VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Glucos. B. Braun 200 mg/ml infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1000 ml infuusionestetti sisaltii:

Glukoosimonohydraattia 220 g
(vastaa glukoosia) (200 g)

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos.
Kirkas, viriton tai hieman kellertdvi vesiliuos.

Energiasisaltd 3350 kJ/1 (800 kcal/l)
Teoreettinen osmolarisuus 1110 mOsm/1
Happamuus (titraus pH-arvoon 7,4) <1 mmol/I

pH 3,5-5,5

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

. Glukoosin anto energianlidhteeksi ja osittaiseen parenteraaliseen ravitsemukseen.
. Hypoglykemian hoito.
o Hiilihydraattikomponentti osana parenteraalista ravitsemushoitoa

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus
Annostus médrdytyy potilaan yksilollisen glukoosi- ja nestetarpeen mukaan.

Nestetasapainoa, veren glukoosipitoisuutta sekd seerumin elektrolyyttejd on seurattava ennen
annostelua ja sen aikana (ks. kohdat 4.4, 4.5, 4.6 ja 4.8).

Aikuiset ja yli 14-vuotiaat nuoret
Enimmaéisvuorokausiannos on 30 ml/kg/vrk, miki vastaa glukoosia 6 g/kg/vrk.

Suurin infuusionopeus on 1,25 ml/kg/h, miké vastaa glukoosia 0,25 g/kg/h.

Taten 70 kg painavalle potilaalle enimmaisinfuusionopeus on 87 ml/h, jolloin glukoosin saanti on
17,5 g/h.

Pediatriset potilaat
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Enimmaéisvuorokausiannos glukoosia g/kg ja ml/kg lapsille on:

Keskoset: 18 g/kg 90 ml/kg
Vastasyntyneet 15 g/kg 75 ml/kg
(muut kuin

keskoset):

1.-2. ikévuosi 15 g/ kg 75 ml/kg
3.-5. ikévuosi 12 g/ kg 60 ml/kg
6.—10. ikdvuosi 10 g/ kg 50 ml/kg
11.-14. ikévuosi 8 g/ kg 40 ml/kg

Kéytettdessd vastasyntyneille on otettava huomioon liuoksen suuri osmolarisuus (ks. kohta 3).

Nesteen kokonaissaanti vuorokaudessa on otettava huomioon. Parenteraalisten liuosten suositeltu
vuorokausiannos lapsille on seuraava:

1. elinpdivé: 60—120 ml/kg/vrk
2. elinpdiva: 80—120 ml/ kg /vrk
3. elinpdivé: 100-130 ml/ kg /vrk
4. elinpdivé: 120-150 ml/ kg /vrk
5. elinpdiva: 140-160 ml/ kg /vrk
6. elinpdiva: 140—-180 ml/ kg /vrk
1. kuukausi ennen vakaan

kasvun alkamista: 140-170 ml/ kg /vrk
1. kuukausi vakaan

kasvun alkamisen jélkeen: 140-160 ml/ kg /vrk
2.—12. elinkuukausi: 120-150 ml/ kg /vrk
2. elinvuosi: 80-120 ml/ kg /vrk
3.-5. elinvuosi: 80—100 ml/ kg /vrk
6.—12. elinvuosi: 60—80 ml/ kg /vrk
13.—18. elinvuosi: 50-70 ml/ kg /vrk

ldkkddit potilaat

Periaatteessa aikuisten annosta voidaan kéyttdd, mutta varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla
on muita sairauksia, jotka usein liitetddn korkeaan ikdén, kuten syddmen tai munuaisten vajaatoiminta.

Potilaat, joiden glukoosimetabolia on heikentynyt

Jos glukoosin oksidatiivinen metabolia on heikentynyt (esim. varhaisen postoperatiivisen tai post-
traumaattisen jakson aikana tai hypoksian tai elinvaurion vuoksi), annosta on muutettava, jotta veren
glukoosipitoisuus pysyy ldhelld normaaliarvoja. Veren glukoosipitoisuuksien huolellista seurantaa
suositellaan hyperglykemian estimiseksi.

Antotapa

Laskimoon. Vain keskuslaskimoon.

4.3 Vasta-aiheet

- Hyperglykemia, joka ei korjaannu insuliiniannoksella 6 yksikkod/h
- Delirium, jos potilaalla on nestevajaustila

- Akuutti sokki tai kollapsi

- Metabolinen asidoosi

Koska glukoosiliuosta annettaessa annetaan myos vettd, voi ilmetd myos muita vasta-aiheita, kuten:
- hyperhydraatio
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- keuhkoedeema
- akuutti syddmen vajaatoiminta.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Hyponatremia

Jos infuusionesteen natriumpitoisuus on matalampi kuin potilaan seerumin natriumpitoisuus,
seurauksena voi olla hyponatremia (ks. kohta 4.2). Lapsilla seka potilailla, joiden aivojen komplianssi
on heikentynyt tai joilla on ei-osmoottista antidiureettisen hormonin vapautumista (esim. akuutin
sairauden, vamman, leikkauksenjélkeisen rasituksen tai keskushermoston sairauksien yhteydessd) tai
jotka ovat altistuneet vasopressiiniagonisteille tai muille seerumin natriumpitoisuutta pienentiville
ladkkeille (ks. kohta 4.5), on erityisen suuri akuutin hyponatremian riski. Akuutti hyponatremia voi
aiheuttaa akuutin aivoturvotuksen ja hengenvaarallisen aivovamman.

Glukoosiliuosten antoa ei suositella akuutin iskeemisen aivohalvauksen jilkeen, koska
hyperglykemian on raportoitu pahentavan iskeemistd aivovauriota ja heikentdvin toipumista.

Hyperosmolaaristen glukoosiliuosten antaminen potilaille, joilla on vaurioitunut veri-aivoeste, voi
aiheuttaa aivopaineen/selkdydinpaineen kohoamista.

Glukoosi-infuusiota ei pidé aloittaa ennen kuin potilaan neste- ja elektrolyyttipuutokset (kuten
hypotoninen dehydraation, hyponatremia, hypokalemia) on korjattu asianmukaisesti.

Tatd livosta on kéytettdva varoen potilaille, joilla on

- hypervolemia

- munuaisten vajaatoiminta

- syddmen vajaatoiminta

- suurentunut seerumin osmolariteetti

- tunnettu subkliininen diabetes mellitus tai mistd tahansa syysté johtuva hiilihydraattien
intoleranssi.

Epédvakaa metabolia (esim. postoperatiivisesti tai loukkaantumisen, hypoksian tai elinten
vajaatoiminnan jilkeen) heikentdid glukoosin oksidatiivista metaboliaa ja voi aiheuttaa metabolisen
asidoosin.

Hyperglykeemisié tiloja on seurattava asianmukaisesti ja hoidettava insuliinilla. Insuliinin anto voi
lisdtd kaliumin sisddnottoa soluihin ja siten aiheuttaa tai pahentaa hypokalemiaa.

Suurella infuusionopeudella annetun glukoosi-infuusion dkillinen lopettaminen voi johtaa vaikeaan
hypoglykemiaan johtuen seerumin suuresta insuliinipitoisuudesta. Tdmé koskee erityisesti alle 2-
vuotiaita lapsia sekd potilaita, joilla on diabetes mellitus ja muita sairaustiloja, joihin liittyy
heikentynyt glukoosihomeostaasi. Selvissé tapauksissa glukoosi-infuusio on lopetettava asteittain
viimeisen 30—60 minuutin aikana. Varotoimena suositellaan jokaisen potilaan yksil6llistd seurantaa 30
minuutin ajan hypoglykemian varalta ensimmaéisend pdivina dkillisen parenteraalisen ravitsemuksen
lopetuksen jilkeen.

Kliinisen tilan seurantaan pitdi sisdltyd veren glukoositason, seerumin elektrolyyttien ja
nestetasapainon yleinen tarkistus. Etenkin natriumin pitoisuuksia pitdi seurata, silld glukoosiliuosten
mukana elimistoon tulee vapaata vettd, miké voi aiheuttaa tai pahentaa hyponatremiaa.
Laboratoriokokeiden tiheys ja testityyppi riippuu potilaan yleistilasta, vallitsevasta metabolisesta
tilanteesta, annetusta annoksesta ja hoidon kestosta. Annettua kokonaistilavuutta ja annetun glukoosin
médrad on myos seurattava.

Aliravittujen tai ndéntyneiden potilaiden parenteraalinen ravitsemus maksimiannoksella ja
-infuusionopeudella hoidon alusta alkaen ilman riittdvad kaliumin, magnesiumin ja fosfaatin hsdantoa
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voivat aiheuttaa refeeding-oireyhtymén. Oireita ovat hypokalemia, hypofosfatemia ja
hypomagnesemia. Kliinisié oireita voi kehittyd muutaman pédivan kuluessa parenteraalisen
ravitsemuksen aloittamisesta. Néille potilaille infuusiohoito on aloitettava asteittain. Elektrolyyttien
normaaliarvojen poikkeamat on tarpeen korjata riittdvélld elektrolyyttien lisdannolla.

Hypokalemiaan on kiinnitettévé erityistd huomiota. Kaliumin korvaaminen on téllin valttaméatonta.

Elektrolyyttejé ja vitamiineja on annettava tarpeen mukaan. B-vitamiinia, erityisesti tiamiinia,
tarvitaan glukoosimetaboliaan.

Pseudoagglutinaatiovaaran vuoksi verta ei saa antaa samalla infuusiolaitteella ennen glukoosi-
infuusiota, sen aikana tai sen jilkeen.

Pediatriset potilaat

Lasten hypoglykemian hoitoon suositellaan 100 mg/ml (10 %) glukoosiliuosta. Erityisesti
ensimmdisen ja toisen elinvuoden aikana lapsilla on rebound-hypoglykemian vaara, kun suurella
infuusionopeudella annettava infuusio lopetetaan #killisesti, ks. edell.

On huomioitava, ettd timé liuos on vain yksi osa parenteraalista ravitsemusta. Kaiken kaikkiaan
parenteraalisessa ravitsemuksessa glukoosi-infuusioon on aina yhdistettdva riittdvd maara
aminohappoja, rasvaa, elektrolyytteji, vitamiineja ja hivenaineita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léiéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutukset glukoosiaineenvaihduntaan vaikuttavien lddkevalmisteiden kanssa on huomioitava.

Lddkevalmisteet, jotka voivat lisctd hyponatremian riskid

Seerumin natriumpitoisuutta pienentdvét ladkevalmisteet voivat lisétd hoitoperdisen hyponatremian
riskid potilaan neste- ja natriumtarpeeseen néhden virheellisesti tasapainotetun laskimoon annetun
infuusionestehoidon jédlkeen (ks. kohdat 4.2, 4.4, 4.6 ja 4.8). Téllaisia lddkevalmisteita ovat esimerkiksi
diureetit, tulehduskipulddkkeet (NSAID-ladkkeet), psykoosilddkkeet, selektiiviset serotoniinin
takaisinoton estdjit (SSRI-lddkkeet), opioidit, epilepsialddkkeet, oksitosiini ja kemoterapia.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ei ole olemassa tietoja tai on vain vihén tietoja (alle 300 raskaudesta) glukoosimonohydraatin kédytosta

raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epédsuoria lisddntymistoksisia
vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

Hyponatremian riski voi olla suurentunut, kun Glucos. B. Braun -valmistetta annetaan raskaana
oleville naisille synnytyksen aikana erityisesti, jos sitd annetaan yhdessé oksitosiinin kanssa (ks.
kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).

Glucos. B. Braun -valmisteen kdytt6d raskauden aikana voidaan harkita, jos se on kliinisesti tarpeen.
Verenglukoosin huolellinen seuranta on tarpeen.

Imetys

Glukoosi tai sen metaboliitit erittyvét ihmisen rintamaitoon, mutta Glucos. B. Braun -valmisteen
normaaleja hoitoannoksia kdytettiessi ei ole odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin/imevéisiin.
Glucos. B. Braun -valmistetta voi kdyttidd imetyksen aikana hyviksytyilld kdyttoaiheilla.

Hedelmdillisyys
Ei erityisid varotoimia
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4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Yleistd

Haittavaikutukset on lueteltu esiintymistiheyksittdin seuraavasti:

Hyvin yleinen (=1/10)

Yleinen (=1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Taulukko haittavaikutuksista

Elinluokka Haittavaikutus (MedDRA-termi) |Yleisyys
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hoitoperdinen hyponatremia Tuntematon
Hermosto Hyponatreeminen enkefalopatia Tuntematon

Paikalliset reaktiot antopaikassa,
mukaan lukien paikallinen kipu,
suonen drsytys, tromboflebiitti tai  [Tuntematon
kudosnekroosi ekstravasaation
tapahtuessa.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat
haitat

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd ladkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hy6ty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus
Oireet

Glukoosiyliannostuksen oireet

Yliannostus voi aiheuttaa hyperglykemiaa, glukosuriaa, hypersosmolaarista kuivumista ja
ddritapauksissa johtaa hyperglykeemis-hyperosmolaariseen koomaan. Vaikean yliannostuksen
tapauksissa lipogeneesi, joka aiheuttaa maksan steatoosia, on mahdollinen.

Nesteyliannostuksen oireet

Yliannostus voi johtaa hyperhydraatioon, jonka oireita ovat ihon lisdéntynyt pingottuneisuus,
laskimoverentungos, edeema (mahdollisesti myos keuhko- tai aivoedeema), seerumin
elektrolyyttipitoisuuksien laimeneminen, elektrolyyttitasapainon hiiriot, etenkin hyponatremia ja
hypokalemia (ks. kohta 4.4) sekd happo-eméstasapainon hiiriot. Vesimyrkytyksen kliinisii oireita,
kuten pahoinvointia, oksentelua tai spasmeja, voi esiintyd.
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Hoito

Ensisijainen terapeuttinen toimenpide on annoksen pienentdminen tai infuusion keskeyttdminen
oireiden vaikeusasteen mukaisesti. Hiilihydraatti- ja elektrolyyttiaineenvaihdunnan héiri6td hoidetaan
insuliinilla ja asianmukaisella elektrolyyttilislla.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé:Parenteraaliset ravintovalmisteet, hiilihydraatit, ATC-koodi: BOSBAO03

Farmakodynaamiset vaikutukset

Glukoosi metaboloituu kaikkialla elimiston solujen luontaisena substraattina. Fysiologisissa
olosuhteissa glukoosi on tirkein energiaa tuottava hiilihydraatti, jonka kaloriarvo on noin 16,7 kJ/g tai
4 kcal/g. Aikuisilla veren normaali glukoosipitoisuus on 70—100 mg/dl tai 3,9—5,6 mmol/l
(paastoarvo).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Koska liuos annetaan laskimoon, sen biologinen hydtyosuus on 100 %.

Jakautuminen
Infuusion jédlkeen glukoosi jakautuu ensin intravaskulaariseen tilaan, jonka jilkeen se siirtyy
intrasellulaariseen tilaan.

Biotransformaatio

Glukoosi metaboloituu glykolyysissd pyruvaatiksi. Aerobisissa olosuhteissa pyruvaatti hapettuu tiaysin
hiilidioksidiksi ja vedeksi. Hypoksian ilmaantuessa pyruvaatti muuttuu laktaatiksi. osa laktaatista voi
palautua glukoosimetaboliaan (ns. Corin kiertoon).

Glukoosin hyddyntdmisen hiirioitd (glukoosi-intoleranssi) voi esiintyé tilanteissa, joissa elimistén
metabolia on héiriintynyt. Téllaisia tiloja ovat padasiassa diabetes mellitus, aineenvaihdunnan
kuormitustilat (esim. leikkauksen aikana tai sen jdlkeen, vaikea sairaus tai vamma) ja
hormonivilitteinen glukoosin sietokyvyn heikentyminen, joka voi johtaa jopa hyperglykemiaan ilman
eksogeenisesti annosteltua substraattia. Hyperglykemia voi vaikeusasteesta riippuen johtaa
osmoottiseen, munuaisten kautta tapahtuvaan nestehukkaan ja tiatd mahdollisesti seuraavaan
hypertoniseen dehydraatioon, hyperosmoottisiin héiridihin ja jopa hyperosmoottiseen koomaan.

Glukoosin ja elektrolyyttien metabolia liittyvét 1dheisesti toisiinsa. Insuliini edesauttaa kaliumin
sisddnvirtausta soluihin. Fosfaatti ja magnesium osallistuvat glukoosin hyddyntédmiseen liittyviin
entsymaattisiin reaktioihin. Kaliumin, fosfaatin ja magnesiumin tarve voi siis lisdéntyéd glukoosin
annon jilkeen, joten niiden pitoisuuksia on seurattava ja annettava potilaalle tdydennyksid yksilollisten
tarpeiden mukaan. Ilman tdydennysti erityisesti syddmen ja hermoston toiminta voi heikentya.

Eliminaatio

Glukoosin tdydellisen hapettumisen jélkeen lopputuotteet eliminoituvat keuhkojen (hiilidioksidi) ja
munuaisten (vesi) kautta. Terveilld henkil6illd glukoosia ei erity munuaisten kautta kdytinnossa
lainkaan. Patologisissa metabolioissa (esim. diabetes mellitus, postaggressiometabolia), johon liittyy
hyperglykemiaa, glukoosia erittyy myos munuaisten kautta (glukosuria), koska tubulusten suurin
reabsorptio kyky ylittyy (glukoosin pitoisuus veresséd yli 160—180 mg / 100 ml eli 8,8-9,9 mmol/l).
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5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta sekd lisddntymistoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset
eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin kédytettiava vesi
Kloorivetyhappo (pH:n sdt66n).

6.2 Yhteensopimattomuudet
Koska glukoosiliuoksilla on hapan pH, yhteensopimattomuuksia voi esiinty4 sekoitettaessa liuosta
muiden lddkkeiden tai veren kanssa.

Tietoja yhteensopivuudesta voi pyytéa lisdttdvin ladkeaineen valmistajalta.

Pseudoagglutinaatiovaaran vuoksi erytrosyyttikonsentraatteja ei saa sekoittaa glukoosiliuoksiin. Ks.
myos kohta 4.4.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pakkaus
3 vuotta.

Avattu pakkaus
Ei oleellinen, ks. kohta 6.6.

Kestoaika kdyttokuntoon saattamisen tai laimentamisen jdlkeen:

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulee kdyttda vilittomésti avaamisen jéilkeen. Jos
valmistetta ei kdytetd vilittomasti, ennen kayttod tapahtuva sdilytysaika ja -olosuhteet ovat kiyttdjan
vastuulla. Siilytysaika ei saisi ylittdd 24 tuntia 2 — 8 °C, ellei kdyttokuntoon saattaminen tai
sekoittaminen ole tapahtunut valvotuissa validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Liséttdvien aineiden tai laimennettavien lddkevalmisteiden valmistajien antamat ohjeet on otettava
huomioon.

6.4 Siilytys

Tamai lddkevalmiste ei vaadi erityisid sédilytysohjeita.
Kéayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
Lasipullo: 10 x 500 ml.

Ecoflac plus (LDPE) -muovipullo: 10 x 500 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaittd ole myynnissa.
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6.6 Erityiset varotoimet hiivittiimiselle
Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Vain kertakiyttoon. Kdyttamittd jasnyt livos tulee havittda pakkauksineen. Al4 liitd uudestaan osittain
kéytettyja pakkauksia.

Kaytd vain, jos liuos on kirkasta ja véritonté tai hieman kellertédvia ja pullo ja sen sulkija ovat
vahingoittumattomia.

Infuusio on aloitettava heti sen jélkeen, kun pakkaus on kiinnitetty antolaitteeseen tai
infuusiojérjestelmaén.

Ennen lddkelisdyksii tai ravintoseoksen valmistamista fysikaalinen ja kemiallinen yhteensopivuus on
varmistettava. Koska glukoosiliuosten pH on hapan, yhteensopimattomuuksia voi esiintya
sekoitettaessa muiden lddkevalmisteiden kanssa. Yhteensopivuutta koskevia tietoja voi pyytda

lisattavan ladkevalmisteen valmistajalta.

Lisdykset on tehtidvid tavanomaisia aseptisia varotoimia tarkoin noudattaen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:

34209 Melsungen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMEROQO(T)

11893
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivimadrd: 1.4.1996

Viimeisimmén uudistamisen paivamadra: 8.11.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

23.9.2019
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