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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi 2,5%/0,45% infuzni roztok
Glucosum monohydricum, Natrii chloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi 2,5%/0,45% a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi
2,5%/0,45% pouzivat

Jak se ptipravek Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi 2,5%/0,45% pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi 2,5%/0,45% uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl

1. Co je pripravek Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi 2,5%/0,45% a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi 2,5%/0,45% je sterilni, izoosmoticky, hypoionni
roztok, prosty bakterialnich toxint, s obsahem glukézy a chloridu sodného, ktery se podava intravendzni
infuzi. Neobsahuje zadné antimikrobialni, bakteriostatické a stabilizujici prisady.

Roztok glukézy a chloridu sodného je pouzivan v ptipadech nutnosti expanze ECT (mimobunécné
tekutiny), zvlaste kdyz ztrata Cl- je vétsi nebo stejna jako ztrata Na®, a v pfipad€ potieby dodavky cukrt
jako zdroje energie.

Pouziva se pti dehydrataci (nedostatku vody v organismu) z divodu poceni, pfi zvraceni, kdy lze
ocekavat velké ztraty HCI a naslednou metabolickou alkaldzu, pfi nahradé¢ ztrat izotonické tekutiny v
prabéhu nebo po operacich, pii hypertonicka hydrataci.

Farmakokinetické udaje:

Elektrolyty se v organismu distribuuji dle koncentracnich gradienti v ECT, volna voda se distribuuje
dle koncentracniho spadu ve vSech kompartmentech. Iontova rovnovaha je zavisla na vyluovani
jednotlivych iontd ledvinami a podléha zejména mineralokortikoidni regulaci. Vodni homeostaza je
fizena ADH (antidiuretickym hormonem).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Glucose/Sodium Chloride Fresenius
Kabi 2,5%/0,45% pouZivat

NepouZzivejte pripravek Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi 2,5%/0,45%:



- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- pti selhani ledvin

- pti otocich srdecniho pivodu

- pti selhéni jater

- pti dekompenzovaném diabetes mellitus

- pti nitrolebnim krvaceni a pii krvaceni do michy

- v pribéhu neurochirurgickych operaci (operaci nervového systému)

- pfi hypernatrémii (zvySené hlading sodiku v krvi)

- pti hypotonické dehydrataci

Upozornéni a opatieni

Pied podanim a béhem podavani ptipravku je nutné sledovat bilanci tekutin, hladinu sérové glukozy,
sérového sodiku a dalsich elektrolytt.

Intraveno6zni infuzni roztok 2,5% glukozy je izotonicky. V téle se nicméné roztoky obsahujici glukozu
mohou stat zdrojem volné vody diky rychlému aktivnimu pfenosu glukoézy do télnich bunék. Tento stav
muze vést k tézké hyponatrémii (snizené hladin€ sodiku v krvi).

Zvlastni opatrnosti je zapotfebi u pacientli s neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (hormonu

regulujiciho zadrzovani vody v téle), naptiklad:

e pokud trpite akutnim onemocnénim, bolesti, poopera¢nim stresem, infekci, popaleninami,
onemocnénim centralniho nervového systému
pokud trpite onemocnénim srdce, jater nebo ledvin
pokud uzivate léCivé piipravky, které zvySuji ucinek vazopresinu, jelikoz to mize zvysit riziko
vzniku hyponatrémie za pobytu v nemocnici, protoze tento piipravek se podava jako infuze v
nemocnici. (Viz také bod “Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Glucose/Sodium Chloride Fresenius
Kabi 2,5%/0,45% nize

Akutni hyponatrémie mize vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku), kterd se
projevuje bolesti hlavy, nauzeou (nevolnosti), zdchvaty kieci, letargii (netecnosti) a zvracenim. Pacienti
s edémem mozku jsou zejména ohrozeni tézkym, nevratnym a zivot ohrozujicim poskozenim mozku.

Zvysené riziko zavazného a zivot ohrozujiciho otoku mozku zptisobeného akutni hyponatrémii je u
déti, u Zen ve fertilnim véku a u pacientd s onemocnénimi mozku, kde je snizend mozkova poddajnost
(jako je zanét mozkovych blan, krvaceni do mozku, zhmozdéni mozku).

Podavani roztoku chloridu sodného a glukézy v pribéhu operace nebo po operaci miize zptsobit také
nadmérné zvySeni natria v séru, které je zpisobeno ¢innosti homeostatickych mechanismi, které vedou
k zadrZeni natria v organismu. Rovnéz mtize dojit k nadmérnému zvySeni glykémie, coz je zptisobeno
rezistenci na inzulin v pribéhu a po operaci. Pouzivat pouze Ciry roztok bez viditelnych partikuli (¢astic)
a pfi neposkozeném obalu. Nepouzivat nespotfebovanou ¢ast.

Kompatibilita s jinymi pfipravky, které jsou pridany do infuze, musi byt pied pouzitim ovétena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi 2,5%/0,45%
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Léciva vedouci ke zvySenému ucinku vazopresinu (viz také bod ,,Upozornéni a opatfeni® vyse), napt.:

e Léciva stimulujici uvolnéni vazopresinu (napf. antipsychotika, tj. 1éky pouzivané k 1é¢bé duSevnich
poruch nebo narkotika, tj. 1éky pouzivané k anestezii nebo 1écbé¢ stiedné silné nebo silné bolesti)

e [éCiva zesilujici pisobeni vazopresinu (napf.: nesteroidni protizanétliva 1éciva)

e Léciva pusobici podobné jako vazopresin, tzv. analoga vazopresinu



Mezi dalsi [éCivé pripravky zvysujici riziko hyponatrémie patii obecné diuretika (Iéky zvysujici tvorbu
a vylu¢ovani moci) a antiepileptika (1eky uzivané k 1écbé epilepsie).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Tento ptipravek je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u t¢hotnych Zen béhem porodu, zejména pfii jeho
podani v kombinaci s oxytocinem (hormonem, ktery mize byt podan pro vyvolani porodu a ke kontrole
krvaceni po porodu), a to z divodu rizika hyponatrémie.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1é¢ivy ptipravek nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi 2,5%/0,45% pouZiva
Ptipravek se podava se intraveno6zni (nitrozilni) infuzi.

Davkovéni:
Déavkovani se fidi podle veéku, vahy, klinického stavu nemocného, laboratornich vysledka
plazmatickych hladin natria a chloridd, bilance objemu tekutin. Maximalni davka je 2000 ml/24 hod.

Jestlize jste Vam bylo podano vice pripravku Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi
2,5%/0,45% , nez mélo

Nadmérné podani NaCl (izotonické koncentrace) pii snizené schopnosti ledvin vyluc¢ovat Na* , muze
vést k extracelularni hyperhydrataci (,,pfevodnéni* organismu) a k tvorbé edémil (otokt1).

Predavkovani glukozou je mozné pouze pii nespravném pouziti roztoku (nepoznany diabetes mellitus,
Spatny celkovy stav po operaci) a projevi se ketoacidemii, osmotickou diurézou s intraceluldrni nebo
globalni dehydrataci.

Lécba predavkovani je podptirna a symptomaticka.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nize uvedené nezadouci Gcinky se vyskytuji s ¢etnosti neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Nezadouci ucinky, které mohou souviset s technikou aplikace nebo pripravkem samotnym, zahrnuji
horecnatou reakci, infekci v misté aplikace, flebitidu nebo tromboflebitidu (zanét zily) §itici se od mista
aplikace, hypervolémii (zvétSeny objem obihajici krve), v ptipadé Spatné techniky aplikace mtize rovnéz
dojit k nezadouci paravazalni aplikaci (podani mimo zilu). Pfi vyskytu pierusime podavani,
zabezpecime nemocného a uchovame roztok pro ptipadné testovani.

Dalsi mozné nezadouci ucinky jsou hyponatremie (snizena hladina sodiku v krvi) a hyponatremicka
encefalopatie (otok mozku).

Hl4aseni nezadoucich acéinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inkd, sdélte to svému Iékaii, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkda, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkii mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi 2,5%/0,45% uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte lahev v kartonové krabici, aby byl 1é¢ivy piipravek chranén pied svétlem.

Chrante pied chladem a mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Pouzivat pouze ¢iry roztok bez viditelnych ¢astic v nepoSkozeném obalu.
Nepouzivat nespotiebovanou ¢ast.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi 2,5%/0,45% obsahuje

100 ml obsahuje:

- LéCivymi latkami jsou:

Glucosum monohydricum 2,75 g (ekvivalent glucosum anhydricum 2,50 g)
Natrii chloridum 045¢g

Na* 77 mmol/l,

Cr 77 mmol/l

CsHi1206 139 mmol/l

- Pomocnou latkou je:
Voda pro injekci ad 100 ml

Teoreticka osmolarita: 293 mosmy/1
pH 3,5-6,54

Jak piipravek Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi 2,5%/0,45% vypada a co obsahuje toto
baleni

Ptipravek Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi 2,5%/0,45% je Ciry bezbarvy roztok.
Velikost baleni:

Sklenéna lahev: 1x100ml, 1 x250ml, 1 x 500 ml, 1 x 1000 ml, 20 x 100 ml, 12 x 250 ml,
16 x 250 ml, 12 x 500 ml, 6 x 1000 ml


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce:
Fresenius Kabi Italia S.r.l., Verona, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 8. 2018

Naésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Obecné doporuceni

Pied podédnim a béhem podavani pfipravku je nutné sledovat bilanci tekutin, hladinu sérové
glukdzy, sérového sodiku a dalSich elektrolytli, zejména u pacientl se zvySenym neosmotickym
uvolnovanim vazopresinu (syndrom nepiimétené sekrece antidiuretického hormonu, SIADH)
a u pacientl soubézné lé€enych agonisty vazopresinu, a to z diivodu rizika hyponatrémie.

U fyziologicky hypotonickych tekutin je zvlasteé vyznamné monitorovat sérovy sodik. Pripravek
Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi 2,5%/0,45% se mtze po podani stat extrémné hypotonicky
z diivodu metabolizace glukdzy v téle.



