CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glukoza 10 Braun, 100 mg/ml, roztwoér do infuzji

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1000 ml roztworu zawiera

Glukoza jednowodna 110,0 g
(rownowazna glukozie  (100,0 g)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zéttawy roztwér wodny

Energia 1675 kJ/1 =400 kcal/l
Osmolarno$¢ teoretyczna: 555 mOsm/1
Kwasowo$¢ miareczkowa (dopH=7) <0,5 mmol/l

pH: 3,5-55

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

e Dostarczanie energii w postaci glukozy
e Leczenie hipoglikemii
e  Rozcienczalnik dla lekow wykazujacych zgodnosé

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Wielko$¢ dawki zalezy od indywidualnego zapotrzebowania organizmu na glukoze i ptyny.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia hiponatremii, przed podaniem i w trakcie podawania produktu
leczniczego moze by¢ konieczne monitorowanie bilansu plynow, st¢zenia glukozy w surowicy oraz
stezenia sodu i innych elektrolitdw w surowicy, zwlaszcza u pacjentow ze zwigkszonym
nieosmotycznie stymulowanym uwalnianiem wazopresyny (zespot nieadekwatnego wydzielania
hormonu antydiuretycznego; ang: syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion —
SIADH) oraz u pacjentéw przyjmujacych jednocze$nie leki z grupy antagonistoéw wazopresyny.

Monitorowanie stezenia sodu w surowicy jest szczegOlnie wazne podczas podawania plynow
hipotonicznych w stosunku do fizjologicznego ci$nienia osmotycznego. Roztwor do infuzji Glukoza
10 Braun moze sta¢ si¢ hipotoniczny po podaniu ze wzgledu na metabolizm glukozy w organizmie
(patrz punkty 4.4, 4.5 14.8).

Rozcienczalnik dla lekow wykazujacych zgodnos¢
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Nalezy wybra¢ dawke produktu Glukoza 10 Braun umozliwiajaca uzyskanie pozadanego stezenia
rozcienczanego produktu leczniczego, bioragc pod uwage dawke maksymalng produktu Glukoza 10
Braun podang ponize;j.

Dorosli i mtodziez w wieku ponad 15 lat

Maksymalna dawka leku wynosi 40 ml na kg masy ciala na dobg, co odpowiada 4 g glukozy na kg
masy ciala na dobg.

Maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 2,5 ml na kg masy ciata na godzing, co odpowiada 0,25 g
glukozy na kg masy ciata na godzing.

Dla pacjenta wazacego 70 kg szybko$¢ infuzji wynosi okoto 175 ml na godzine, co odpowiada 17,5 g
glukozy na godzing.

Dzieci
Maksymalna dobowa dawka glukozy, w g glukozy na kg masy ciata oraz z ml roztworu na kg masy
ciata na dobe, wynosi:

Noworodki urodzone przed czasem: 18 g na kg masy ciata 180 ml na kg masy ciata
Noworodki urodzone o czasie: 15 g na kg masy ciata 150 ml na kg masy ciata
1. — 2. rok zycia: 15 g na kg masy ciata 150 ml na kg masy ciata
3. — 5. rok zycia: 12 g na kg masy ciata 120 ml na kg masy ciala
6. — 10. rok zycia: 10 g na kg masy ciata 100 ml na kg masy ciata
11. — 14. rok zycia: 8 g na kg masy ciata 80 ml na kg masy ciala

Ustalajac wielko$¢ dawki nalezy wzig¢ pod uwage dzienng podaz plynow. Zalecana dzienna podaz
ptynéw pozajelitowych dla dzieci wynosi:

pierwszy dzien zycia: 60 — 120 ml na kg masy ciata
drugi dzien zycia: 80 — 120 ml na kg masy ciala
trzeci dzien zycia: 100 — 130 ml na kg masy ciata
czwarty dzien zycia: 120 — 150 ml na kg masy ciala
piaty dzien zycia: 140 — 160 ml na kg masy ciata
szosty dzien zycia: 140 — 180 ml na kg masy ciata
1. miesigc, przed fazg stabilnego wzrostu: 140 — 170 ml na kg masy ciata
1. miesiac, w fazie stabilnego wzrostu: 140 — 160 ml na kg masy ciata
od 2. do 12. miesigca zycia: 120 — 150 ml na kg masy ciata
drugi rok zycia: 80 — 120 ml na kg masy ciala
od 3. do 5. roku zycia: 80 — 100 ml na kg masy ciala
od 6. do 12. roku zycia: 60 — 80 ml na kg masy ciala
od 13. do 18. roku zycia: 50 — 70 ml na kg masy ciala

Pacjenci w podesztym wieku

Na ogot, schemat dawkowania dla pacjentow w podesztym wieku jest taki sam jak dla mtodszych
pacjentow dorostych. Nalezy jednak zachowaé ostrozno$¢ w przypadku pacjentdow z chorobami
zwigzanymi czesto z zaawansowanym wiekiem, takimi jak niewydolnos¢ serca lub nerek,

Pacjenci z zaburzeniami metabolizmu glukozy

W przypadku zaburzonego metabolizmu oksydacyjnego glukozy (np. we wczesnej fazie po zabiegu
chirurgicznym lub urazie, lub w stanie hipoksji lub uszkodzenia narzaddéw), nalezy dostosowaé
wielkos¢ dawki w celu zapewnienia normalnego stgzenia glukozy we krwi. Aby zapobiec

hiperglikemii nalezy doktadnie monitorowac stezenie glukozy we krwi.

Sposdéb podawania

Infuzja dozylna. Glukoza 10 Braun moze by¢ podawana do duzych zyt obwodowych.
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4.3. Przeciwwskazania

Hiperglikemia nie odpowiadajaca na insuling w dawkach do 6 jednostek na godzing

Delirium tremens w przypadku pacjentdw w stanie odwodnienia

Ostre stany wstrzasu lub zapasci

Kwasica metaboliczna

W zwiagzku z tym, ze podawanie roztworow glukozy wiaze si¢ z podawaniem niezwigzanej wody,
dodatkowe przeciwwskazania obejmuja:

e przewodnienie

e obrzek pluc

e ostrg niewydolno$¢ serca

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania
Ogolne

Glukoza Braun jest roztworem hipertonicznym. Jednak w organizmie roztwory te moga stac si¢
hipotoniczne w stosunku do fizjologicznego ci$nienia osmotycznego ze wzgledu na szybki metabolizm
glukozy (patrz punkt 4.2).

W zaleznosci od tonicznosci roztworu, objgtosci 1 szybkosci infuzji oraz w zaleznos$ci od stanu
klinicznego pacjenta i zdolno$ci metabolizowania glukozy, dozylne podanie tych roztworé6w moze
spowodowac zaburzenia elektrolitowe, w szczegdlnosci hiponatremi¢ hipo- lub hiperosmotyczna.

Hiponatremia:

Pacjenci z nieosmotycznie stymulowanym uwalnianiem wazopresyny (np. z ostrymi chorobami,
dolegliwo$ciami bolowymi, stresem pooperacyjnym, zakazeniami, oparzeniami i chorobami OUN),
pacjenci z chorobami serca, watroby i nerek oraz pacjenci przyjmujacy leki z grupy antagonistow
wazopresyny (patrz punkt 4.5) sg szczegolnie narazeni na wystapienie ostrej hiponatremii po podaniu
infuzji ptynéw hipotonicznych.

Ostra hiponatremia moze prowadzi¢ o rozwoju ostrej encefalopatii hiponatremicznej (obrzeku mozgu),
charakteryzujacej si¢ wystepowaniem bolu gtowy, nudnosci, drgawek, ospatosci i wymiotéw. Pacjenci
z obrzekiem mozgu sg szczeg6lnie narazeni na wystapienie cigzkiego, nieodwracalnego i
zagrazajacego zyciu uszkodzenia mozgu.

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym oraz pacjenci ze zmniejszong podatnos$cia mozgowia (np. z
zapaleniem opon mézgowo-rdzeniowych, krwawieniem wewnatrzczaszkowym i po sthuczeniu mézgu)
sg szczegblnie narazeni na wystapienie cigzkiego 1 zagrazajgcego zyciu obrzeku mozgu w wyniku
ostrej hiponatremii.

Nie zaleca si¢ podawania roztworow glukozy pacjentom po udarze niedokrwiennym mozgu, poniewaz
znane s3 przypadki poglebienia uszkodzen mozgu zwigzanych z udarem niedokrwiennym i
wydtuzenia okresu powrotu do zdrowia wskutek hiperglikemii.

Podawanie hiperosmolarnych roztworéw glukozy pacjentom z uszkodzona barierg krew-mozg moze
prowadzi¢ do wzrostu ci$nienia Srodmoézgowego / Srodrdzeniowego.

Przed rozpoczeciem infuzji glukozy nalezy skorygowac niedobory ptynow i elektrolitow, takie jak
odwodnienie, hiponatremia i hipokaliemia.

Roztwor ten nalezy podawac z zachowaniem szczegolnej ostroznosci w przypadku:
e hiperwolemii;

¢ niewydolnosci nerek;

e niewydolnosci serca;
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e zwickszonej osmolarnosci osocza;
e stwierdzonej podklinicznej cukrzycy lub nietolerancji weglowodanow.

Niestabilny metabolizm (np. po zabiegu chirurgicznym lub urazie, w stanie hipoksji lub niewydolno$ci
narzadowej) zaburza metabolizm oksydacyjny glukozy i moze prowadzi¢ do kwasicy metaboliczne;j.

Przypadki hiperglikemii nalezy dokladnie monitorowaé i leczy¢ za pomoca insuliny. Podawanie
insuliny wigze si¢ z dodatkowym przesunigciem potasu do komorek, co moze zwigkszaé
hipoglikemig.

Nagte przerwanie infuzji glukozy podawanej z duza predkoscia moze prowadzi¢ do cigzkiej
hipoglikemii, w efekcie duzego stezenia insuliny w osoczu. Tyczy si¢ to w szczegolnosci dzieci w
wieku ponizej 2 lat, pacjentow z cukrzyca oraz pacjentdw z innymi chorobami zwigzanymi z
zaburzong homeostaza glukozy. W oczywistych przypadkach infuzj¢ glukozy nalezy wygasza¢ przez
30 — 60 minut. Jako $rodek ostroznosci zaleca si¢ monitorowanie kazdego pacjenta przez okres 30
minut pod katem hipoglikemii w pierwszym dniu po zaprzestaniu podawania Zywienia
pozajelitowego.

Monitoring kliniczny pacjenta winien obejmowac kontrole st¢zenia glukozy we krwi, stezenie
elektrolitdw w osoczu, rownowage ptynéw i rownowage kwasowo-zasadowa. W zwiazku z tym, ze
podawanie roztworéw glukozy wiaze si¢ z dostarczaniem do organizmu niezwigzanej wody, co moze
prowadzi¢ do lub nasila¢ hiponatremig, nalezy uwaznie monitorowaé stezenie sodu. Czgsto$¢ oraz
rodzaj badan laboratoryjnych zalezy od stanu ogoélnego pacjenta, stanu metabolicznego, podanej
dawki oraz czasu trwania leczenia. Nalezy takze monitorowac tgczng objetos¢ podanej glukozy.

Zywienie pozajelitowe pacjentéw w stanie niedozywienia z zastosowaniem maksymalnych dawek i z
maksymalng predkoscia od samego poczatku terapii bez dodatkowej suplementacji potasu, magnezu i
fosforandbw moze prowadzi¢ do wystapienia zespolu ponownego odzywienia, objawiajacego sie
hipokaliemia, hipofosfatemia i hipomagnezemia. Objawy kliniczne moga wystapi¢ po uptywie kilku
dni od rozpoczecia podawania zywienia pozajelitowego. W przypadku takich pacjentow schematy
infuzji nalezy budowa¢ stopniowo. Konieczna jest dodatkowa suplementacja elektrolitow w
zaleznos$ci od odchylen od stanéw normalnych.

Nalezy zachowaé szczegodlng ostroznos¢ w przypadku pacjentow z hipokaliemig. Niezbedna jest
suplementacja potasu.

Elektrolity i witaminy nalezy podawa¢ w miar¢ potrzeb. Do metabolizmu glukozy konieczne sg
witaminy z grupy B, zwlaszcza tiamina.

Z uwagi na ryzyko pseudoaglutynacji, nie nalezy podawac glukozy przez ten sam zestaw do infuzji,
rownoczesnie, bezposrednio przed i po podawaniu krwi.

W przypadku zaobserwowania objawow podraznienia, zapalenia lub zakrzepowego zapalenia zyly w
trakcie infuzji do zyl obwodowych, nalezy rozwazy¢ zmiang miejsca wktucia zestawu do infuz;i.

Uwaga: W przypadku stosowania tego leku jako nosnika dla innego produktu leczniczego, nalezy
wzia¢ pod uwage informacje dot. bezpieczenstwa dostarczone przez wytworce produktu leczniczego
podawanego tacznie z roztworem glukozy.

Drzieci

Dzieci przed ukonczeniem 2. roku Zycia sg szczegodlnie narazone na ryzyko nawrotu hipoglikemii w
przypadku naglego przerwania infuzji podawanej z duza predkoscia; patrz powyzej.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy wzig¢ pod uwagg interakcje z innymi produktami leczniczymi, ktore wptywajg na metabolizm
glukozy.
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e Produkty lecznicze nasilajace dziatanie wazopresyjne

Ponizej wymienione leki nasilaja dziatanie wazopresyjne, co prowadzi do zmniejszenia wydalania
przez nerki wody bez elektrolitow i zwickszenia ryzyka hiponatremii zwigzanej z leczeniem
szpitalnym po nieodpowiednio zbilansowanym leczeniu ptynami podawanymi dozylnie (patrz punkty
4.2,4.414.38).

o Leki pobudzajace uwalnianie wazopresyny, np. chloropropamid, klofibrat, karbamazepina,
winkrystyna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny, 3,4-metylenodioksy-N-
metamfetamina, ifosfamid, leki przeciwpsychotyczne, narkotyki.

o Leki nasilajgce dzialanie wazopresyny, np. chloropropamid, NLPZ, cyklofosfamid.
e Analogi wazopresyny, np. desmopresyna, oksytocyna, wazopresyna, terlipresyna.

Do innych produktéw leczniczych zwigkszajacych ryzyko wystapienia hiponatremii nalezg rowniez
wszystkie leki moczopedne oraz leki przeciwpadaczkowe, takie jak okskarbazepina.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych, lub dostgpne sa wylacznie ograniczone dane (dot. mniej niz 300 kobiet w cigzy)
dotyczace stosowania roztworu glukozy jednowodnej u kobiet w cigzy. Badania wykonane na
zwierzetach wykazaly, ze glukoza nie wywieratla Zadnego bezposredniego ani posredniego
niekorzystnego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Lek Glukoza 10 Braun mozna stosowa¢ w czasie ciazy, o ile jest to konieczne. Konieczne jest staranne
monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi.

Jednak nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas podawania produktu leczniczego Glukoza 40
Braun kobietom cigzarnym w trakcie porodu, zwlaszcza w skojarzeniu z oksytocyna, ze wzgledu na
ryzyko wystapienia hiponatremii (patrz punkty 4.4, 4.5 1 4.8).

Karmienie piersig

Glukoza / metabolity przenikajag do mleka kobiecego, ale przy zachowaniu dawek terapeutycznych
produktu leczniczego Glukoza 10 Braun nie nalezy spodziewaé si¢ wplywu na karmione piersig
noworodki / niemowleta. Produkt leczniczy Glukoza 10 Braun mozna podawaé matkom karmigcym
piersia, zgodnie ze wskazaniami.

Plodnosé
Nie ma potrzeby stosowania specjalnych $rodkow ostroznosci.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Ten lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Ogolne

Dziatania niepozadane zostaty wymienione zgodnie z czgstoscig ich wystgpowania:
Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

nie znana (czegsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
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Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Nie znana: Miejscowe reakcje w miejscu podania, w tym bol w miejscu podania, podraznienie
zyty, zakrzepowe zapalenie zyt lub nekroza tkankowa w przypadku wynaczynienia.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Nie znana: hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym

Zaburzenia neurologiczne
Nie znana: encefalopatia hiponatremiczna

Hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym moze spowodowac nieodwracalne uszkodzenie mogu
1 zgon w wyniku rozwinigcia si¢ ostrej encefalopatii hiponatremicznej (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Objawy

Objawy przedawkowania glukozy

Infuzja zbyt duzej ilosci glukozy moze prowadzi¢ do hiperglikemii, cukromoczu, hiperosmolarnosci,
odwodnienia, a w ekstremalnych przypadkach przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia
$piaczki hiperglikemicznej lub hiperosmotyczne;j.

Objawy przedawkowania ptynow

Przedawkowanie ptynow moze prowadzi¢ do przewodnienia z towarzyszagcym wzrostem napigcia
skory, zatoru zylnego, obrzgku — mozliwy jest takze obrzgk ptuc i moézgu — spadku stezenia
elektrolitéw osoczu, zaburzenia réwnowagi elektrolitowej, szczegdlnie hiponatremii i hipokaliemii
(patrz punkt 4.4) oraz zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

Moga pojawic¢ si¢ kliniczne objawy przewodnienia, takie jak nudno$ci, wymioty, skurcze.

Moga pojawi¢ si¢ dalsze objawy przedawkowania w zaleznosci od wiasciwosci produktu leczniczego
dodawanego do leku Glukoza 10 Braun.

Leczenie

Podstawowe leczenie polega na zmniejszeniu dawki lub zatrzymaniu infuzji, w zaleznosci od
cigzko$ci objawOw. Zaburzenia metabolizmu weglowodanow 1 elektrolitow leczy si¢ poprzez
podawanie insuliny i odpowiednie uzupetnianie elektrolitow.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

6

Document No.: SmPC-0019L-PL-pl - Version: 5.0 - Document ID: RA-HC PHARMA-003560 Print Date: 2023-11-15 23:46 (CET)


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego, weglowodany, kod ATC: B0O5B
A03

Drziatanie farmakodynamiczne

Glukoza jest powszechnie metabolizowana jako naturalny substrat przemian komorkowych w
organizmie. W warunkach fizjologicznych glukoza jest najwazniejszym weglowodanowym
zwigzkiem energetycznym o wartosci kalorycznej okoto 16,7 kJ/g lub 4 kcal/g. U osob dorostych
prawidtowe stezenie glukozy we krwi na czczo wynosi 70-100 mg/dl lub 3,9 - 5,6 mmol/I.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
W zwigzku z tym, ze roztwor podawany jest dozylnie, jego biodostepnosé wynosi 100%.

Dystrybucja
Po infuzji glukoza jest najpierw dystrybuowana do przestrzeni wewnatrznaczyniowej, a nastepnie jest
przenoszona do przestrzeni srodkomorkowe;.

Biotransformacja

Podczas glikolizy glukoza jest metabolizowana do pirogronianu. W warunkach tlenowych pirogronian
jest calkowicie utleniany do dwutlenku wegla i wody. W stanie hipoksji pirogronian jest
przeksztatlcany w mleczan. Mleczan moze by¢ czgéciowo ponownie wilaczany do procesu
metabolizmu glukozy (cykl Cori’ego).

W stanach chorobowych moga wystapi¢ zaburzenia w wykorzystaniu glukozy (nietolerancja glukozy).
Obejmuja one glownie cukrzyc¢ oraz stany obcigzenia metabolicznego (np. w okresie $rod- i
pooperacyjnym, w przypadku ciezkich choréb lub urazow) lub obnizonej tolerancji glukozy o poditozu
hormonalnym i mogg prowadzi¢ do hiperglikemii nawet w przypadku braku zewngtrznej dostawy
glukozy. W zaleznosci od nasilenia, hiperglikemia moze prowadzi¢ do diurezy osmotycznej, a w
konsekwencji do odwodnienia hipertonicznego oraz do zaburzen hiperosmotycznych grozacych
$piagczka hiperosmotyczna.

Metabolizm glukozy i elektrolitow jest Sci§le powiazany. Insulina przyspiesza przenikanie potasu do
wnetrza komorek. Fosforany i magnez biora udziat w reakcjach enzymatycznych zwiazanych z
wykorzystaniem glukozy. W zwiazku z tym, podawaniu glukozy towarzyszy¢ moze zwigkszone
zapotrzebowanie na potas, fosforany i magnez, co moze wymagaé monitorowania i suplementowania
tych substancji. Brak suplementacji moze w szczego6lnosci zaburza¢ czynnosci serca i uktadu
Nerwowego.

Wydalanie
Koncowe produkty catkowitego utleniania glukozy sa wydalane przez ptuca (dwutlenek wegla) i nerki
(woda). Zdrowy organizm praktycznie nie wydala glukozy przez nerki. W stanach patologicznych
wigzacych si¢ z hiperglikemia (np. cukrzyca, metabolizm zwigzany ze stresem) glukoza jest wydalana
rowniez przez nerki (cukromocz) wtedy, gdy przekroczona zostaje maksymalna zdolno$¢ resorpcji
kanalikowej (przy stezeniu glukozy we krwi powyzej 160 — 180 mg/100 ml lub 8,8 — 9,9 mmol/l).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W oparciu o konwencjonalne badania dane przedkliniczne nie potwierdzaja specjalnego zagrozenia
dla ludzi w zakresie bezpieczenstwa farmakologicznego, toksycznego wptywu na reprodukcj¢ przy
stosowaniu wielokrotnych dawek, genotoksycznos¢, rakotworczo$e, toksycznego wplywu na
reprodukcje 1 rozwoj.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
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6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz roztwory glukozy maja odczyn kwasny, moga wystapi¢ niezgodnosci w przypadku
mieszania z innymi produktami leczniczymi i krwig.

Informacje na temat zgodno$ci mozna uzyska¢ od wytworcow lekow podawanych lacznie z
produktem Glukoza 10 Braun.

Roztworu nie wolno miesza¢ z koncentratami erytrocytow ze wzgledu na ryzyko pseudo-aglutynacji
krwinek. Patrz takze punkt 4.4.

6.3. OKres waznoSci

Okres waznosci w nienaruszonym opakowaniu
3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
Nie dotyczy, patrz punkt 6.6

Okres waznosci produktu leczniczego rekonstytucji lub rozcienczeniu

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaniny z dodatkami lub innymi roztworami do infuzji
nalezy zastosowa¢ natychmiast. W razie niestosowania natychmiastowego, za warunki i czas
przechowywania w stanie gotowym do uzytku przed zastosowaniem leku odpowiada uzytkownik.
Czas przechowywania nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2 do 8°C, jezeli
przygotowanie nie odbylo si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nalezy przestrzega¢ zasad podanych przez wytworce leku podawanego tacznie lub rozcienczanego w
produkcie leczniczym Glukoza 10 Braun.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po zmieszaniu, patrz punkt 6.3.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka z bezbarwnego szkta zamknieta gumowym korkiem, zabezpieczona aluminiowym kapslem i
naktadka z tworzywa lub pojemnik polietylenowy typu Ecoflac plus w tekturowym pudetku.
10 butelek po 500 ml
10 pojemnikéw po 500 ml
10 pojemnikéw po 1000 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Niewykorzystang zawarto$¢ opakowania oraz puste opakowania nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Produkt dostarczany jest w pojemnikach jednorazowego uzytku. Pojemnik oraz niewykorzystana
zawarto$¢ nalezy wyrzuci¢. Nie podlacza¢ ponownie czgSciowo zuzytych pojemnikow.

Stosowac wytacznie, jesli roztwor jest przezroczysty i bezbarwny lub lekko zoéttawy, a opakowanie i
zamknigcie sg nieuszkodzone.
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Infuzje nalezy rozpocza¢ bezposrednio po podtaczeniu pojemnika z lekiem do aparatu do przetoczen
pltynéw infuzyjnych.

Przed dodaniem do leku Glukoza 10 Braun innego leku nalezy potwierdzi¢ fizyczna i chemiczng
zgodnos¢. Informacje dot. zgodnosci mozna uzyska¢ od wytworcy. Poniewaz roztwory glukozy maja
odczyn kwasny, moga wystapi¢ niezgodnosci w przypadku mieszania z innymi produktami
leczniczymi i1 krwig. Informacje na temat zgodno$ci mozna uzyska¢ od wytworcow lekow
podawanych tacznie z produktem Glukoza 10 Braun.
W trakcie mieszania substancji nalezy $cisle przestrzegac zasad aseptyki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1,
D-34212 Melsungen, Niemcy

8. NUMER NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9022

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.11.2001 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2018
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