Sp.zn.sukls88416/2018

Souhrn udaju o pripravku
1. NAZEV PRIPRAVKU
Glukéza 10% Viaflo infuzni roztok
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Glucosum (ve formé glucosum monohydricum): 100,00 g/l
Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg glukézy (ve formé monohydratu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry roztok bez obsahu viditelnych ¢astic.

Osmolarita: 555 mOsnv/1 (ptibl.)

pH: 35-6,5

Kaloricka hodnota: 1 680 kJ/1 (nebo 400 kcal/l) (ptibl.)
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Glukoza 10% Viaflo je indikovan v nasledujicich situacich:

Zdroj karbohydratt, samotny nebo podle potieby, v pribéhu parenteralni vyzivy.

Prevence a 1écba hypoglykémie.

Rehydratace v piipad¢ ztraty vody a stavii dehydratace u pacientd, kteti maji vysokou potiebu sacharidii.

Redéni kompatibilnich 1é&ivych piipravkd.

4.2  Davkovani a zptsob podani
Davkovani

Davkovani a rychlost podani ptipravku Glukoza 10% Viaflo se stanovuje na zakladé nékolika faktort
zahrnujicich indikaci, v€k, hmotnost a Klinicky stav pacienta.

Pied podanim a béhem podavani ptipravku je nutné monitorovat bilanci tekutin, hladiny sérové glukozy,
sérového sodiku a dalSich elektrolytli, zejména u pacienti se zvySenym neosmotickym uvoliiovanim
vazopresinu (syndrom neptiméfené sekrece antidiuretického hormonu, SIADH) a u pacienti soubézné
lécenych agonisty vazopresinu, a to zdlvodu rizika hyponatrémie. U fyziologicky hypotonickych
roztokl je zvlast¢ vyznamné monitorovat sérovy sodik. V téle se pripravek Glukoza 10% Viaflo stava
diky rychlé metabolizaci glukozy extrémné hypotonicky (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).
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Dospéli a starsi pacienti:
Doporucené davkovani v tabulce 1 slouzi jako navod pro davkovani primérného dospé&lého jedince s
télesnou hmotnosti ptiblizné 70 kg.

Tabulka 1:
Pokyny pro davkovani pro podavani dospélym (70 kg)~

Indikace

Pocatecni denni davka

Rychlost podani

Doporucené
trvani lécby

Samostatné
doplnéni
sacharidd nebo
podle potieby
béhem
narenteralni

Prevence a lécba
hypoglykémie

Rehydratace v
ptipad¢ ztraty
vody a stavil
dehydratace u
pacientil S

Od 500 ml do
3 000 ml/den
(od 7 do 40 ml/kg/den)

V zajmu zabranéni vzniku

hyperglykémie doporuéena
maximalni rychlost podani
nesmi prekrocit rychlost

oxidace glukdzy u pacienta:

5 mg/kg/min (3 ml/kg/hod)

Neni stanoven
limit na dobu
trvani — zavisi
na klinickém
stavu pacienta

vysokou
Redeni Zavisi na
kompatibilnich Od 50 do 250 ml na jednu | Zavisi na povaze ptidavané ovaze
16¢ivich davku latky povaze
pipravki pridavané latky
" Maximalni hodnota objemu doporu¢ené davky by méla byt podana v priibéhu 24 hodin, aby nedoslo
k hemodiluci.
Pediatricka populace:

Rychlost a objem infuze zavisi na véku, hmotnosti, klinickém a metabolickém stavu pacienta,
soubézné 1é¢be a maji byt stanoveny 1ékafem se zkusSenosti s pediatrickou infuzni terapii.
Doporucené davkovani v tabulce 2 slouzi jako navod pro davkovani pediatrické populaci stanovené
podle t€lesné hmotnosti a veéku.

Tabulka 2:

Pokyny pro davkovani pro podavani pediatrické populaci
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*Rychlost infuze, objem a doba trvani 1é€by zaviseji na véku, hmotnosti, klinickém a metabolickém
stavu pacienta, soub&zné 1écbe a maji byt stanoveny lékafem se zkusenosti s pediatrickou intravén6zni

1é¢bou.

POZNAMKA: Maximalni hodnota objemu doporuéené davky by méla byt podana v priib&hu 24
hodin, aby nedoslo k hemodiluci.

Maximalni rychlost podavani nema ptekrocit pacientovu rychlost oxidace glukozy, protoze by to
mohlo zpisobit hyperglykémii.

Pocatecni rychlost podani*

Indikace
Pocatecni denni Novorozenci | Kojenci a Adolescenti
davka a predéasné | batolata Déti (12 2 16-18
narozeni (1-23 (2-11 let) let)
novorozenci mésici)
Samostatné doplnéni
sacharidd nebo podle Télesna hmotnost 0—
potteby béhem 10 kg:
parenteralni VyZivy | 100 ml/kg/den 6-11 ml/kg/h 5-11 4-8 ml/kg/h | 4 ml/kg/h
(10-18 ml/kg/h (7-14 (7-8,5
Télesna hmotnost mg/kg/min) (9-18 mg/kg/min) | mg/kg/min)
Prevence a 1écba 10-20 kg: mg/kg/min)

hypoglykémie

Rehydratace v
ptipadé ztraty vody a
stavu dehydratace u
pacientl S vysokou

1 000 mI+50 ml/kg
nad hmotnost
10 kg/den

Télesna hmotnost
>20 kq:

potiebou 1500 ml+20 mi/k

karbohydratd g

Redéni Pocateéni davka: Od 50 do 100 ml na jednu davku. Nezavisla na véku.
kompatibilnich

1é¢ivych ptipravki Rychlost podavani: Zavisi na povaze aditiva. Nezavisla na veku.

V zavislosti na klinickém stavu pacienta je mozné pouzit nizsi rychlost pritoku, nez je doporuceno,

aby se snizilo riziko nechténé osmotické diurézy.

Pokud je roztok pouzit pro nafedéni nebo podani intraven6zné podavanych kompatibilnich 1éciv, je
davkovani pro kazdou formu 1écby urcovéano pokyny pro pouziti pfidavanych 1éCiv.

Zpusob podani:

Podani probiha obvykle do periferni nebo centralni zily.

Pripravek Glukéza 10% Viaflo je hypertonicky roztok.

Pokud se zvazuje podani do periferni zily, musi se vzit v ivahu osmolarita kone¢né smichané smési.

Informace ohledné osmolarity roztoku viz bod 3.

Na zacatku podavani piipravkll obsahujicich glukdzu je tieba zvazit postupné zvySovani rychlosti

infuze.
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Opatreni, kterda maji byt prijata pred manipulaci nebo podanim lécivého pripravku

Pted podanim by mél byt infuzni roztok vizualné zkontrolovan.

Pted podanim musi byt parenteralni ptipravky vizudlné zkontrolovany, zda neobsahuji ¢astice a zda
nedoslo ke zméné barvy, kdykoli to roztok a vak dovoluji. Roztok pouzijte pouze tehdy, je-li Ciry, bez
viditelnych ¢astic a je-1i obal neporuseny. Roztok podavejte ihned po pfipojeni infuzniho setu.

Roztok se podava sterilnim infuznim setem za pouziti aseptické techniky. Infuzni set je tteba nejprve
naplnit roztokem, aby se zabrénilo vstupu vzduchu do soustavy.

Podle klinickych potieb pacienta miize byt indikovana suplementace elektrolyty.

Aditiva je mozno pfidat pfed zahijenim infuze nebo béhem infuze vhodnym vstupem. Po ptidavani
aditiv je tieba pfed podanim zkontrolovat kone¢nou osmolaritu roztoku. Podani hyperosmolarnich
roztokli mize zpusobit podrazdéni zil a flebitidu. Je tfeba zajistit dikladné a peclivé aseptické
promichani aditiv. Roztoky obsahujici aditiva je tieba pouzit ihned a neskladovat.

Vysledna smés musi byt podana v zavislosti na jeji finalni osmolarité do periferni nebo centralni zily.

Informace o inkompatibilitach, ptiprave ptipravku a aditivech viz body 6.2 a 6.6.

Informace ohledné rizika vzduchové embolie viz bod 4.4.

4.3 Kontraindikace

Roztok je kontraindikovan u pacienti, ktefi trpi nasledujicimi poruchami:
nekompenzovany diabetes a diabetes insipidus,

hyperosmolarni koma,

hemodiluce a extracelularni hyperhydratace nebo hypervolémie,
hyperglykémie a hyperlaktacidémie,

zavazna renalni insuficience (s oligurii/anurii),

nekompenzované srde¢ni selhani,

celkovy edém (v¢etné edému plic a mozku) a cirh6za provazena ascitem,
jiné znamé intolerance glukozy (napt. metabolicky stres).
hypersenzitivita na 1é¢ivou latku. Alergie na obilniny viz body 4.4 a 4.8.

Je nutné zvazit kontraindikace, které se vztahuji k jakémukoli 1éCivému ptipravku, ktery je
k roztoku glukoézy pridavan.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Intraveno6zni infuze glukézy jsou obvykle izotonické roztoky. V téle se nicméné roztoky obsahujici
glukozu stavaji diky rychlé metabolizaci glukdzy extrémné hypotonicke (viz bod 4.2).

Redéni a dalsi vlivy na elektrolyty v séru
V zavislosti na tonicité roztoku, objemu a rychlosti infuze a na zédkladnim klinickém stavu pacienta a
schopnosti metabolizovat glukozu, mize intravendzni podani glukozy zpusobit:
e Hyperosmolalitu, osmotickou diurézu a dehydrataci
¢ Hypoosmolalitu
e Poruchy elektrolyti jako:
o Hypo nebo hyperosmoticka hyponatrémie (viz nize)
o hypokalémie
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o hypofosfatémie

o hypomagnezémie
o prevodnéni/hypervolémie a napf. stavy méstnani véetné pulmonarni kongesce a
edému.

Vyse zminéné ucinky nejsou vysledkem pouze podavani roztoku bez elektrolytu, ale také vysledkem
podavani glukozy.

Hyponatrémie:

U pacientl s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (napf. u akutnich onemocnéni, bolesti,
pooperacniho stresu, infekce, popalenin a onemocnéni CNS), u pacientil se srdecnimi, jaternimi a
ledvinovymi chorobami a u pacientii vystavenych agonistim vazopresinu (viz bod 4.5) je po infuzi
hypotonickych roztokl zvysené riziko akutni hyponatrémie.

Akutni hyponatrémie muze vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku) vyznacujici se
bolesti hlavy, nevolnosti, zachvaty, letargii a zvracenim. U pacientd s edémem mozku je zvysené
riziko zavazného, nevratného a zivot ohrozujiciho poskozeni mozku.

Zvysené riziko zavazného a Zivot ohrozujiciho edému mozku zplisobeného akutni hyponatrémii je u
déti, zen ve fertilnim véku a u pacientil se snizenou cerebralni compliance (napf. meningitida,
intrakranialni krvaceni, kontuze mozku).

Klinické vyhodnoceni a pravidelné laboratorni rozbory mohou byt nezbytné pro sledovani zmén v
rovnovaze tekutin, koncentraci elektrolytti a acido-bazické rovnovahy béhem dlouhodobé parenteralni
1é¢by nebo vzdy, kdyz stav pacienta nebo rychlost podavani vyzaduje takovéto vyhodnoceni.

Zvlastni opatrnost se doporucuje u pacientti se zvySenym rizikem poruch elektrolytii a vody, které
mohou byt zhor§eny zvySenym zatizenim organismu volnou vodou, hyperglykémii nebo piipadnou
pottebou inzulinu (viz nize).

V ptipadé prolongovaného podavani nebo podavani vysokych davek glukdzy je nutné predejit vzniku
hypokalémie sledovanim plazmatickych hladin drasliku a podle potieby podat draslik.

Zvlastni klinické sledovani je zapotfebi na pocatku podavani jakékoli intravendzni infuze.

Hyperglykémie
e Rychlé podani roztoki glukézy miize zplsobit zavaznou hyperglykémii a hyperosmolarni
syndrom.
e K snizeni komplikaci spojenych s hyperglykémii musi byt upravena rychlost infuze a/ nebo
podan inzulin.
e Glukoéza ma byt poddvana intravendzné s opatrnosti u pacient s napf-.:
- $patnou toleranci glukozy (jako u pacientt s poruchou funkce ledvin nebo diabetem
mellitus nebo pfi sepsi, traumatu nebo Soku),
- zévaznou malnutrici (riziko urychleni refeeding syndromu),
- deficitem thiaminu, napf. u pacientl s chronickou zavislosti na alkoholu (riziko
zavazné laktatové acidozy nasledkem zhorSeného oxidativniho metabolismu pyruvatu)
- ischemickou cévni mozkovou piihodou nebo zavaznym traumatickym poranénim
mozku
Vyhnéte se infuzi béhem prvnich 24 hodin po poranéni hlavy. Sledujte peclivé hladinu
cukru v krvi, protoze ¢asna hyperglykémie je spojovana u pacientll se zavaznym
traumatickym poSkozenim mozku s neptiznivymi dasledky.
novorozenct

Vliv na sekreci inzulinu
Prodlouzené intravenozni podavani glukodzy a souvisejici hyperglykémie mohou zptisobit sniZzeni
rychlosti glukozou stimulované sekrece inzulinu.
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Hypersenzitivni reakce
e Pfi pouziti roztoku glukozy byly hlaseny hypersenzitivni/infuzni reakce véetné
anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci (viz bod 4.8). Roztoky obsahujici glukézu musi byt
proto pouzivany s opatrnosti, pokud viibec, u pacientl se znamou alergii na obilniny nebo
obilné produkty (viz bod 4.3).
e Pokud se objevi znamky nebo symptomy S podezienim na hypersenzitivni reakci, infuzi
musite ihned zastavit. Musi byt pfijata odpovidajici klinicky indikovana 1é¢ebna opatieni.

Refeeding syndrom
e Obnoveni vyzivy tézce podvyzivenych pacient mize mit za nasledek refeeding syndrom,
ktery je charakterizovan intracelularnim ptesunem drasliku, fosforu a hot¢iku, protoze pacient
se stava anabolickym. Muze se také rozvinout deficit thiaminu a retence tekutin. Témto
komplikacim lze piedejit pec¢livym sledovani a pomalym nariistem pifijmu Zivin, cozZ zabrani
nadmérné vyzive.

Pediatricka populace:

Rychlost a objem infuze zavisi na v€ku, t€lesné hmotnosti, klinickém a metabolickém stavu pacienta,
soubézné 1é¢bé a maji byt stanoveny po konzultaci s 1ékafem se zkusenostmi s pediatrickou
intravenozni terapii.

Aby se predeslo moznému fatalnimu piedavkovani novorozencu intravendznimi roztoky, je tieba
vénovat zvlastni pozornost zptsobu podani. Pokud je k podani intraveno6znich roztokt nebo 1é¢iv
novorozenciim pouzivana injekéni pumpa, nesmi byt vak S roztokem ponechan pfipojen k stfikacce.

Pokud je pouzivana infuzni pumpa, musi byt v§echny svorky intraven6zniho setu uzavieny pied
odstranénim setu z pumpy nebo musi byt pumpa vypnuta. Toto je poZadovano bez ohledu na to, zda
set ma ¢i nema zatizeni proti volnému pritoku.

Intravendzni infuzni zafizeni a vybaveni pro podavani musi byt casto monitorovano.

PotiZe spojené s glykémii u déti

Novorozenci — zvlasté predCasné narozeni a s nizkou porodni vahou - maji zvySené riziko rozvoje
hypo- nebo hyperglykémie, a proto vyzaduji béhem 1é¢by intravendznimi roztoky glukdzy peclivé
sledovani, aby se zajistila adekvatni glykemicka kontrola zabranujici dlouhodobym nezadoucim
ucinkiim. Hypoglykémie u novorozencti mize zptsobit prodlouzené zachvaty, koma a poskozeni
mozku. Hyperglykémie je spojovana s intraventrikularnim krvacenim, pozdnim nastupem bakterialni a
plisiiové infekce, retinopatii U nedonosenych, nekrotizujici enterokolitidou, bronchopulmonalni
dysplazii, prodlouzenim hospitalizace a umrtim.

PotiZe spojené s hyponatrémii u déti
e DE¢ti (vCetn€ novorozenct a starSich déti) maji zvysené riziko rozvoje hypoosmotické
hyponatrémie, jakoz i rozvoje hyponatrémické encefalopatie.
e U pediatrické populace musi byt koncentrace elektrolytii v plazmé peélivé sledovana.
e Rychla korekce hypoosmotické hyponatrémie je potencialné nebezpecna (riziko zavaznych
neurologickych komplikaci). Davkovani, rychlost a délka podavani ma byt stanovena 1ékarem
se zkuSenostmi s pediatrickou intraveno6zni terapii.

Geriatricka populace
e Pii vybéru typu infuzniho roztoku a objemu/rychlosti infuze pro geriatrické pacienty je tteba
vzit v Givahu, Ze tito pacienti maji obecné Castéji kardidlni, rendlni, hepatalni a jiné choroby
nebo soubéznou medikamentdzni 1éCbu.
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Krev
e Roztok glukédzy (vodni, tj. roztok glukozy bez elektrolytil) nema byt podavan timtéz infuznim
setem jako plna krev vzhledem k moznosti pseudoaglutinace nebo hemolyzy.

Riziko vzduchové embolie

e Plastové vaky nepropojujte do série. Takové pouziti miize mit za nasledek vzduchovou embolii
zpisobenou rezidualnim vzduchem obsazenym v primarnim vaku.

e Stlacovani flexibilnich plastovych vakl s obsahem intravendznich roztokli za ucelem zvyseni
rychlosti pratoku mize vést ke vzduchové embolii, pokud neni pted zahajenim jejich podavani
vzduch z vaku zcela od¢erpan.

e Pouziti ventilovanych intravenoznich setli s ventilem v oteviené poloze by mohlo zplsobit
vzduchovou embolii. Ventilované intravenozni sety s ventilem v oteviené poloze nemaji byt
s flexibilnimi plastovymi vaky pouzivany.

Informace ohledné zptisobu podani a opatieni, ktera maji byt piijata pied manipulaci, nebo podanim
1é¢ivého pripravku viz také bod 4.2.

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

Jak glykemické efekty roztoku glukdzy, tak jeho vliv na vodni a elektrolytovou rovnovahu maji byt
brany v uvahu pfi jeho pouziti u pacientti IéCenych jinymi ptipravky, které ovliviji glykemickou
kontrolu nebo rovnovahu tekutin a/nebo elektrolytt.

Soubézné podavani katecholamini a steroidd snizuje absorpci glukozy.

Léciva vedouci ke zvysenému ucinku vazopresinu

Nize uvedena 1éCiva zvySuji ucinek vazopresinu, coz vede ke snizené renalni exkreci vody bez
elektrolytii a zvySenému riziku hyponatrémie po nevhodné vyvazené 1é€b¢ i.v. roztoky (viz body 4.2,
4.4 34.8).

e Mezi [éCiva stimulujici uvolnéni vazopresinu se fadi:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu, methyltenamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika

e Mezi léciva zesilujici plisobeni vazopresinu se fadi:
chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid

e Mezi analogy vazopresinu se fadi:
desmopresin, oxytocin, terlipresin.

Mezi dalsi 1é¢ivé piipravky zvysujici riziko hyponatrémie také patfi obecné diuretika a antiepileptika,
napt. oxkarazepin.

Nebyly provedeny zadné studie interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pti pridavani 1é¢ivého piipravku je nutné oddélené zvazit povahu pridavaného 1éCiva a jeho pouZiti
béhem t¢hotenstvi a kojeni.

Podavani infuze gluk6zy béhem porodu mize vést k fetalni tvorbé inzulinu, coZ je spojeno s rizikem
fetalni hyperglykémie a metabolické acidozy jakoz i rebound hypoglykémie u novorozence.
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Téhotenstvi

Roztok glukézy miize byt pouzit béhem téhotenstvi. Nicméné je nutnd opatrnost, pokud se glukdzovy
roztok pouziva pti porodu.

Ptipravek Glukéza 10% Viaflo je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u t€hotnych Zen béhem porodu,
zejména s ohledem na hladinu sérového sodiku, pokud je pftipravek podavan v kombinaci
s oxytocinem (viz bod 4.4, 4.5 a 4.8).

Fertilita
Neexistuji adekvatni data vlivu glukdzy na fertilitu. Pfedpoklada se, ze na fertilitu nema vliv.
Kojeni

Neexistuji adekvatni data o pouziti roztoku gluk6zy béhem kojeni. Predpoklada se, ze na kojeni nema
vliv. Roztok glukézy mtize byt béhem kojeni pouzit.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou znamy.

4.8 Nezadouci ulinky

Podavani piipravku Glukéza 10% Viaflo mize vést k rozvoji nasledujicich stavi:

e hyperglykémie,

e poruchy rovnovahy tekutin (hypervolémie),

e poruchy elektrolyti (hypokalémie, hypomagnezémie a hypofosfatémie).

V poregistraénim pouziti byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky. Jsou setazeny podle tfidy

organového systému (TOS) databaze MedDRA, a tam kde je to mozné jsou fazeny podle
preferovaného terminu v potadi jejich zavaznosti.

8/10



Tabulka 3:
Seznam nezadoucich u¢inku

T¥ida organového systému

NeZadouci ucinky
(terminologie dle MedDRA)

Cetnost

Poruchy imunitniho systému

Anafylakticka reakce
Hypersezitivita™

Poruchy metabolismu a vyzivy

Poruchy elektrolytt
Hyperglykémie
Hemodiluce
Hypervolémie
Hyponatrémie***

Poruchy nervového systému

Hyponatremicka
encefalopatie***

Poruchy kiize a podkozni tkan€ | Poceni
Vyrazka
Celkové poruchy a reakce Zimnice, tres

V mist¢ aplikace

Pyrexie, febrilni reakce,
horecka

Infekce v misté vpichu
Tromboflebitida

Reakce v misté infuze
zahrnujici

- flebitidu v mist& infuze
- erytém v miste infuze

VySetieni

Glykosurie

Neni znamo

" Nemutize byt stanoveno s dostupnych dat
Mozné projevy u pacientd s alergii na obilniny viz bod 4.4.

***Hyponatrémie miize zplsobit nevratné poskozeni mozku a smrt z divodu rozvoje akutni

hyponatremické encefalopatie (viz body 4.2 a 4.4).

Ostatni nezadouci reakce hlasené v souvislosti s infuzi gluk6zy zahrnuji:
e Nezadouci reakce hlasené pfi pouziti glukozy s parenteralni vyZzivou:

- selhanti jater, cirhoza jater, fibroza jater, cholestaza, jaterni steatza, zvySend hladina

bilirubinu v krvi, zvy8ené jaterni enzymy, cholecystitida, cholelitiaza
- pulmonalni vaskuldrni precipitaty

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9 Piedavkovani
Déle trvajici podavani nebo rychla infuze velkych objemil pfipravku Glukéza 10% Viaflo mize mit za
nasledek, hyperosmolaritu a hyponatrémii, dehydrataci, hyperglykémii, hyperglykosurii, osmotickou

diurézu (vlivem hyperglykémie) a intoxikaci vodou a edém. Zavazna hyperglykémie a hyponatrémie
mohou byt fatalni (viz body 4.4 a 4.8).

V piipadé podezieni na piedavkovani je nutné okamzité ukoncit 1é¢bu piipravkem Glukoza 10%
Viaflo. Lécba predavkovani je symptomaticka a podptirna s odpovidajicim monitorovanim pacienta.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina ,,Cukry*, ATC kéd: BOSBAO3.

Ptipravek Glukoza 10% Viaflo je hypertonicky roztok s pfibliznou osmolaritou 555 mOsm/I.
Farmakodynamické vlastnosti tohoto roztoku jsou s vlastnostmi glukézy, ktera je hlavnim zdrojem
energie bunééného metabolismu. Glukdza se podava jako zdroj karbohydratt, samotna nebo podle
potieby, pii parenteralni vyziveé. 10% roztok glukézy piedstavuje kaloricky pfijem 400 kcal/l. Infuzni

roztok glukézy dale umoziuje dodavani vody bez dodavani iontu.

Po ptidani 1é¢iv do pripravku Glukoza 10% Viaflo bude celkova farmakodynamika roztoku zaviset na
povaze pouzitého 1é€ivého piipravku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Metabolismus gluk6zy probihda dvéma riznymi cestami: anaerobni a aerobni.

Glukodza je metabolizovana prostiednictvim kyseliny pyrohroznové nebo kyseliny mlécné na oxid
uhli¢ity a vodu, pfic¢emz dochazi k uvolnéni energie.

Po ptidani 1é¢iv do pripravku Glukéoza 10% Viaflo bude celkova farmakokinetika roztoku zaviset na
povaze pouzitého 1é¢ivého piipravku.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje o bezpec¢nosti tohoto infuzniho roztoku nejsou relevantni, nebot’ jeho slozky jsou
fyziologickou soucasti zviteci a lidské plazmy.

Bezpecnost potencialné ptidavanych ptipravki je nutné zvazit oddélené.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Voda pro injekci
6.2 Inkompatibility

Roztok glukozy se nesmi podavat soucasné, pred nebo po podani krve stejnym infuznim setem,
protoze muze dojit k hemolyze a pseudoaglutinaci.
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Inkompatibilita 1éCivého ptipravku, ktery ma byt piidan k roztoku do vaku Viaflo, musi byt stanovena
pred vlastnim piidanim.

Pokud nejsou studie kompatibility k dispozici, tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi
lé¢ivymi ptipravky.

Je nutné vzit v uvahu pokyny k pouziti 1é¢ivého piipravku uréeného k ptidani k roztoku.

Pted pridanim léciva ovéite, zda je rozpustné a stabilni ve vodé€ v rozsahu pH ptipravku Glukéza 10%
Viaflo (pH 3,5 az 6,5).

Po ptidani kompatibilniho lé¢iva k intravendznimu infuznimu roztoku glukézy musi byt roztok ihned
podan.

Aditiva, o nichz je znamo, ze jsou inkompatibilni, se nesmi pouzivat.
6.3 Doba pouZitelnosti

V neotevieném stavu:

e Vaky o objemu 250 ml: 18 mésict
e Vaky o objemu 500 ml: 18 mésict
e Vaky o objemu 1000 ml: 18 mésict

Doba pouzitelnosti po pfidani aditiv

Chemickou a fyzikalni stabilitu jakéhokoliv aditiva pti pH ptipravku Glukoza 10% Viaflo je tieba
stanovit pied pouzitim.

Z mikrobiologického hlediska musi byt nafedény roztok okamzité pouzit, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Neni-li roztok okamzité pouzit, zodpovida za
dobu a podminky uchovavani uzivatel.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

Podminky uchovavani po nafedéni ptipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Vaky typu Viaflo, se skladaji z koextrudovaného polyolefinniho / polyamidového plastu (PL 2442).
Vaky jsou zabaleny do ochranného plastového ptebalu z polyamidu/polypropylénu.

Velikosti vakt: 250 ml, 500 ml a 1 000 ml

Velikost baleni:

30 nebo 36 vakt po 250 ml v kartonu;
1 vak po 250 ml;

20 nebo 24 vakt po 500 ml v kartonu;
1 vak po 500 ml;

10 nebo 12 vakd po 1 000 ml v kartonu;
1 vak po 1 000 ml.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpadni material zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.
Pii pridavani aditiv k roztoku glukézy musi byt pouZita asepticka technika.

Po pridani zkontrolujte, zda nedos$lo ke zméné barvy a / nebo vyskytu precipitati,
nerozpustnych komplexii nebo krystalii.

Po pridani aditiv roztok diikladné promichejte.
Zlikvidujte po jednorazovém pouZiti.

Veskery nespotiebovany pripravek znehodnot’te.

Roztoky s aditivy neskladujte.
Casteéné pouZité vaky znovu nenapojujte.

Vak z ochranného prebalu vyjméte az tésné pired pouZitim. Vnitini vak zachovava sterilitu
pripravku.

Informace ohledné zptisobu podani a opatieni, ktera maji byt piijata pfed manipulaci, nebo podanim
lé¢ivého ptipravku viz také bod 4.2.

1. Otevieni

a) Vak Viaflo vyjméte z vn&jsiho ptebalu té€sné pred pouzitim.

b)  Pevnym stisknutim vaku zkontrolujte, zda nedochazi k drobnym unikiim. Pokud naleznete
netésnosti, roztok zlikvidujte, protoze by mohla byt narusena sterilita.

C)  Piesvédcte se, Ze je roztok Ciry a neobsahuje Castice. Neni-li roztok ¢iry nebo obsahuje-li
Castice, zlikvidujte ho.

2. Priprava k podani

K ptipraveé a podani pouzijte sterilni material.

a)  Vak zavéste za poutko.

b)  Z vystupniho portu v dolni ¢asti vaku odstraiite ochranny uzavér.

- uchopte malé kiidlo na hrdle portu jednou rukou,

- uchopte vétsi kiidlo na uzavéru druhou rukou a otocte jim,

- uzaver se otevie.

C) Dodrzujte aseptické podminky pfi sestavovani infuze.

d)  Pfipojte aplika¢ni set. Spojeni, naplnéni setu a podani roztoku — viz podrobné pokyny v navodu
pfiloZzeném k setu.

3. Postup pri pridavani 1éciv

Pozor: Aditiva mohou byt inkompatibilni.

Pridani léciv pred podanim

a)  Dezinfikujte misto urcené pro ptidani léku.

b)  Pii pouziti stiikacky s jehlou kalibru 19 (1,10 mm) az 22 (0,70 mm) propichnéte uzaviratelny
port pro pridani 1ékd a aplikujte.

C) Roztok a 1éCivo dikladné promichejte. Pii pouziti 1ékd o vysoké hustoté, jako je naptiklad
chlorid draselny, jemné poklepejte na porty v obracené poloze a promichejte.

Zvlastni upozornéni: Vaky obsahujici pridana lé¢iva neskladujte.
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Pridani léciv béhem podani

a)  Zavfete svorku na infuznim setu.

b)  Dezinfikujte misto uréené pro ptidani 1éku.

C) Pti pouziti strikacky s jehlou kalibru 19 (1,10 mm) az 22 (0,70 mm) propichnéte uzaviratelny

rrrrrr

d)  Vak sejméte z infuzniho stojanu a/nebo otoéte do obracené polohy.

e) Oba porty vyprazdnéte jemnym poklepavanim v obracené poloze.

f) Roztok a 1écivo dukladn€ promichejte.

0) Vak umistéte zpét do polohy pro pouZiti, oteviete svorku na infuznim setu a pokracujte v
aplikaci.
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