
[image: image1.jpg]74

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY













3. februar 2022
PRODUKTRESUMÉ

for

Glucos "Fresenius Kabi", infusionsvæske, opløsning 50 mg/ml
0. D.SP.NR.


03915
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Glucos "Fresenius Kabi"
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml Glucos "Fresenius Kabi" 50 mg/ml infusionsvæske, opløsning indeholder:

Glucose 50 mg (som glucosemonohydrat).

pH: ca. 4.


Osmolalitet: ca. 290 mosm/kg vand.


Energiindhold: 840 kJ (200 kcal)/1000 ml.


Kulhydratindhold: 50 g/1000 ml.

3. LÆGEMIDDELFORM


Infusionsvæske, opløsning

Opløsningen er klar, farveløs, isotonisk, fri for elektrolytter og steril. 
4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Kulhydratopløsning til intravenøs væsketerapi. Som del af parenteral ernæring. 
4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Behovet for væske og energi er afhængig af alder, legemsvægt, metabolisk status og patientens kliniske tilstand. Dosis og administrationshastighed skal besluttes af den behandlende læge. 


Til voksne er en maksimal infusionshastighed på 0,25 g glucose/kg legemsvægt/time anbefalet og en maksimal daglig dosis på 6 g glucose/kg legemsvægt. 

Pædiatrisk population


Til børn er en maksimal infusionshastighed på 0,8-1,5 g glucose/kg legemsvægt/time anbefalet og den daglige tilførsel af glucose er vist i nedenstående tabel. 


Anbefalet parenteral glucosetilførsel til børn (g/kg legemsvægt og dag)
	Legemsvægt (kg)
	Dag 1
	Dag 2
	Dag 3
	Dag 4

	< 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
	8
	< 12

	> 30
	3
	5
	8
	< 10


Administration 

Glucos "Fresenius Kabi" 50 mg/ml kan administreres via en stor perifer eller central vene eller undtagelsesvist subkutant i en kort periode, indtil normal intravenøs adgang er opnået. 

Hvis nødvendigt, skal det bekræftes, at patienten kan tåle et stort væskevolumen. 
Det kan være nødvendigt at monitorere væskebalance, serumglucose, serumnatrium og andre elektrolytter før og under administration, navnlig hos patienter med forhøjet ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (syndrom med uhensigtsmæssig produktion af antidiuretisk hormon, SIADH) og hos patienter, som samtidig får vasopressinagonister på grund af risikoen for hyponatriæmi. 

Monitorering af serumnatrium er særlig vigtigt for fysiologisk hypotone væsker. Glucos "Fresenius Kabi" kan blive ekstremt hypotont efter administration på grund af glukosemetabolismen i kroppen (se pkt. 4.4, 4.5 og 4.8). 
4.3
Kontraindikationer

· Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1
· Ukompenseret diabetes mellitus, diabetisk koma
· Andre kendte glucoseintolerancer (som for eksempel metaboliske stresssituationer). 

· Hyperosmolær koma. 

· Hyperglykæmi. 

· Hypokaliæmi.

· Metabolisk acidose.
· Ubehandlet diabetes insipidus
· Nyreinsufficiens uden mulighed for hæmofiltrering eller dialyse

· Intrakraniel eller intraspinal blødning

· Delirium tremens hvis patienten i forvejen er dehydreret

· Akutte stadier af shock og kollaps

· Akut hjerteinsufficiens

· Lungeødem

· Overhydrering

· Hypotonisk dehydrering
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Infusion af høje volumener skal anvendes under særlig overvågning hos patienter med overhydrering, hypotonisk dehydrering, hjerte-, lunge- eller alvorlig nyreinsufficiens og/eller oliguri/anuri.

Glucosetolerancen kan være nedsat hos patienter med nyreinsufficiens eller diabetes mellitus. Ved indgivelse til diabetikere eller patienter med nyreinsufficiens, er tæt overvågning af glucoseniveauer samt elektrolytter påkrævet. Behovet for insulin og/eller kalium kan være ændret.
Hos svært fejlernærede patienter kan tilskud af kulhydrater udløse thiamin (vitamin B1)- mangel-syndrom. Patienter, der har et alkoholmisbrug, lider af anorexi, har fastet over længere tid eller gravide kvinder med hyperemesis gravidarum er i særlig risiko for dette. Til disse patienter bør glucose gives med forsigtighed og under overvågning. Dosis øges løbende, da patientens evne til at forbrænde glucose tiltager. Parenteral administration af thiamin skal overvejes før og under administrationen af glucose. 

Anvendelse af glucoseinfusion anbefales ikke efter akut iskæmisk apopleksi, da det er rapporteret, at hyperglykæmi kan forværre iskæmisk hjerneskade og forringe helbredelse.

Infusion af glucoseopløsning kan være kontraindiceret de første 24 timer efter hovedtraume, og blodglucosekoncentrationen bør overvåges nøje under intrakraniel hypertension.

Glucoseholdige infusionsvæsker bør ikke indgives gennem samme infusionssæt som blod, hverken før, samtidig med eller efter, på grund af risikoen for pseudoagglutination og hæmolyse.

Blodsukker, elektrolytter og væskebalance bør kontrolleres regelmæssigt. Monitorering af serumkalium, blodsukker og fosfat er særlig vigtigt. En forbindelse mellem parenteral ernæring med glucose og lavt fosfat niveau er blevet observeret. Patienter med hypofosfatæmi anbefales et ekstra tilskud af fosfat.
Monitorering af serumkalium og blodsukker er særlig vigtigt, hvis Glucos "Fresenius Kabi" gives hurtigt eller i store volumener.

Monitorering af serumkalium er særlig vigtig hos patienter i behandling med digoxin.
Intravenøse glucoseinfusioner er normalt isotoniske opløsninger. Glucoseholdige væsker kan dog blive ekstremt fysiologisk hypotone i kroppen som følge af en hurtig glucosemetabolisme (se pkt. 4.2).
Alt afhængigt af opløsningens tonicitet, infusionsmængden og -hastigheden samt patientens underliggende kliniske tilstand og evne til at metabolisere glucose, kan intravenøs administration af glucose medføre elektrolytforstyrrelser, hyppigst hypo- eller hyperosmotisk hyponatriæmi.
Hyponatriæmi

Patienter med ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (f.eks. ved akut sygdom, smerter, postoperativ stress, infektioner, forbrændinger og sygdomme i centralnervesystemet), patienter med hjerte-, lever- og nyresygdomme og patienter, som eksponeres for vasopressinagonister (se pkt. 4.5), har særlig risiko for akut hyponatriæmi ved infusion af hypotone væsker.
Akut hyponatriæmi kan føre til akut hyponatriæmisk encephalopati (hjerneødem), som er karakteriseret ved hovedpine, kvalme, krampeanfald, letargi og opkastning. Patienter med hjerneødem har særlig risiko for svær, irreversibel og livstruende hjerneskade.
Børn, kvinder i den fødedygtige alder og patienter med nedsat hjernecompliance (f.eks. meningitis, intrakraniel blødning og cerebral kontusion) har særlig risiko for den svære og livstruende hævelse i hjernen, som akut hyponatriæmi medfører.
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Lægemidler, der medfører en øget vasopressineffekt
Nedenstående lægemidler øger vasopressineffekten, hvilket fører til nedsat elektrolytfri vandafgivelse fra nyrerne og øger risikoen for hospitalserhvervet hyponatriæmi efter en uhensigtsmæssigt balanceret behandling med intravenøse væsker (se pkt. 4.2, 4.4 og 4.8). 

· Lægemidler, der stimulerer frigivelsen af vasopressin, f.eks.: Chlorpropamid, clofibrat, carbamazepin, vincristin, selektive serotoningenoptagelseshæmmere, 3,4-methylendioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsykotika, narkotika 

· Lægemidler, der forstærker virkningen af vasopressin, f.eks.: Chlorpropamid, NSAID, cyclophosphamid 

· Vasopressinanaloger, f.eks.: Desmopressin, oxytocin, vasopressin, terlipressin 

Andre lægemidler, der øger risikoen for hyponatriæmi, omfatter også vanddrivende midler generelt og antiepileptika såsom oxcarbazepin. 
4.6
Graviditet og amning


Glucose betragtes som sikker, når det anvendes i henhold til dosisanbefalingerne. Se også pkt. 4.3 og 4.4.
På grund af risikoen for hyponatriæmi skal Glucos "Fresenius Kabi" administreres med særlig forsigtighed til gravide kvinder med fødselsveer, navnlig hvis det administreres i kombination med oxytocin (se pkt. 4.4, 4.5 og 4.8).
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner
Ikke mærkning.

Glucose påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8
Bivirkninger


Brug af alle parenteralt administrerede væsker, inklusive isotoniske væsker, er altid forbundet med en risiko for thrombophlebitis (frekvens > 1/100). Faktorer, som anses for at bidrage til forekomsten af thrombophlebitis inkluderer infusionstid, pH og osmolalitet af opløsningen, venestørrelsen og tykkelsen af kanylen. 

Osmotisk diurese, som kan føre til dehydrering, kan forekomme, hvis dosisanbefalingerne overskrides. 

Andre bivirkninger kan være: 

	
	Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)

	Nyrer og urinveje 
	Polyuri.

	Metabolisme og ernæring
	Hyperglykæmi og dehydrering som følge af uhensigtsmæssig parenteral anvendelse og forstyrrelser i elektrolyt- og væskebalance (hypokaliæmi, hypomagnesiæmi og hypofosfatæmi), hospitalserhvervet hyponatriæmi*. 

	Nervesystemet
	Akut hyponatriæmisk encephalopati*

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	Bivirkninger relateret til indgivelsesteknikken omfatter febrilt respons, infektion på injektionsstedet, lokal smerte eller reaktion, veneirritation, venetrombose eller phlebitis ved injektionsstedet, ekstravasation eller hypervolæmi, ødemer som følge af overdosering. Ekstravaskulære aflejringer kan forårsage vævsnekrose. 


* Hospitalserhvervet hyponatriæmi kan medføre irreversibel hjerneskade og død som følge af udviklingen af akut hyponatriæmisk encephalopati (se pkt. 4.2 og 4.4).


Hyperglykæmi, glukosuri og lungeødem kan forekomme, hvis opløsningen administreres for hurtigt. 
Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering

Glucosetolerancen er afhængig af patientens kliniske tilstand og skal vurderes af den behandlende læge. Hyperglykæmi og glukosuri kan forekomme som resultat af en høj administrationshastighed (>0,25 g/kg legemsvægt/time til voksne) eller metabolisk insufficiens.  

Overdosering kan medføre overhydrering, elektrolytforstyrrelser, forstyrrelser i syre-base-balancen, osmotisk diurese og glukosuri. Dette kan medføre osmotisk diurese og dehydrering, hyperglykæmi og serumhyperosmolaritet, som kan udvikle sig til hyperglykæmisk eller hyperosmolær koma. Behandlingen skal afbrydes eller dosis skal nedsættes i tilfælde af overdosering. 

Administration af elektrolytter, diuretika og/eller insulin kan være nødvendig. 

4.10
Udlevering


B

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: B 05 BA 03. Kulhydrater, opløsninger til parenteral ernæring. 
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Til dækning af væsketab og som energikilde.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Omsættes ved oxidation eller deponeres i leveren som glycogen.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

Skønnes irrelevant.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Saltsyre (til pH-justering)

Natriumhydroxid (til pH-justering)

Vand til injektionsvæsker

6.2
Uforligeligheder


Kun lægemidler med dokumenteret forligelighed må tilsættes. Forskellige additivers forligelighed og opbevaringstider for forskellige blandinger er tilgængelig efter anmodning. 
6.3
Opbevaringstid


50 ml : 18 måneder. 

100 ml: 2 år.

250 ml, 500 ml og 1000 ml: 3 år.
Kabipac: 3 år.
6.4
Særlige opbevaringsforhold


Freeflex: 


Må ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.


Kabipac: 


Ingen særlige opbevaringsbetingelser.
6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser
Freeflex (polypropylenbaseret infusionspose) med injektionsport til kanyle eller med injektionsport til Luer-lock

Pakningsstørrelser

40×50 ml, 60×50 ml, 65×50 ml og 70×50 ml

40×100 ml, 50×100 ml, 55×100 ml og 60×100 ml

20×250 ml, 30×250 ml, 35×250 ml og 40×250 ml

15×500 ml og 20×500 ml
10×1000 ml
Freeflex (polypropylenbaseret infusionspose) med injektionsport til hætteglas (Prodapt)

Pakningsstørrelser

40 x 50 ml, 60 x 50 ml, 65 x 50 ml, 70 x 50 ml

40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 55 x 100 ml, 60 x 100 ml

20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250 ml

Kabipac (polyethylenbaseret "bottlepack" infusionsbeholder)
Pakningsstørrelser

10×100 ml og 40×100 ml

10×250 ml, 20×250 ml og 30×250 ml

10×500 ml, 20×500 ml og 20×500 ml

10×1000 ml

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal præparatet bruges med det samme efter første anbrud. Anvendelse af andre opbevaringstider og -betingelser er på brugerens eget ansvar og må ikke overstige 24 timer ved 2 til 8 °C, med mindre rekonstitution/fortynding er udført under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser. Infusionen skal være afsluttet inden for 24 timer. 

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7
751 74 Uppsala

Sverige

Repræsentant

Fresenius Kabi

filial af Fresenius Kabi AB, Sverige

Islands Brygge 57

2300 København S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

14042

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


5. juli 1990

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

3. februar 2022
Glucos Fresenius Kabi, infusionsvæske, opløsning 50 mg-ml
Side 1 af 7
Glucos Fresenius Kabi, infusionsvæske, opløsning 50 mg-ml
Side 7 af 7

