RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Glucose B. Braun 10%, infusioonilahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1000 ml infusioonilahust sisaldab:

Gliikoosmonohiidraat  110,0 g
(gliikoosi ekvivalent) (100,0 g)

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Infusioonilahus
Selge, vérvitu vdi peaaegu virvitu vesilahus

Kalorsus: 1675 kJ/1 £ 400 kcal/l
Teoreetiline osmolaarsus: 555 mOsm/1
Happesus (tiitrimine pH-ni 7,4) < 0,5 mmol/l

pH 3,5..5,5

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Gliitkoosi manustamine kaloritega varustamiseks.
Hiipogliikeemia ravi.

Sobivate elektroliitidikontsentraatide ja ravimite kandjalahus.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Lahuse annus sdltub patsiendi individuaalsetest gliikoosi ja vedeliku vajadustest.

Tdiskasvanud ja noorukid alates 15. eluaastast

Maksimaalne 66pdevane annus on 40 ml kehakaalu kg kohta 66pédevas, mis vastab 4 g gliikoosile

kehakaalu kg kohta 66pdevas.

Maksimaalne infusioonikiirus on 2,5 ml kehakaalu kg kohta tunnis, mis on vastavalt 0,25 g gliikoosi

kehakaalu kg kohta tunnis.

Seega on 70 kg kaaluva patsiendi puhul maksimaalne infusioonikiirus ligikaudu 175 ml tunnis, mis

viib 17,5 g gliikoosi manustamiseni tunnis.

Lapsed

Maksimaalne 66pédevane annus glitkoosi grammides kehakaalu kg kohta ja lahuse milliliitrites

kehakaalu kg kohta 66péevas on:

Enneaegsed vastsiindinud: 18 g kehakaalu kg kohta

180 ml kehakaalu kg kohta

Oigeaegsed vastsiindinud: 15 g kehakaalu kg kohta

150 ml kehakaalu kg kohta

1.-2. eluaasta: 15 g kehakaalu kg kohta

150 ml kehakaalu kg kohta




3.-5. eluaasta: 12 g kehakaalu kg kohta 120 ml kehakaalu kg kohta
6.—10. eluaasta: 10 g kehakaalu kg kohta 100 ml kehakaalu kg kohta
11.-14. eluaasta: 8 g kehakaalu kg kohta 80 ml kehakaalu kg kohta

Lahuse manustamisel tuleb arvestada kogu 66pédevast vedeliku tarbimist. Soovitatav 66pdevane
parenteraalselt manustatava vedeliku kogus lastel on jairgmine:

1. elupdev: 60—120 ml kehakaalu kg kohta pievas
2. elupdev: 80—120 ml kehakaalu kg kohta pdevas
3. elupdev: 100—130 ml kehakaalu kg kohta péevas
4. elupdev: 120—150 ml kehakaalu kg kohta péevas
5. elupdev: 140—160 ml kehakaalu kg kohta pdevas
6. elupdev: 140—180 ml kehakaalu kg kohta pdevas
1. elukuu, enne stabiilse kasvu

viljakujunemist: 140—170 ml kehakaalu kg kohta péevas
1. elukuu, parast stabiilse kasvu

véljakujunemist: 140-160 ml kehakaalu kg kohta péevas
2.—12. elukuu: 120—150 ml kehakaalu kg kohta pdevas
2. eluaasta: 80—120 ml kehakaalu kg kohta pievas
3.-5. eluaasta: 80—100 ml kehakaalu kg kohta pievas
6.—12. eluaasta: 60—80 ml kehakaalu kg kohta pdevas
13.—18. eluaasta: 50-70 ml kehakaalu kg kohta péevas

Eakad patsiendid

PShimotteliselt rakendub sama annus, mis tdiskasvanute puhul, kuid ettevaatlik tuleb olla
patsientidega, kellel on tdiendavad haigused, niiteks siidamepuudulikkus v6i neerupuudulikkus, mis
voivad kdrge vanusega tihti kaasneda.

Gliikoosi hdirunud metabolismiga patsiendid

Kui glitkoosi oksiidatiivne metabolism on hdirunud (nt varasel operatsioonijargsel v4i traumajérgsel
perioodil v6i hiipoksia voi organpuudulikkuse esinemisel), tuleb annust veregliikoosi tasemete
normildhedasena hoidmiseks reguleerida. Hiipergliikeemia véltimiseks on soovitatav veregliikoosi
tasemeid hoolikalt jélgida.

Manustamisviis
Intravenoosne kasutamine. Lahust vib manustada suurtesse perifeersetesse veenidesse.

4.3 Vastuniidustused

Hiipergliikeemia, mis ei reageeri insuliini annustele kuni 6 tihikut insuliini tunnis.
Delirium tremens, kui patsient on juba dehiidreeritud.

Agedad $oki- ja kollapsiseisundid.

Metaboolne atsidoos.

Hiiperhtidratatsioon.

Kopsuturse.

Age siidamepuudulikkus.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Gliikoosilahuste manustamine ei ole soovitatav parast dgedat isheemilist insulti, sest on teateid
hiipergliikeemia kahjulikust mgjust isheemilisele ajukahjustusele ja taastumise halvenemisest.

Hiiperosmolaarsete gliikoosilahuste manustamine kahjustunud hematoentsefaalbarjddriga patsientidele
vOib viia intrakraniaalse/intraspinaalse rohu tdusuni.



Gliikoosi infusiooni ei tohi alustada enne olemasolevate vedeliku- ja elektroliiiididefitsiitide, nagu
hiipotooniline dehiidratatsioon, hiiponatreemia ja hiipokaleemia, piisavat korrigeerimist.

Seda lahust tuleb kasutada ettevaatusega jargmiste seisunditega patsientidel:

e hiipervoleemia;

neerupuudulikkus;

siidamepuudulikkus;

suurenenud seerumi osmolaarsus;

avaldunud vdi teadaolev subkliiniline suhkurtobi vdi mistahes pdhjusega siisivesikute talumatus.

Ebastabiilne metabolism (nt operatsiooni- v3i traumajirgne seisund, hiipoksia, organpuudulikkused)
hairib gliikoosi oksiidatiivset metabolismi ja v3ib viia metaboolse atsidoosini.

Hiipogliikeemia seisundit tuleb kiillaldaselt jdlgida ja ravida insuliiniga. Insuliini kasutamine
pOhjustab tdiendavat kaaliumi nihet rakkudesse ja vdib seetottu pdhjustada hiipokaleemia voi seda
siivendada.

Gliikoosi suurte infusioonikiiruste #kiline 1dpetamine vdib kaasuvate korgete seerumi
insuliinisisalduste tottu viia véljendunud hiipogliikeemiani. See rakendub eriti alla 2-aastaste laste ja
suhkurtdve vdi muude glilkoosi homdostaasi hdirumisega kulgevate haigusseisunditega patsientide
puhul. Selgetel juhtudel tuleb gliikoosi infundeerimine infusiooni viimasel 30—-60 minutil jark-jargult
15petada. Ettevaatusabinduna on soovitatav jéilgida parenteraalse toitmise dkilise peatamise esimesel
pdeval iga individuaalset patsienti 30 minuti jooksul hiipogliikeemia suhtes.

Kliinilise jélgimise alla peavad kuuluma veregliikoos, seerumi elektroliitidid ja iildine vedeliku ja
happe-aluse tasakaal. Laboratoorse testimise sagedus ja tiiiip sdltub patsiendi iildseisundist,
enimvéljendunud metaboolsest seisundist, manustatud annusest ja ravi kestusest. Jalgige ka
kogumahtu ja manustatud gliikoosi kogust.

Parenteraalse toitmise alustamine alatoitunud vdi langenud veremahuga patsientidel tdisannuste ja
tdaielike infusioonikiirustega ilma piisavate kaaliumi-, magneesiumi- ja fosfaadilisanditeta v3ib viia
refeeding-stindroomini, mida iseloomustavad hiipokaleemia, hiipofosfateemia ja hiipomagneseemia.
Kliinilised manifestatsioonid vdivad tekkida mdne pédeva jooksul parenteraalse toitmise alustamisest.
Sellistel patsientidel tuleb infusiooni tdisrepiimideni jouda jark-jargult. Vajalik on normivaértustest
kdrvalekalde hulgast sdltuv piisav elektroliiiitidega varustatus.

Erilist tdhelepanu tuleb poorata hiiponatreemiale ja hiipokaleemiale. Piisav varustatus nende
elektroliiiitidega on absoluutselt kohustuslik.

Elektroliiiite ja vitamiine tuleb lisada vastavalt vajadusele. Gliikoosi metabolismiks on vaja B-
vitamiini, eriti tiamiini.
Pseudoaglutinatsiooni vdimaluse tottu ei tohi glitkoosi infusioonilahuste manustamiseks kasutada

sama infusioonisiisteemi ega manustada gliikoosi vereiilekandega samal ajal vdi enne vdi pdrast seda.

Veenide drrituse, flebiidi vdi tromboflebiidi tekkel perifeerse venoosse infundeerimise ajal tuleb
kaaluda infusioonikoha muutmist.

Palun pange tihele! Selle lahuse kasutamisel kandjalahusena tuleb jérgida lisandi tootjapoolset
ohutusteavet.

Lapsed
Lastel on eriti 1. ja 2. eluaastal suurte infusioonikiiruste #kilisel Idpetamisel tagasiloogi-
hiipoglitkeemia oht, vt iilalpool.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed



Arvestada tuleb koostoimeid teiste gliikoosi metabolismi mdjutavate ravimitega.
Ravimi viljakirjutajad peavad arvestama vastava ravimiga kaasneva teabega.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Gliikoosmonohiidraadi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad v&i on piiratud (vdhem kui 300
raseda andmed). Loomkatsed ei viita otsestele ega kaudsetele kahjulikele toimetele seoses
reproduktiivse toksilisusega (vt 16ik 5.3).

Glucose B. Braun 10% kasutamist raseduse ajal vdib kliinilise vajaduse korral kaaluda. Vajalik on
veregliikoosi hoolikas jdlgimine.

Imetamine

Gliikoos/metaboliidid erituvad rinnapiima, kuid kasutades Glucose B. Braun 10% terapeutilistes
annustes, ei ole oodata toimet rinnaga toidetavatele vastsiindinutele/imikutele. Glucose B. Braun 10%
voib kasutada imetamise ajal, kui see on néidustatud.

Fertiilsus
Erihoiatused puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ravimil Glucose B. Braun 10% ei ole toimet autojuhtimise v3i masinate késitsemise vdimele.

4.8 Korvaltoimed

Ravimi kasutamisel toodud juhiste jargi ei ole kdrvaltoimeid oodata.

Uleannustamisega v&i viljaspool ettendhtud kasutamist tekkivate korvaltoimete kohta vt 15iek 4.4 ja
4.9.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See

voimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Gliikoosi iileannustamise stimptomid
Hiipergliikeemia, glitkosuuria, hiiperosmolaarsus kuni hiipergliikeemilise hiiperosmolaarse koomani ja
dehiidratatsioon. Tugeva iileannustamise korral on vdimalik maksa steatoosini viiv lipogenees.

Vedeliku iileannustamise stimptomid
Vedeliku iileannustamine vib viia hiiperhiidratatsioonini koos tdusnud nahapingega, veenipaisuni,
turseteni (voimalikult ka kopsu- v6i ajuturseni) ja elektroliiiitide tasakaalu héireteni.

Ravi

Peamine ravimeetod on siimptomite raskusest sdltuvalt annuse vihendamine v&i infusiooni
16petamine. Siisivesikute ja elektroliiiitide metabolismi héireid ravitakse vastavalt insuliini ja sobivate
elektroliiiitide asenduslahuste manustamisega.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: parenteraalse toitmise lahused, siisivesikud,
ATC-kood: BOSBAO03



Toimemehhanism

Gliikoos metaboliseerub keharakkude loomuliku substraadina kdikjal organismis. Glitkoos on
fusioloogilistes tingimustes kdige tdhtsam energiaga varustav siisivesik energiavéirtusega umbes
17 kJ/g v6i 4 keal/g. Narvikude, eriitrotsiitidid ja neerude sési kuuluvad gliitkoosi obligatoorselt
vajavate kudede hulka.

Farmakodiinaamilised toimed

Gliikoosi eesmérk on veregliikoosi taseme séilitamine ja organismi oluliste komponentide siintees.
Seda kasutatakse gliikogeeni siinteesiks, mis on siisivesikute sdilitusvorm. Veregliikoosi
kontsentratsiooni reguleerimisega on seotud peamiselt insuliin, glitkagoon, glitkokortikosteroidid ja
katehhoolamiinid.

Normaalne elektroliiiitide ja happe-aluse tasakaal on eeltingimus manustatud gliikkoosi optimaalseks
rakendamiseks. Seetottu voib eriti atsidoos tdhistada glitkoosi oksiidatiivse metabolismi hdirumist.
Gliikoosi ja elektroliiiitide metabolism on tihedalt {iksteisega seotud. Kaaliumi, magneesiumi ja
fosfaatide vajadus voib suureneda ja seetSttu tuleb neid jilgida ja manustada vastavalt konkreetse
patsiendi vajadusele. [lma tdiendava manustamiseta voivad kahjustuda eeskiitt siidame ja
nérvitalitusega seotud funktsioonid.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Biosaadavus: kuna lahust manustatakse intravenoosselt, on selle biosaadavus 100%.

Jaotumine

Gliikoos jaotub infusioonil esmalt intravaskulaarsesse ruumi ja haaratakse seejirel rakkudevahelisse
ruumi. T#iskasvanutel on glitkoosi kontsentratsioon veres 60—100 mg/ml v&i 3,3—5,6 mmol/l (tithja
k&huga).

Biotransformatsioon

Gliikoliiiisil metaboliseerub gliikoos piiruvaadiks. Aeroobsetes tingimustes oksiideerub piiruvaat
taielikult siisinikdioksiidiks ja veeks. Hiipoksia korral konverteeritakse piiruvaat laktaadiks. Laktaat
v3ib osaliselt uuesti sisenda glitkoosi metabolismi (Cori tsiikkel).

Eritumine

Gliikoosi tédieliku oksiidatsiooni 16pp-produktid eemaldatakse kopsude kaudu (siisinikdioksiid) ja
neerude kaudu (vesi). Tervetel inimestel gliitkoos neerude kaudu praktiliselt ei eritu.
Hiipergliikeemiaga seotud patoloogiliste metaboolsete seisundite puhul (nt diabetes mellitus, hdirunud
metabolism) eritatakse gliikoosi ka neerude kaudu (gliikosuuria) siis, kui maksimaalne tubulaarse
reabsorptsiooni suutlikkus on iiletatud (veresuhkru tase iile 160—180 mg/ml voi 8,8-9,9 mmol/l).

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja
arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud inimesele kahjulikku toimet.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Siistevesi.

6.2 Sobimatus

Happelise pH tottu voib lahus olla teiste ravimitega sobimatu.



Eriitrotsiiiitide kontsentraate ei tohi gliikoosilahustesse suspendeerida, sest see v3ib pdhjustada
pseudoaglutinatsiooni. Vt ka 16ik 4.4.

6.3 Kaolblikkusaeg

Avamata pudelid: 3 aastat

Pérast mahuti esmakordset avamist:

Avatud mahutid tuleb viivitamatult dra kasutada. Vt 151k 6.6.

Pérast lisanditega segamist:

Mikrobioloogilisest vaatepunktist tuleb ravim &ra kasutada viivitamatult. Kui ravimit ei kasutata kohe
pédrast avamist, vastutab selle sdilitamise aja ja tingimuste eest kasutaja. Kasutusaeg temperatuuril 2—
8 °C ei tohiks olla pikem kui 24 tundi.

Jargige vastava lahjendatava lisandi voi ravimi tootja juhiseid.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Sdilitustingimusi pérast ravimi lisanditega segamist vt 161k 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Poliietiileenkonteinerites 250 ml, 500 ml, 1000 ml

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks
Erinduded havitamiseks puuduvad.

Mahutid on mdeldud vaid tihekordseks kasutamiseks. Pdrast kasutamist tuleb mahuti ja kasutamata
jadnud sisu dra visata. Arge ithendage osaliselt kasutatud mahuteid uuesti.

Kasutada ainult juhul, kui lahus on selge ja virvitu vdi peaaegu vérvitu ja kui pudel ja selle kork ei ole
kahjustatud.

Manustamine peab algama kohe parast mahuti iihendamist manustamiskomplektiga v3i
infusiooniseadmetega.

Enne lisandi juurdesegamist vdi segu valmistamist tuleb veenduda fiiiisikalises ja keemilises
kokkusobivuses. Sobivuse kohta on vdimalik teavet saada tootjalt.

Lisandite juurdesegamisel tuleb rangelt jargida tavapéraseid aseptilisi ettevaatusabindusid.

Toitainesegusid voi lisanditega lahuseid tuleb manustada viivitamatult parast valmistamist voi
kokkusegamist.

7.  MUUGILOA HOIDJA

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1

34212 Melsungen, Saksamaa
Postiaadress:

34209 Melsungen, Saksamaa
Tel: +49 5661 710

Faks: +49 5661 714 567

8. MUUGILOA NUMBER



270999

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

27.08.1999/29.06.2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud martsis 2014



