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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Glucose Fresenius Kabi 20% infuzni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Glucosum monohydricum 220 g
(odpovida Glucosum 200 g)
Teoretickd osmolarita 1110 mosmol/I
Energeticka hodnota 3432 kJ/

pH 3,5-6,5

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Popis pripravku: ¢iry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Hypoglykemie, kryti energetickych potieb a potieb tekutin v rdmci parenterdlni infuzni terapie pii
pooperacnich stavech, Soku, intoxikacich, jaternich onemocnénich, pifi protrahovaném zvraceni a
prijmech, u intoxikaci jako soucast forsirované diurézy.

Jako soucast smési all-in-one, k 1é€eni hypoglykemickych stavl, pfi osmoterapii edému plic, pfi
nitrolebni hypertenzi a eklampsii.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Pfed podanim a béhem podavani piipravku je nutné monitorovat bilanci tekutin, hladinu sérové
glukozy, sérového sodiku a dalSich elektrolytdi, zejména u pacientd se zvySenym neosmotickym
uvolnovanim vazopresinu (syndrom nepfimétené sekrece antidiuretického hormonu, SIADH) a u
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pacientti soub&zné 1éCenych agonisty vazopresinu, a to z divodu rizika hyponatrémie.
U fyziologicky hypotonickych tekutin je zvlasté vyznamné monitorovat sérovy sodik. Pripravek

Glucose Fresenius Kabi 20% se miize po podani stat extrémné hypotonicky z diivodu metabolizace
glukozy v téle (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

Davkovani je individualni. Celkova davka a rychlost podédni se fidi indikaci a klinickym stavem
pacienta.
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V terapii hypoglykemickych stavii je nutné podavanou davku fidit podle pribéznych hodnot glykemie.

Doporucené davkovani je max. 30 ml/kg t€l. hm./den (cca 2000 ml u dospé€lého pacienta), max.
rychlost infuze 120 ml/hod.

Podava se zpravidla centralnim Zzilnim katétrem, v nebezpeci hypoglykemie lze podat pomalu do
periferni zily.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Hyperglykemie, zvlast¢ diabeticka, akutni faze pii ischemii mozku, intrakranidlni a intraspinalni
krvaceni, hypokalemie, acidoza, anurie, hypotonicka dehydratace, hyperhydratace.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Intraven6zni infuzni roztok 20% glukézy je hypertonicky. V téle se nicméné roztoky obsahujici
glukézu mohou stat zdrojem volné vody diky rychlému aktivnimu prenosu glukézy do télnich bunék.
Tento stav miize vést k tézké hyponatrémii (viz bod 4.2).

V zavislosti na tonicit¢ roztoku, objemu a rychlosti infuze, pacientové klinickém stavu a jeho
schopnosti metabolizovat glukdzu, miize intravendzni podani glukoézy zpisobit poruchy elektrolytové
rovnovahy, a zejména hypoosmotickou nebo nebo hyperosmotickou hyponatrémii.

Hyponatrémie:

Pacienti s neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (k némuz dochazi napft. pti akutnim onemocnéni,
bolesti, pooperacnim stresu, infekcich, popaleninach a pii onemocnéni CNS), pacienti s onemocnénim
srdce, jater a ledvin a pacienti 1éCeni agonisty vazopresinu (viz bod 4.5) jsou zejména ohrozeni akutni
hyponatrémii po podani infuze hypotonickych roztokd.

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

Zvysené riziko zavazného a zivot ohrozujiciho edému mozku zplsobeného akutni hyponatrémii je u
déti, zen ve fertilnim véku a u pacientd se sniZzenou cerebralni compliance (napf. meningitida,
intrakranialni krvaceni a kontuze mozku).

V ramci infuzni terapie je nutno prubézné sledovat zakladni parametry vnitiniho prostiedi.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pfi podavani koncentrovanych roztokl glukozy u pacientii s pokrocilou
cerebralni aterosklerézou.

Aplikace roztokil glukdzy o koncentraci vys$si nez 10% pfi 1éceni hypoglykemickych stavli u kojencti a
déti neni doporuCovana pro nezanedbatelny osmoticky ucinek a pro nebezpe¢i vyvolani vyrazné

hyperglykemie a stimulace sekrece inzulinu.

Pokud se glukéza pouziva u diabetikli, je tfeba podle podané davky upravit davku inzulinu ¢i
peroralnich antidiabetik.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Léciva vedouci ke zvySenému ucinku vazopresinu:
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Nize uvedena 1éc¢iva zvysuji uinek vazopresinu, coz vede ke snizené renalni exkreci vody bez
elektrolytti a zvySenému riziku hyponatrémie po nevhodné vyvazené 1é¢b¢ i.v. roztoky (viz body 4.2,
4.4 a4.8).

e [éciva stimulujici uvolnéni vazopresinu, napf-.:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu, methyltenamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

e [éciva zesilujici pisobeni vazopresinu, napt.: chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

e Analogy vazopresinu, napt.:
desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Mezi dalsi 1é¢ivé pripravky zvysujici riziko hyponatrémie také patii obecné diuretika a antiepileptika,
napft. oxkarbazepin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek lze podavat v obdobi t¢hotenstvi a kojeni.

Pripravek Glucose Fresenius Kabi 20% je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u t¢hotnych zen béhem
porodu, zejména pfi podani v kombinaci s oxytocinem, z diivodu rizika hyponatrémie (viz body 4.4,
4.5 a4.8).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Glucose Fresenius Kabi 20% nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Hyperglykemie, lokélni drazdéni cévni stény v miste aplikace.

Dlouhodobé nebo rychlé podavani mize mit za nasledek hyperglykemii, glykosurii a dehydrataci.

K prevenci glykosurie a hyperglykemie je nutné zajistit dostate¢ny piivod inzulinu.
Pti akutni hypoxemii konverze podané glukozy na laktat a riziko hyperlaktatemie.

Podani pripravku mtize zptsobit iatrogenni hyponatrémii nebo akutni hyponatremickou encefalopatii,
jejichz frekvence vyskytu nejsou znamy.

Iatrogenni hyponatrémie mtize zpusobit nevratné poSkozeni mozku a smrt z divodu rozvoje akutni
hyponatremické encefalopatie (viz body 4.2, 4.4 a 4.5).

Podani ptipravku mize zpisobit dale febrilie, infekci v misté aplikace, flebitidu nebo tromboflebitidu
Sifici se od mista aplikace a dale miize dojit k paravendznimu podani.

Hlaseni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich G¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Infundibilium.
ATC kod: BOSBAO3

Hypertonicky infuzni roztok glukédzy, uréeny ke kryti energetickych potfeb organizmu a k 1éceni
hypoglykemie.

1 g glukdzy odpovida energii 17,16 kJ (4 kcal).
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Glukoza je monosacharid, ktery je zakladnim zdrojem energie nitrobunééného metabolizmu. Glukédza
se v organizmu rovnomeérné distribuuje, jeji vstup do vétSiny bunék je zavisly na ptisobeni inzulinu.

Vsechny buiiky téla maji schopnost oxidovat glukézu bud’ aerobné na pyruvat, nebo anaerobné na
laktat. Pyruvat a laktait mohou byt déale oxidovany v Krebsové cyklu na oxid uhli¢ity a vodu za
uvolnéni energie.

Maximalni rychlost utilizace glukozy je 500 az 800 mg/kg télesné hmotnosti/h.

Glukoéza volné€ prochazi glomerularni filtraci a v tubulech je kompletné reabsorbovana. Pti piekroceni
ledvinového prahu (pfiblizné pti glykemii nad 10 mmol/l) dochézi ke glykosurii a gluk6za pasobi jako
osmotické diuretikum.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy zadné inkompatibility.

Nepodava se infuzni soupravou a jednopramennym katétrem soucasné s plazmatickymi a krevnimi
derivaty.

6.3 Doba pouZzitelnosti
V neporuseném obalu: 2 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Chraite
pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Bezbarva sklenéna lahev, pryzova zatka, kovovy uzaver.

Velikost baleni:
100 ml, 250 ml, 500 ml, 20 x 100 ml, 12 x 250 ml, 12 x 500 ml
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Podava se zpravidla centralnim Zzilnim katétrem, v nebezpeci hypoglykemie lze podat pomalu do
periferni zily.

Ptipravek je vhodny k pfipravé smési all-in-one podle receptur, které byly vyzkouseny z hlediska

stability a kompatibility.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.o0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO

76/187/72-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. 1. 1973
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 30. 9. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.8.2018
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