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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi 2,5%/0,45% infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Glucosum monohydricum 275¢g
(ekvivalent glucosum anhydricum (dextrosum)) 2,50 g
Natrii chloridum 045¢g
Voda pro injekci ad 100 ml
Teoretickd osmolarita 293 mosm/1

Na* 77 mmol/l

Cr 77 mmol/l

C6H1206.H20 139 l’IlmOl/l

pH 3,5-6,5

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Roztok glukdézy a chloridu sodného je indikovéan v ptipadech nutnosti expanze ECT (extraceluldrni
tekutiny), zvlaste kdyz ztrata Cl- je vétsi nebo stejna jako ztrata Na* a v piipadé potieby dodavky cukru,
jako zdroje energie. Dehydratace pti poceni, zvraceni, kdy lze ocekavat velké ztraty HCI s naslednou
metabolickou alkal6zou.

Pouziva se pii nahrad¢ ztraty izotonické tekutiny v pribéhu nebo po operacich.

Hypertonicka dehydratace.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Pted podanim a béhem podavani ptipravku je nutné monitorovat bilanci tekutin, hladinu sérové glukozy,
sérového sodiku a dalsich elektrolytii, zejména u pacientli se zvySenym neosmotickym uvolnovanim
vazopresinu (syndrom nepiiméfené sekrece antidiuretického hormonu, SIADH) a u pacientii soubézné
lécenych agonisty vazopresinu, a to z diivodu rizika hyponatrémie.



U fyziologicky hypotonickych tekutin je zvlasté vyznamné monitorovat sérovy sodik. Pripravek
Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi 2,5%/0,45% se miize po podani stat extrémné hypotonicky
z diivodu metabolizace glukézy v téle (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

Individuélni podle rozhodnuti 1ékate. Davkovani se fidi podle véku, vahy, klinického stavu nemocného,
laboratornich vysledkd plazmatickych hladin natria a chloridl, bilance objemu tekutin. Maximalni
davka je 2000 ml/24 hod. Podava se v intravenozni infuzi.

4.3 Kontraindikace

Rendlni insuficience, kardidlni edémy, hepatilni insuficience, dekompenzovany diabetes mellitus,
intrakranialni, intraspinalni krvaceni v pribéhu neurochirurgickych operaci, hypernatrémie,
hypotonicka dehydratace.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Intraven6zni infuzni roztok 2,5% glukozy je izotonicky. Roztoky glukézy o vyssi koncentraci glukozy
jsou hypertonické. V téle se nicméné roztoky obsahujici glukézu mohou stat zdrojem volné vody diky
rychlému aktivnimu pienosu glukdzy do té€lnich bunék. Tento stav mize vést k té¢zké hyponatrémii (viz
bod 4.2).

V zévislosti na tonicité roztoku, objemu a rychlosti infuze, pacientové klinickém stavu a jeho schopnosti
metabolizovat glukozu, mize intraven6zni podani glukozy zpasobit poruchy elektrolytové rovnovahy,
zejména hypoosmotickou nebo hyperosmotickou hyponatrémii.

Hyponatrémie:

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

Akutni hyponatrémie muize 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 t€zkym, nevratnym a zivot ohrozujicim poskozenim mozku.

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

Pouzivat pouze ¢iry roztok bez viditelnych partikuli a pti neposkozeném obalu.

Nepouzivat nespotiebovanou cast.

Podavani roztoku chloridu sodného a glukézy v pribéhu operace nebo po operaci mize zptsobit také
nadmérné zvyseni natria v séru, které je zptisobeno ¢innosti homeostatickych mechanizmi, které vedou
k zadrZeni natria v organizmu. Rovnéz miize dojit k nadmérnému zvyseni glykémie, coZ je zplisobeno
rezistenci na inzulin v prubéhu a po operaci.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Léciva vedouci ke zvySenému ucinku vazopresinu:

Nize uvedena léCiva zvySuji uCinek vazopresinu, coz vede ke sniZzené renalni exkreci vody bez
elektrolytii a zvySenému riziku hyponatrémie po nevhodné vyvéazené 1€¢bé i.v. roztoky (viz body 4.2,

4.424.38).

° Léciva stimulujici uvolnéni vazopresinu, napft.:



chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytdvani
serotoninu, methyltenamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

° Léciva zesilujici plisobeni vazopresinu, napi.: chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

° Analogy vazopresinu, napf.:

desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Mezi dalsi 1éCivé piipravky zvysujici riziko hyponatrémie také patii obecné diuretika a antiepileptika,
napft. oxkarbazepin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pripravek Glucose/Sodium Chloride Fresenius Kabi 2,5%/0,45%  je nutno podavat se zvlastni
opatrnosti u t¢hotnych zZen béhem porodu, zejména pii podani v kombinaci s oxytocinem, z divodu
rizika hyponatrémie (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

Ptipravek mtze byt podavan v dob¢ téhotenstvi a kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento 1é¢ivy piipravek nemlize zménit schopnost reakce a tim snizit zpasobilost k fizeni motorovych
vozidel a ovladani stroja.

4.8 Nezadouci ucinky
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
febrilie, infekci v miste aplikace, flebitidu nebo tromboflebitidu Sifici se od mista aplikace, hypervolémii
nebo paravazalni aplikaci. Pti vyskytu pferusime podavani, zabezpecime nemocného a uchovame roztok
pro pripadné testovani.

Podani ptipravku mize zptsobit iatrogenni hyponatrémii nebo akutni hyponatremickou encefalopatii,
jejichz frekvence vyskytu nejsou znamy.

latrogenni hyponatrémie muze zpusobit nevratné poskozeni mozku a smrt z divodu rozvoje akutni
hyponatremické encefalopatie (viz body 4.2, 4.4).

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci Gcinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nadmérné podani NaCl (izotonické koncentrace) pii snizené schopnosti ledvin vyluGovat Na*, mize
dojit k extracelularni hyperhydrataci a k tvorbé edému. Predavkovani glukozou je mozné pouze pii
nespravném pouziti roztoku (nepoznany diabetes mellitus, Spatny celkovy stav po operaci) a projevi se
ketoacidemii, osmotickou diurézou s intracelularni nebo globalni dehydrataci.

Lécba predavkovani je podplrné a symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


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

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Infundabilium.
ATC kod: BOSBB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Sterilni, apyrogenni, izoosmoticky, hypoionni roztok s obsahem gluk6ézy a chloridu sodného.
Neobsahuje zadné antimikrobialni, bakteriostatické a stabilizujici pfisady. Roztok je vhodny pro
vyrovnani ztrat sodiku a vody za soucasného prisunu glukdzy, zejména pii depleci Cl', ktera je vétsi
nebo stejna jako deplece Na®.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Elektrolyty se v organismu distribuuji dle koncentracnich gradientd v ECT, volna voda se distribuuje
dle koncentracniho spadu ve vSech kompartmentech. lontova rovnovaha je zavisld na vyluovani
jednotlivych iontd ledvinami a podléha zejména mineralokortikoidni regulaci. Vodni homeostaza je
tizena ADH.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Jedna se o zcela bezpecny piipravek bez toxickych, kancerogennich, mutagennich a teratogennich
ucinku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Kompatibilita s jinymi ptipravky, které jsou piidavané do infuze, musi byt pfed pouZzitim ovéfena.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte lahev v kartonové krabici, aby byl 1é¢ivy ptipravek
chranén pred svétlem. Chraiite pfed chladem a mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna infuzni lahev, pryzova zatka, hlinikova pertle, karton.

Velikost baleni:

1x100ml, 1 x250ml, 1 x500ml, 1 x 1000 ml, 20 x 100 ml, 12 x 250 ml, 16 x 250 ml, 12 x 500 ml, 6
x 1000 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachézeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4, Ceska republika
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76/091/99-C
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