FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Glucos Fresenius Kabi

300 mg/ml infusionsvatska, l1osning
glukos

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Glucos Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Glucos Fresenius Kabi
3. Hur du anvander Glucos Fresenius Kabi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Glucos Fresenius Kabi ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Glucos Fresenius Kabi ar och vad det
anvands for
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Glucos Fresenius Kabi infusionsvatska, |0sning ar en klar 16sning av
glukos i vatten for intravends infusion (langsam injektion), dven
kallad dropp i en ven.

Glucos Fresenius Kabi 300 mg/ml kan ges nar intravends naring
behovs, oftast i kombination med aminosyra- (protein-) l0sningar,
vitaminer och lipid- (fett-) emulsioner.

2. Vad du behover veta innan du anvander Glucos
Fresenius Kabi

Anvand inte Glucos Fresenius Kabi

"~ om du ar allergisk mot glukos eller nagot annat innehallsémne
| detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Eller om du har av en eller flera av foljande:

- Obehandlad diabetes, diabeteskoma.

- Annan kand glukosoverkanslighet.

- Medvetsloshet som foljd av hogt blodsocker (hyperosmolar
koma).

- Hogt blodsocker (hyperglykemi).

" Laga nivaer av kalium i blodet (hypokalemi).

- For mycket syra i kroppen (metabolisk acidos).

- Obehandlad utsdndring av stora mangder urin (diabetes
insipidus).

- Nedsatt njurfunktion utan mojlighet till hemofiltration eller
dialys.

- Blodning i hjarnan eller ryggraden.
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- Alkoholabstinens (deliruim tremens) om patienten redan ar
uttorkad.

- Akut chocktillstand och kollaps.

- Akut hjartsvikt.

- Vatskeansamling i lungorna (lungodem).

- For mycket vatska i kroppen (hyperhydrering).

" Inte tillrackligt med vatska i kroppen, med lagt blodtryck (
hypoton dehydrering).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander Glucos
Fresenius Kabi.

Blodsocker, elektrolyter (speciellt serumkalium och fosfat) och
vatskebalans ska kontrolleras regelbundet.

Vardpersonal kommer att 6vervaka dig vid infusion av stora
volymer om du har for mycket eller inte tillrackligt med vatska |
kroppen, kraftigt nedsatt funktion av njurar, hjarta och lungor
och/eller minskad urinproduktion.

Glukostoleransen kan sjunka om du har nedsatt njurfunktion eller
diabetes. Vardpersonal kommer att 6vervaka dina glukosnivaer och
elektrolyter under administrering om du ar diabetiker eller har
nedsatt njurfunktion. Dina behov av insulin och/eller kalium kan
andras. Din [akare kommer att kontrollera dessa.

Om du ar undernard kan infusion av kolhydrater utlosa ett
tiaminbristsyndrom (vitamin Bl). Detta galler sarskilt om orsaken

till undernaring ar:
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- alkoholmissbruk,

" anorexi,

- fasta under en lang tid,

- om du ar gravid och har kraftigt illamaende och/eller
krakningar.

Lakaren kan besluta att ge dig extra vitamin B, fore och under

administreringen av glukos.

Anvandning av glukosldsning rekommenderas inte om:

- tillforseln av blod till en del av hjarnan minskar (akut ischemisk
stroke) eftersom hogt blodsocker har rapporterats oka
hjarnskador och forsamra lakningen.

" du har fatt en huvudskada under de senaste 24 timmarna

Blodsockernivan kommer att 6vervakas noga av medicinsk
personal vid hogt blodtryck i hjarnan.

Sarskild forsiktighet kommer att iakttas om du har en sjukdom eller
ett tillstand som kan ge upphov till hdga nivaer vasopressin, ett
hormon som reglerar mangden vatska i kroppen. Du kan ha for
mycket vasopressin i kroppen t.ex. om:

"~ du har drabbats av en plotslig och allvarlig sjukdom

"~ du har smarta

- du har genomgatt en operation

" du har infektioner, brannskador eller en hjarnsjukdom

= du har sjukdomar som ar forknippade med hjartat, levern,
njurarna eller centrala nervsystemet

" du tar vissa lakemedel.
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Detta kan Oka risken for laga natriumnivaer i blodet vilket kan
orsaka huvudvark, illamaende, kramper, hagléshet, koma, svullnad
I hjarnan och dodsfall. Svullnad i hjarnan okar risken for dodsfall
och hjarnskada. Foljande patienter [0per okad risk for svullnad |
hjarnan:

"~ barn

~ kvinnor (framfor allt i fertil alder)

" patienter som har problem med vatskebalansen i hjarnan t.ex.
pa grund av hjarnhinneinflammation, blédning i skallen eller
hjarnskada.

Andra lakemedel och Glucos Fresenius Kabi

Tala om for [akare eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har
anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din Iakare om du tar
lakemedel som paverkar hormonet vasopressin. Sadana ldkemedel
kan vara:

-~ diabeteslakemedel (klorpropamid)

- kolesterollakemedel (klofibrat)

- epilepsilakemedel (karbamazepin)

- amfetaminliknande lakemedel

- vissa cancerlakemedel (vinkristin, ifosfamid, cyklofosfamid)

" selektiva serotoninaterupptagshammare (anvands for
behandling av depression)

- antipsykotika

~ opioider (morfinliknande lakemedel) som anvands for
behandling av svar smarta
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" lakemedel mot smarta och inflammation (sa kallade
icke-steroida antiinflammatoriska medel, NSAID)

- lakemedel som liknar eller forstarker vasopressins effekt,
sasom desmopressin (anvands for behandling av okad torst
och urinering), terlipressin (anvands for behandling av blédning
i matstrupen) och oxytocin (anvands for igangsattning av
forlossning).

Andra lakemedel som ocksa okar risken for laga natriumnivaer ar
diuretika (vatskedrivande lakemedel) och epilepsilakemedel,
sasom oxkarbazepin.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga din lakare eller sjukskéterska
innan du anvander detta lakemedel. Glukos anses sakert nar det
anvands enligt rekommendationerna.

Detta lakemedel bor ges med sarskild forsiktighet till gravida
kvinnor under forlossning, sarskilt om det kombineras med
oxytocin (ett hormon som kan anvandas for att framkalla varkar
och kontrollera blédning) pa grund av risken for laga
natriumnivaer.

Korformaga och anvandning av maskiner

Glucos Fresenius Kabi har ingen eller forsumbar effekt pa formagan
att framfora fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Glucos Fresenius Kabi
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Glucos Fresenius Kabi kommer att ges till dig av en lakare eller
sjukskoterska. Det kommer att ges till dig som dropp i en ven (
intravenos infusion).

Din lakare kommer att bestamma den ratta dosen for dig och nar
och hur den ska ges. Lakaren kommer att betanka din alder, vikt,
fysiska tillstand och vilka andra behandlingar du far.

Fore och efter infusionen kommer lakaren att folja upp kroppens
vatskebalans, syranivan i blodet och urinen och elektrolytnivan
(framfor allt natrium) i blodet (huvudsakligen hos patienter som har
hdga nivaer av vasopressin eller som tar ldakemedel som okar dess
effekter).

Om du anvander mer Glucos Fresenius Kabi an du
borde

Glucos Fresenius Kabi ges av sjukvardspersonal, det ar darfor
osannolikt att du skulle fa en stérre dos an vad du borde. Om du av
misstag fatt en 6verdos kommer administreringen att avbrytas och
du kommer att fa behandling beroende pa symtomen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Om doseringsrekommendationerna overskrids kan osmotisk diures
(6kad urinproduktion) som kan leda till uttorkning uppsta.

Andra eventuella biverkningar inkluderar:

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
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- Okad urinproduktion (polyuri).

- Hogt blodsocker (hyperglykemi), uttorkning och
elektrolytobalans, t.ex. laga nivaer av kalium (hypokalemi),
magnesium (hypomagnesemi) och fosfat (hypofosfatemi) i
blodet.

- Biverkningar relaterade till administreringsteknik inklusive
feber, infektion vid injektionsstallet, lokal smarta eller reaktion,
venos irritation, inflammation i venen dar l0sningen ges (
ventrombos eller flebit), oavsiktlig administrering av I6sningen
utanfor venen (extravasation, som kan skada vavnaden) eller
for mycket vatska i kroppen (hypervolemi) och
vatskeansamling (6dem) som orsakas av overdosering.

" Huvudvark, illamaende, kramper, hagléshet och krakningar.
Detta kan orsakas av 1ag niva av natrium i blodet (hyponatremi
). Lag natriumniva kan leda till hjarnskada och dddsfall till foljd
av svullnad i hjarnan (se aven "Varningar och forsiktighet”).

Hogt blodsocker (hyperglykemi), glukos i urinen (glukosuri) och
vatska i lungorna (lungédem ) kan forekomma om lésningen
administreras for snabbt.

Du kan 6vervakas av sjukvardspersonal under behandlingen. Om
nagon biverkan blir varre kommer lakaren eller sjukskoterskan att
hjalpa dig. Om biverkningar oroar dig, prata med Iakare eller
sjukskoterska.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
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http://www.lakemedelsverket.se/

rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Glucos Fresenius Kabi ska forvaras
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa pasen och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du ser synliga partiklar eller om
behallaren ar skadad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar
till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar glukos 300 mg/ml (som
glukosmonohydrat).
- Ovriga innehallsdmnen &r vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Glucos Fresenius Kabi 300 mg/ml ar en steril, klar, farglos eller
gulaktig, hyperton [6sning utan elektrolyter och synliga partiklar.

Den finns i foljande behallare och férpackningsstorlekar:
Freeflex (pase av polypropen) med injektionsport for nal:
15x500 ml
20x500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Fresenius Kabi AB, Uppsala, Sverige

Tillverkare

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden, Norge

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-17

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Behovet av vatskor och energi beror pa patientens alder,
kroppsvikt, metabola status och kliniska tillstand. Dosering och

administreringshastighet bor bestammas av den behandlande
lakaren.

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-10 22:09



Till vuxna rekommenderas en maximal infusionshastighet pa 0,25 g
glukos/kg kroppsvikt/timme med en maximal daglig dos pa 6 g
glukos/kg kroppsvikt.

Pediatrisk population

Till barn rekommenderas en maximal infusionshastighet pa 0,8 -1,5
g glukos/kg kroppsvikt/timme och det dagliga behovet av glukos
visas i tabellen.

Rekommenderad parenteral glukostillforseln for barn (g/kg
kroppsvikt och dag)

Kroppsvikt |Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4
(kg)

<3 10 14 16 18
3-10 8 12 14 16 - 18
10-15 6 8 10 12-14
15 - 20 4 6 8 10-12
20 - 30 4 6 <12

> 30 3 5 <10

Glucos Fresenius Kabi kan inte administreras genom samma infart
som blod, inte fore, under eller efter.

Blodsocker, elektrolyter och vatskebalans ska kontrolleras
regelbundet. Overvakning av serumkalium, blodsocker och fosfat
ar sarskilt viktigt. Ett samband mellan parenteral nutrition med
glukos och laga fosfatnivaer har observerats. Extra fosfat
rekommenderas for patienter med hypofosfatemi.

Allménna rad
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Vatskebalans, serumglukos, serumnatrium och andra elektrolyter
kan behova kontrolleras fore och under administrering, sarskilt hos
patienter med okad icke-osmotiskt vasopressinfrisattning
(inadekvat ADH-sekretion, SIADH) och hos patienter som samtidigt
behandlas med vasopressinagonister pa grund av risken for
hyponatremi.

Kontroll av serumnatrium ar sarskilt viktigt vid behandling med
intravenosa vatskor som har lagre natriumkoncentration an
patientens serumnatrium. Efter infusion av Glucos Fresenius Kabi
uppstar en snabb aktiv glukostransport in i kroppens celler. Detta
tillstand framjar en effekt som kan anses som tillférsel av fritt
vatten och kan leda till svar hyponatremi.
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