre sygdomme, der er forbundet med nedsat glucosehomeostase. |
oplagte tilfaelde ber glucoseinfusionen langsomt nedtrappes i lgbet af de sidste 30-60 minutter af
infusionen. Det anbefales som forholdsregel, at hver individuel patient bliver monitoreret for
hypoglykami i 30 minutter den farste dag efter pludselig afbrydelse af parenteral erngring.

Klinisk monitorering bgr generelt omfatte blodglucose, serumelektrolytter og vaeske- og
syrebasebalance. Natriumtallet bgr have szrligt fokus, da glucoseoplasninger tilferer kroppen frit vand
og kan derfor forarsage eller forvarre hyponatrieemi. Hyppighed og typen af laboratorieprever afhenger
af patientens almentilstand, den aktuelle metaboliske situation, den administrerede dosis og
behandlingens varighed. Det totale volumen og meengden af administreret glucose og vaske bgr ogsa
monitoreres.

Parenteral ernzring af fejl- eller underernarede patienter med fulde doser og fulde infusionshastigheder
helt fra begyndelsen og uden tilstreekkeligt tilskud af kalium, magnesium og phosphat kan fare til
refeeding-syndromet, der karakteriseres ved hypokalizami, hypophosphateemi og hypomagnesieemi. Der
kan opsta kliniske manifestationer i lgbet af fa dage efter start af parenteral ernaering. Hos sadanne
patienter skal infusionsregimener opbygges gradvist. Tilskud af elektrolytter er ngdvendigt, hvis tallene
afviger fra normalverdierne.

Der skal udvises serlig opmeaerksomhed over for hypokalieemi. | sa fald er tilskud af kalium er absolut
ngdvendigt.

Elektrolytter og vitaminer skal gives efter behov. B-vitamin, specielt thiamin, er ngdvendig for
glucosemetabolisme.

Glucoseholdige infusionsveesker bgr ikke indgives gennem samme infusionssat som blod, hverken far,
samtidig med eller efter, pa grund af risikoen for pseudoagglutination (klumpning).

Hvis der forekommer tegn pa veneirritation, phlebitis eller thrombophlebitis under perifer vengs
infusion, skal &ndring af infusionsstedet overvejes.

Bemeerk: Hvis denne oplgsning anvendes som vehikel-oplgsning, skal der tages hgjde for
sikkerhedsinformationen for det additiv, som den respektive producent har tilsat.

Padiatrisk population

Det tilrades at bruge 100 mg/ml glucoseoplgsning til behandling af hypoglykemi hos bgrn.

Barn i det farste og andet levear har sarlig stor risiko for recidiverende hypoglykaemi efter pludseligt
ophgr af hgje infusionshastigheder. Se ovenfor.

Opbevaringstid efter fgrste abning af beholderen
Administrationen skal pabegyndes omgaende efter tilslutning af beholderen til indgivelsessattet eller
infusionsudstyret.

Opbevaringstid efter rekonstitution eller fortynding



Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes med det samme. Anvendes oplgsningen
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 anvendelse af
kontrollerede og validerede aseptiske forhold. Falg anvisningerne fra fremstilleren af det pageeldende
additiv eller leegemiddel der fortyndes.

Uforligeligheder

Pa grund af glucoseoplasningers lave pH kan uforligeligheder opsta ved blanding med andre laegemidler
og med blod. Information om forligelighed kan rekvireres fra fremstilleren af det tilsatte lsegemiddel.
Erytrocytkoncentrater ma ikke suspenderes i glucoseoplgsninger pa grund af risiko for
pseudoagglutination.



