sp.zn. sukls288244/2023

Pribalova informace: informace pro uzivatele
Glukoza B. Braun 40% koncentrat pro infuzni roztok
glukosa (glucosum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di‘ive, neZ Vam tento pripravek bude podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

° Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
° Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
° Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Glukoéza B. Braun 40% koncentrat pro infuzni roztok a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Glukéza B. Braun 40% koncentrét
pro infuzni roztok podan

3. Jak se Glukdza B. Braun 40% koncentrat pro infuzni roztok pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Glukézu B. Braun 40% koncentrat pro infuzni roztok uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Glukéza B. Braun 40% koncentrat pro infuzni roztok a k ¢emu se pouZiva

Glukoza B. Braun 40% je koncentrat glukozy (cukru) ve vodé, ktery se pred podanim musi fedit.
Lékat pro Vas pfipravi roztok, ktery obsahuje glukézu, a tento roztok Vam poda do zily (nitrozilni
neboli intravendzni infuzi). Pokud je nutné 1écba v naléhavé situaci, Iékat Vam mize roztok podat
pomalou injekei do jedné z velkych centralnich zil (nitrozilni injekce do centralni zily).

Tento pripravek Vam je podavan ke zvyseni neobvykle nizké hladiny cukru v krvi (1écba
hypoglykémie).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Glukéza B. Braun 40% koncentrit pro
infuzni roztok podana

Glukdza B. Braun 40% Vam nebude podana pokud:

° mate alergii na glukozu;

° mate vysoké hladiny kyseliny mlé¢né v krvi (laktatova acidoza);
° mate neobvykle vysokou hladinu cukru v krvi (hyperglykemie);
° mate prili§ nizkou hladinu drasliku v krvi (hypokalémie).

Upozornéni a opatieni
Predtim nez Vam bude Glukéza B. Braun 40% podana, porad’te se se svym Iékatfem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestru.

Pacienti s akutnim onemocnénim, bolesti, poopera¢nim stresem, infekcemi, popaleninami,
onemocnénimi nervového systému, srdce, jater nebo ledvin a pacienti uzivajici 1éky, které maji stejny
ucinek jako vazopresin (hormon, ktery reguluje mnozstvi télnich tekutin), jsou podavanim infuze
tohoto roztoku, obzvlasté ohrozeni rizikem vzniku neobvykle nizké hladiny sodiku v krvi (akutni
hyponatremie), ktera miize vést k zivot ohrozujicimu otoku mozku (hyponatremické encefalopatii,
edému mozku).



Obzvlastni riziko vzniku zavazného a Zivot ohrozujiciho otoku mozku vyvolaného neobvykle nizkou
hladinou sodiku v krvi hrozi détem, zenam v plodném véku a pacientlim se zavaznym onemocnénim
mozku, jako je zanét mozkovych blan (meningitida), nebo s poranénim mozku (nitrolebecnim
krvacenim, zhmozdénim mozku).

Pted podanim a béhem néj bude sledovana hladina cukru v krvi, elektrolytt (pfedevsim drasliku)

a rovnovahu kyselych a zasaditych latek (acidobazickou rovnovéhu). Z tohoto diivodu Vam mohou
byt odebirany vzorky krve. Bude-li to nutné, rovnovéha tekutin a elektrolyti Vam bude upravovana
pted podanim piipravku i v jeho priibéhu. V piipadé potteby bude hladina cukru v krvi kontrolovana
podavanim inzulinu. Lékai bude brat v potaz, ze mtize dojit ke snizeni hladiny drasliku v krvi.

Bude Vam zajistén dostatecny piisun vitamind (zejména vitaminu B1).

Lékai Vam tento roztok nepiedepiSe prvnich 24 az 48 hodin poté, kdy jste utrpél(a) poranéni hlavy
(krvéaceni do lebky nebo do patete). K jeho podani se mize rozhodnout pouze tehdy, budete-li mit
velice nizkou hladinu glukoézy v krvi (hypoglykemii) a nebudou Vam podavany dalsi ziviny.

Pokud jste nedavno prodélali ndhlou cévni mozkovou ptihodu, bude tento ptipravek pouzivan s
opatrnosti, protoze mtize byt obtizné snizit vysokou hladinu glukézy v krvi (hyperglykémii) na
normalni hodnotu.

Lékai Vam bude vénovat zvysenou péci, pokud Vam dobie nefunguji ledviny nebo pokud
podstupujete dialyzu.

Déti

Novorozenci, zejména pred¢asné narozeni novorozenci s nizkou porodni hmotnosti jsou vystaveni
mimotadnému riziku vysoké hladiny glukozy v krvi. Hladina glukézy v krvi bude u téchto déti peclive
sledovana lékafem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Glukéza B. Braun 40%
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Vas Iékar bude dbat na to, aby do roztoku ptidal pouze Iéky nebo ptisady, které se s nim dobie misi.

Vas Iékat Vam bude tento roztok podavat pouze velmi opatrné, pokud uzivate jeden z nasledujicich
1ékd, které maji stejny ucinek jako vazopresin nebo jeho uc¢inek zvysuji a tim zvétsuji riziko snizené
hladiny sodiku v krvi (hyponatremie):

karbamazepin a oxkarbazepin pouzivané k 1é¢b¢ epilepsie,

chlorpropamid, pouzivany k 1é¢b¢ diabetu mellitu

klofibrat pouzivany k 1€¢bé vysokych hladin tuku v krvi,

vinkristin a ifosfamid pouzivané k 1écbé rakoviny,

cyklofosfamid pouzivany k 1é¢b¢ rakoviny a autoimunitnich onemocnéni (stav, kdy imunitni
systém vytvaii protilatky proti t€lu vlastnim buiikam a poSkozuje tkan¢),

selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) pouzivané k 1é¢bé deprese,
antipsychotika pouzivana k 1é¢bé dusevnich chorob,

opioidni analgetika pouzivana ke zmirnéni silné bolesti,

rrrrr

a k 1é¢be zanétu v téle,

e desmopresin pouzivany k [é¢b¢ diabetes insipidus (extrémni Zizen a neustala tvorba velkého
objemu zifedéné moci),

e oxytocin, hormon pouzivany béhem porodu,

e vazopresin a terlipresin pouzivané k 1é¢bé krvaceni v travicim traktu, v mo¢ové nebo pohlavni
soustave,

e 3 4-methylendioxymetamfetamin (MDMA, ,,extaze*), nelegalni droga,
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e diuretika (I¢ky, které zvySuji mnozstvi vylu¢ované moci).

Musi se rovnéz zohlednit bezpecnostni informace o 1écich rozpusSténych nebo fedénych v roztoku
Glukézy B. Braun 40%.

Do tohoto roztoku nebude ptfiddna erytrocytova masa (koncentrat ¢ervenych krvinek) a nebude ani
infuzné podéavana stejnou infuzni soupravou spolu s krvi ¢i bezprostfedné pted jejim podanim nebo po
ném.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

T&hotenstvi

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam tento 1é¢ivy ptipravek bude podan. Lékar pecliveé zvazi, zda byste
m¢ela tento roztok dostat ¢i nikoli.

Kojeni
Glukodza a jeji metabolity se vylucuji do lidského matetského mléka, neocekavaji se vSak zadné
ucinky. Glukézu B. Braun 40% lze béhem kojeni podavat podle indikace.

Plodnost
Glukoza nema zadny vliv na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Tento 1é¢ivy pfipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Glukoza B. Braun 40% koncentrat pro infuzni roztok pouziva

Vzhledem k riziku vzniku neobvykle nizké hladiny sodiku v krvi (hyponatremie) miize Vas Iékat pred
podanim piipravku a béhem néj sledovat rovnovahu tekutin, hladiny glukézy a elektrolytti (véetné
sodiku) v krvi, a to zejména u pacientd se zvySenou tvorbou vazopresinu (hormon, ktery reguluje
mnozstvi télnich tekutin) a u pacientt lécenych ptipravky, které maji stejny ucinek jako vazopresin.
Viz také body ,,Upozornéni a opatieni®, ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a Glukéza B. Braun 40%" a ,,Mozné
nezadouci uéinky*.

Dospéli
K 1é¢beé hypoglykemie u dospélych je nutné davku upravit na zaklade stavajici hodnoty koncentrace
glukoézy v krvi a Vaseho celkového stavu.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pro korekci hypoglykémie u déti se doporucuje fedit koncentraty glukozy na silu nejvyse 100 mg/ml.

JestliZe jste dostala vice Glukozy B. Braun 40% koncentratu pro infuzni roztok, neZ jste mél(a)
Je nepravdépodobné, Ze by k tomu doslo, protoze 1ék Vam bude podan 1ékafem nebo jinym
zdravotnickym pracovnikem a Vas 1ékar urci vase denni davky.

Nasledkem predavkovani mize dojit k:

o prilis vysoké hladin€ cukru v krvi (hyperglykemie),

o vylucovani glukézy moci (glykosurie),

o nadmérné ztraté vody z organismu (hypertonické dehydratace),

o poruse védomi nebo bezvédomi kviili nadmérné vysoké hlading glukdzy v krvi nebo pfilis
koncentrovanym télesnym tekutindm (hyperglykemické hyperosmolarni koma),

o nerovnovaze soli v téle (elektrolytové poruchy).

Pokud by k tomu doslo, bude infuze glukdzy zpomalena nebo zastavena.
Lékart pak rozhodne o dal$im potiebném postupu 1é¢by, napt. podani inzulinu.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit):

e  Neobvykle nizka hladina sodiku v krvi (hyponatremie),

e  Otok mozku z ditvodu neobvykle nizké hladiny sodiku v krvi (hyponatremicka encefalopatie). To
bolest hlavy, pocit na zvraceni (nauzeu), zvraceni, zachvaty, inavu a nedostatek energie.

e  Lokalni reakce v misté podani, v€etn¢ lokalni bolesti, podrazdéni zil a zanétu zil
(tromboflebitida) nebo poskozeni tkané v ptipadé tniku piipravku mimo cévu (nekroza
(odumfeni)).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Glukézu B. Braun 40% koncentrat pro infuzni roztok uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku plastové ampule
a krabici za oznacenim EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Tento 1éCivy ptipravek pouzivejte jen tehdy, pokud je roztok ¢iry, bezbarvy nebo mirné€ nazloutly
a pokud neni poSkozeno baleni ani jeho uzavér.

Baleni jsou pouze k jednorazovému pouziti. Nespotfebovany obsah zlikvidujte.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod. Zeptejte se 1¢karnika, jak nalozit s pfipravky,
které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Glukoza B. Braun 40% obsahuje

° Lécivou latkou je glukosa (ve formé& monohydratu glukosy).
Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 400,0 mg glukosy (ve formé 440,0 mg
monohydratu glukosy).
100 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 40,0 g glukosy (ve forme 44,0 g monohydratu
glukosy).


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

° Dalsi slozkou je voda pro injekei.

Energeticka hodnota 6 700 kJ/1 £ 1 600 kcal/l
Teoretickd osmolarita 2 220 mosmol/l

Acidita (titrace na pH 7,4) < 1,0 mmol/l

pH 3,5-5,5

Jak Gluké6za B. Braun 40% vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Gluko6za B. Braun koncentrat pro infuzni roztok je ¢iry, bezbarvy nebo lehce nazloutly
roztok glukézy ve vode.

Dodéva se v bezbarvych (polyethylenovych) plastovych ampulich o objemu 10 ml.
Velikosti baleni: 20 x 10 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Némecko

Postovni adresa
34209 Melsungen
Némecko

Tel: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Vyrobce

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Neémecko

nebo

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelona
Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 2. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vzhledem k riziku vzniku hyponatremie miize byt pfed podanim pfipravku a béhem né&j nutné
monitorovat rovnovahu tekutin, glukozu v séru, sérovy sodik a dalsi elektrolyty, a to zejména

u pacientd se zvySenym neosmotickym uvolfiovdnim vazopresinu (syndrom nepfimétené sekrece
antidiuretického hormonu — SIADH) a u pacientl soucasné 1é¢enych agonisty vazopresinu.



Sledovani sérovych hladin sodiku je obzvlasté dilezité u fyziologicky hypotonickych tekutin.
Glukéza B. Braun 40% se v disledku metabolizace glukozy v téle (viz body 4.4, 4.5 a 4.8 Souhrnu
udaji o ptipravku) mize po podani zménit na hypotonicky.

Hyperglykemické stavy je tfeba 1éCit inzulinem. Podani inzulinu zptsobuje dalsi pfesuny drasliku do
bunck a miize tudiz vyvolat nebo prohloubit hypokalemii.

Glukoza B. Braun 40% musi byt poddvana opatrné pacientim s akutni mozkovou ptihodou, protoze
hyperglykemie je u téchto pacientil spojovana se Spatnymi funkénimi vysledky.

Injekce piipravku Glukéza B. Braun 40% muze zhorsit dehydrataci.

Inkompatibility
Vzhledem ke kyselému pH se mohou u ptipravku Glukéza B. Braun 40 % po smiseni s jinymi
lé¢ivymi ptipravky vyskytnout inkompatibility.

Erytrocytové koncentraty nesméji byt suspendovany v roztoku Glukézy B. Braun 40% vzhledem
k riziku pseudoaglutinace.

Doba pouZzitelnosti po prvnim otevi‘eni
Po otevieni baleni musi byt obsah pouzit okamzité.

Doba pouZitelnosti po naiedéni

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité po pridani aditiv. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni a pted pouzitim jsou odpoveédnosti
uzivatele a normalné nemaji pfesahovat 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Zpiisob podani

Intraveno6zni infuze nebo pomala intravendzni injekce.

Koncentrat glukozy se musi podavat nafedény ve form¢ aditiva k infuznimu roztoku.
Hypertonické roztoky glukézy se maji podavat vyhradné centralnim zilnim katétrem.



